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A Scoprirele opportunita per i chimici e per i fisici in
ambito di

A Nomativa cogente legata alla sicurezza alimentare
(HACCP) -

A Nomativa volontaria (sicurezza: alimentare e laboratori)

Al fine di poter valutare
le opportunita professionali




TR International

ISO

Organization for D.“ ? g:z‘lg'
NI Standardization pel FISIC

Il sistema ISO;

AOrganizzazione Internazionale per la Normazione

Aondata nel 1947, ha sede a Ginevra

RISO" G ¢isps) , i | cui signi f i
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A 1SQ membri organismi nazionali di standardizzazione di
162 Paesi del mondo.

WWW.IS0.0rg

A UNI:partecipa per 'ltalia all'attivita normativa dell'1SO.

VWWW.UNI.COM



http://www.iso.org/
http://www.uni.com/
http://www.uni.com/
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Il sistema SO
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A Le norme del sistema ISO sono tutte volontarie
ma possono diventare obbligatorie quando una
nommaitiva  cogente nchiama la sua applicazione In
rferimento a delle specifiche tecniche od altro.




CosaAccredia

A Ente unico di accreditamento

A Riconosciuto in ambito EA

AHariunito Sinal, Sincert, SIT

A www.accredia.it



http://www.accredia.it/

[ 2al s t QI
A UN PERCORSO VOLONTARIO
Al QF OONBRAUIF YSYid2 § NRAROKA:!
organismi e dai laboratori che intendano ottenere

dzy QF 0 0SadGl 1 A2yS | dzi2 NB D2 f
correttezza operativa.

A In virtu del riconoscimento formale della loro
competenza, indipendenza e imparzialita, gli organismi
e i laboratori accreditati sono percepiti come piu
affidabili e acquisisconmaggiore competitivita sul
mercatg, rispetto ai soggetti che non possiedono
f QF OONBRA G I YS)fu2CD

Al QF YoAUZ2 @2f2y0FNR2 y2y
specifica, ma si applicano le norme generali in materia
di attivita economiche.
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Al QF OONBRAUIYSYU2 8§ 200f A -
laboratori che valutano la conformita sipecifiche
categorie di processi, sistemi, persone, prodotti e
servizi(come Il biologico, | prodottl agroalimentari di
gualita e quelli marcati CE), che possono essere
Immessi sul mercato solo dopo che ne sia stata
attestata la conformita agli standard di riferimento
previsti da Ieggi direttive o regolamenti

ALY Y2 O0A | YOAU prereduiSito geO NS |
2U0SYSNBE fQFdzi2NRAT T T A2y !
notifica alla Commissione europea da parte del
Ministero dello Sviluppo Economico, a rilasciare servizi
di valutazione della conformita.
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A Accredia valuta la competenza tecnica e
l'idoneita professionale degli operatori (Laborator
di prova e Organismi di certificazione),
accertandone la conformita a regole obbligatorie
e norme volontarie, per assicurare Il valore e la
credibilita delle refertazioni/certificazioni da essi
nlasciati

.g - 8ohiecﬁve8
£ o5 Ty 8 £ checked
iR SR EE T 1y
improving ag@ gggm
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L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

A Ogni Paese europeo hail suo Ente di accreditamento.

A LEnte Nazionale & responsabile per laccreditamento in conformita
agl standard intemazionali della sene ISO 17000 e alle guide e alla
serie ammonizzata delle norme europee EN 45000

cofrac (( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

2

DANAK
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A Quali sono gli shocchi professionali?

A Responsabile di Laboratorio/Direttore Tecnico
A Responsabile della Gestione della Qualita
A Ispettore di sistema

A Funzionario tecnico




Che vuol dire essere accreditati?
A Essere conformi alla normativa
A Aver fAsuperatobo

A Migliorare il proprio sistema

Quali sono le normative di riferimento?

A UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018

A DOCUMENTI PRESCRITTIVI ACCREDIA
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UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018

> ROMA°

Requisiti general

Requisiti relativi alle risorse

Requisiti di processo

Requisiti del sistema di gestiol



I\gwg 1SO9001:2015 &

9001:2015

Sistemi di gestione per la qualita

Emessanel 1987, ultima revisione nel 2015, recepita nello stessoanno
dal | d UNI .

Requisiti di un gistema di gestione per la gualita

4

condurre | processi aziendali, migliorare lefficacia e
lefficienza

4

soddisfazione del cliente



Novita ISO 9001:2015
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Una delle novita piu significative della nuova
norma e il cosiddetto approccio basato sul
Rischio che impone la formale analisi del
rischi per ogni processo organizzativo.




