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Obiettivi del corso: 

ÅScoprire le opportunità per i chimici e per i fisici in  
ambito di 
 
ÅNormativa cogente legata alla sicurezza  alimentare 
(HACCP) 

 
ÅNormativa volontaria (sicurezza  alimentare e laboratori) 
 
    
   Al fine di poter valutare  
le opportunità  professionali  

 



Il sistema ISO : 

ÅOrganizzazione Internazionale per la Normazione 

 
ÅFondata nel 1947, ha  sede a Ginevra 

 

Å"ISO" ůɞɠ (isos), il cui significato sta per "ugualeò 

 



Å ISO: membri organismi nazionali di standardizzazione di  

      162 Paesi del mondo.  

 

www.iso.org 

 

 

Å UNI: partecipa per l'Italia all'attività normativa dell'ISO. 

 

www.uni.com 

 

http://www.iso.org/
http://www.uni.com/
http://www.uni.com/


Il sistema ISO: 

ÅLe norme del sistema ISO sono tutte  volontarie 

ma possono diventare  obbligatorie quando una 

normativa  cogente richiama la sua applicazione  in 

riferimento a delle specifiche  tecniche od altro. 

 



Cosa è Accredia 

ÅEnte unico di accreditamento 

 
ÅRiconosciuto in ambito EA 

 

ÅHa riunito Sinal, Sincert, SIT 

 

Åwww.accredia.it 

 

http://www.accredia.it/


/ƻǎŀ ŝ ƭΩŀŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻΥ 
ÅUN PERCORSO VOLONTARIO 
Å[ΩŀŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻ ŝ ǊƛŎƘƛŜǎǘƻ ǎǇƻƴǘŀƴŜŀƳŜƴǘŜ ŘŀƎƭƛ 

organismi e dai laboratori che intendano ottenere 
ǳƴΩŀǘǘŜǎǘŀȊƛƻƴŜ ŀǳǘƻǊŜǾƻƭŜ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻǇǊƛŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴȊŀ Ŝ 
correttezza operativa. 
ÅIn virtù del riconoscimento formale della loro 

competenza, indipendenza e imparzialità, gli organismi 
e i laboratori accreditati sono percepiti come più 
affidabili e acquisiscono maggiore competitività sul 
mercato, rispetto ai soggetti che non possiedono 
ƭΩŀŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻΦ 
Å[ΩŀƳōƛǘƻ ǾƻƭƻƴǘŀǊƛƻ ƴƻƴ ŝ ǎƻƎƎŜǘǘƻ ŀ ǊŜƎƻƭŀƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ 

specifica, ma si applicano le norme generali in materia 
di attività economiche. 
 



IL SETTORE COGENTE 

Å[ΩŀŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻ ŝ ƻōōƭƛƎŀǘƻǊƛƻ ǇŜǊ Ǝƭƛ ƻǊƎŀƴƛǎƳƛ Ŝ ƛ 
laboratori che valutano la conformità di specifiche 
categorie di processi, sistemi, persone, prodotti e 
servizi (come il biologico, i prodotti agroalimentari di 
qualità e quelli