1ISO 9001:2015

Anaggiore focus sul cliente (la nuova versione &€ molto
piu orientata ai risultati e al miglioramento dei risultati).

Aa richiesta per le Organizzazioni di prendere in
considerazione | feedback da ogni parte interessata e da
ogni processo (non solo dai clienti).

Ain maggiore coinvolgimento del top management.
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Aina struttura rivista per allineare lo standard a tutti gli altri

schemi sui sistemi di gestione, facilitando! 601 nt egr azi on
(1ISO14001)

Aina pit immediata applicabilita per il settore terziario (servizi)

Anaggiore flessibilit”™ sul tipo
sistema, con una semplificazione dei requisiti per le procedure
documentali (non sara piu obbligatorio i | AManual e Qu.

20195
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ISO 9001:2015 °f~’msacu

Cap.4Contestodel | 6organi zzazi
lComprendere | 6organi zzazione
(individuare | fattori interni ed esterni che possano

avere I nfluenzal/i mpatto sul |l O

positivo che negativo).

2.Comprendere le esigenze e le aspettative
delle parti interessate (sia interne che
esterne)

3. Determinare il campo di applicazione




ISO 9001:2015
Cap.4Contestodel | 6organi zzazio

4. Sistema di gestione per la qualita e relativi processi

1.Individuare i processi necessari individuare
gli imput necessari e gli output determinare
| a sequenza e | 0i nterazione

determinare criteri e metodi necessari per assicurare
| effi cace funzionamento

Risorse necessarie e responsabilita
Valutare rischi e opportunita
2. monitorare che i processi siano condotti come pianificato




ISO 9001:2015
Cap. 5 Leadership e impegno

5.1 Loalta Direzione
Impegno nei riguardi del sistema di gestione

5.1.2 Focalizzazione sul cliente
5.1.2 Politica per la qualita

2. Comunicare la Politica

3. Ruoli, responsabilita e autorita
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Cap. 6 Pianificazione
1. Azioni per affrontare rischi e opportunita

2. Obiettivi e pianificazione per il loro
raggiungimento

3. Pianificazione delle modifiche
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Persone
Infrastrutture
Ambiente per il funzionamento dei processi
Risorse per il monitoraggio e la misurazione
Conoscenza organizzativa

o Ok Wb

Cap. 7.2 Competenza

Cap 7.3 Consapevolezza

Cap. 7.4 Comunicazione

Cap 7.5 Informazioni documentate



1ISO 9001:2015

Cap. 8 Attivitd Operative

Pianificazione e controllo operativi —_—
Requisiti per i prodotti e servizi
Comunicazione con il cliente
Determinazione dei requisiti relativi ai prodotti e servizi
Riesame dei requisiti relativi ai prodotti e servizi
Modifiche ai requisiti per i prodotti e servizi

RREGION
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Progettazione e sviluppo di prodotti e servizi

. Controllo dei processi, prodotti e servizi forniti
dal | 6esterno |

5. Produzione ed erogazione dei servizi
Rilascio di prodotti e servizi
7. controllo degli output non conformi

N

o

=s0 _\
'9001‘-?;,0..15-«-‘
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2. Soddisfazione del cliente
3. Analisi e valutazione

2.Audit Interno

3.Riesame della Direzione

Cap. 10 Miglioramento

2. Non conformita e azioni correttive
3. Miglioramento continuo
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LASICUREZAAIMENTARE

dal punto di vista della normativa cogente:

Pacchetio Igiene - HACCP



Originedel Pacchettdgiene

Le crisi alimentari degli
anni 90
(BSE -Mucca Pazza,
Diossina, Afta epizootica
ecc.)
avevano messo in
evidenza che la
normativa sulla
sicurezza alimentare
nell 6Uni onef§
non era sufficiente e B
andava aggiornata




(Entrambe abrogate)

Il recepimento della Direttiva nei diversi Stati Membri aveva
portato a delle differenzen e | | 0 a p pdvideazaarzdo o r
inoltre delle lacune

A Impossibilita di ricostruire la storia di un alimento,
A la necessita di un organo scientifico imparziale

A la necessita di includere i mangimi nella catena dei controlli



Gli obiettivi generali  della nuova politica di sicurezza
alimentare dovevano essere:

A Garantire un livello elevato di protezione della salute
umana e degli animali.

A Porre la qualita al centro delle preoccupazioni.

A Ripristinare la fiducia del consumatori
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Adottato alla fine di gennaio 2002,
Regolamento (CE) n, 178/2002

testo fondamentale della legislazione in materia di sicurezza
alimentare e la prima di una serie di norme definite

APacchettol g1 eneo



Pacchetto Igiene

Regolamento (CE) n. 852/2004 1 Igiene dei prodotti alimentar
Regolamento (CE) n. 853/2004 1 Igiene per gli alimenti di origine animale
Regolamento (CE) n. 854/2004 1 Controlli prodotti origine animale destinati al
CONSUMO uMmano

Regolamento (CE) n. 882/20041 Conformita mangimi e alimenti
Regolamento (CE) n. 183/200571 Igiene dei mangimi

Regolamento (CE) n. 2073/2005: criteri microbiologici applicabili ai prodotti
alimentari

II 27 aprile 2017 € entrato in vigoreRegolamento (UE) r&25del 15 marzo 201¢he
abroga i regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e d
/| 2yaArdtAz2zY aSO2yR2 § QlF NIl dmc T X4 dicembre @A f |
mentre si applica d&29 aprile 2022er le misure di protezione contro gli organismi nocivi
per le piante, per alcune disposizioni sulla designazione dei laboratori ufficiali e sui req
di accreditamento.



Pacchetto Igiene
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Regolamento (CE) n. 852/2004, sull'igiene del prodotti alimentari

Ambito di applicazione
La responsabilita per la sicurezza deglialimentied el | 0 o qgele r ¢
settore alimentare
Lo appl idipracedure@basate suiprincipi HACCP dovrebbe
accrescere la responsabilita degli operatori
|l presente regolamento si applica a tutte le fasi della produzione,
della trasformazione e della distribuzione degli alimenti
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Regolamento (CE) n. 852/2004, sull'igiene del prodotti alimentari

Analisi dei pericoli e di controllo

AGli operatoridel settorealimentare predispongono,
attuano e mantengono una o piu procedure permanenti,
basate sui principi del sistema HACCP

AGIlI operatori del settore alimentare dimostrano
al | 0 a udompetente” che rispettano | 0O HACC
garantiscono che tutti i documenti siano costantemente
aggiornati e  conservano ogni altro documento o
registrazione per un periodo adeguato
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Regolamento (CE) n. 853/2004, che stabilisce norme
specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine
animale (BOLLO CE)

Codice IS0 del paese in cui & situato lo stabilimento

p Codice di riconoscimento dello stabilimento

Abbreviazione di Comunita europea
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Regolamento (CE) n. 854/2004 che stabilisce norme specifiche
per |'organizzazione di controlli ufficiali sui prodotti di
origine animale

Regolamento (CE) n. 882/2004 relativo ai controlli ufficiali intesi
a verificare la conformita alla normativa in materia di mangimi e
di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali
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Regolamento (CE) n. 183/2005
che stabilisce i requisiti per
| 01 gl ene delil mangi mi

Regolamento 2073/05 sui
criteri microbiologici
applicabili ai prodotti
alimentari




Pacchetto Igiene

Regolamentd®07/3/05/CHes.m.))

LOoapplicazione delil criter.
parte I ntegrante dell 6att ua:

La sicurezza dei prodotti alimentari e garantita
principalmente da misure di prevenzione. | criteri
microbiologici possono essere applicati per la validazione e
la verifica di procedure HACCP



Pacchetto Igiene

Regolamentd®073/05/CHes.m.i)

Secondo!| 0 ar 4 Reg 8PR/@4/CE gli OSA sono tenuti
a rispettare I criteri microbiologici (se necessario
attraverso indagini analitiche)

Gli OSA devono decidere autonomamente la frequenza
delle analisi nel quadro delle procedure HACCP

.

a4 -
N




Reg.178/02/CEc Art. 2

Definizione dioal | ment

Nalimenton qualsiasi sostanza o prodotto trasformato,
parzialmente trasformato o non trasformato, destinato ad
essere ingerito, o di cui si prevede ragionevolmente che
possa essere ingerito, da esseri umani.

Sono comprese le bevande, le gomme da masticare e
gualsiasi sostanza, compresa l'acqua, intenzionalmente
iIncorporata negli alimenti nel corso della loro produzione,
preparazione o trattamento.
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Altre definizioni:

«impresa alimentare», ogni soggetto pubblico o privato,
con o senza fini di lucro, che svolge una gualsiasi delle
attivita connesse ad una delle fasi di produzione,
trasformazione e distribuzione degli alimenti;

«operatore del settore alimentare» (OSA), la persona
fisica o giuridica responsabile di garantire il rispetto delle
disposizioni della legislazione alimentare nell'impresa
alimentare posta sotto il suo controllo;



Reg.1/8/02/CE

Campo di applicazione

Il presente capo si applica a tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distribuzione
degli alimenti e anche dei mangimi prodotti per gli
animali destinati alla produzione alimentare o ad essi
somministrati




Reg.1/8/02/CE

Requisiti di sicurezza degli alimenti

Per determinare se un alimento sia dannoso per la salute:

a)effetti Immediati e/o a breve sui discendenti;

b)i probabilli effetti tossici cumulativi di un alimento;

c)la particolare sensibilita, di una specifica categoria di
consumatori, nel caso in cui l'alimento sia destinato ad
essa.



Reg.178/02/CE

Requisiti di sicurezza degli alimenti

Un alimento puo essere inadatto al
consumo, secondo l'uso previsto, In
seguito a contaminazione dovuta a
materiale estraneo o ad altri motivi, o
In seguito a putrefazione,
deterioramento o decomposizione
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Presentazione

L'etichettatura, la pubblicita e la

presentazione degli alimenti o
mangimi, compresi la loro

forma, il loro aspetto o
confezionamento, il modo e il
contesto in cui sono esposti, le
iInformazioni rese disponibili su
di essi attraverso qualsiasi
mezzo, non devono tratte in
Inganno | consumatori




Reg.1/8/02/CE

Tracciabilita e Rintracciabilita

£ pe FISICI

La tracciabilita degli alimenti, dei mangimi, degli animali destinati
alla produzione alimentare e di qualsiasi altra sostanza destinata o
atta a entrare a far parte di un alimento o di un mangime, e
disposta in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e
della distribuzione Tracciabilita’

Rintracciabilita’
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E istituita un'Autorita europea per la sicurezza alimentare
EFSA (European Food Safety Authority)

L'Autorita offre consulenza scientifica e assistenza scientifica e
tecnica per la normativa e le politiche della Comunita in tuttii campi
che hanno un'incidenza diretta o Iindiretta sulla sicurezza degli

alimenti e dei mangimi.

IFEx
-k

~ ofsam

European Food Safety Authority
www.efsa.europa.eu/it



http://www.efsa.europa.eu/it

Reg.1/8/02/CE
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Sistema di allarme rapido (RASFF)

E istituito, sotto forma di rete, un sistema di allarme rapido
per la notificazione di un rischio diretto o indiretto per la
salute umana dovuto ad alimenti o mangimi.

Rapid Alert System for Food and Feed



FLUSSO INFORMATIVO RASFF

FLUSSO INFORMATIVO
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E-mail

fax

EU Commission » | Punto di contatto
SANCO RASFF e e e i nazionale ufficio VIII
iy

Informazionirichieste di
massima: 2.
+Distribuzione del prodotto Punto di contatto
* Misure prese Regionale
*Richieste specifiche della
Commissione Rasff { [

» trasmissionedelle Informazione

necessarie aglialtri punti di Azienda Sanitaria Locale

contatto Regionalieventualmente
coinvolti
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fHazard Analysis Critical ControlPoi nt o
AAnal I s dei Pericol i, Punt i

Si tratta di una metodologia preventiva per assicurare
la salubrita dei prodotti alimentari attraverso:

Analisi dei pericoli connessi alle diverse fasi della lavorazione

Individuazione dei punti critici dove esercitare il controllo del
processo
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Il metodo HACCP, quindi, mira ad identificare | pericoli
biologici, chimici e fisici per ogni fase del flusso produttivo
aziendale, valutarli in base alla loro importanza ed
identificare le misure preventive per il loro controllo.

Per ogni pericolo individuato occorre verificare la
possibilita di esercitare un controllo per prevenire,
eliminare o ridurre a livelli accettabili un pericolo per la
sicurezza dell dal i ment o.
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Il metodo HACCP e nato negli Stati Uniti negli

anni 060.
EO stato el aborato ed 1 ntrodot

come insieme di procedure destinate a
garantire la sicurezza dei cibi utilizzati dagli
astronauti nelle missioni spaziali.
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1) Formazione del gruppo di lavoro

2) Descrizione del prodotto

3) ldentificazione deil possibili usi

4) Costruzione del diagramma di
flusso

5) Conferma del diagramma di
flusso




DIAGRAMMDIFLUSSBCCP



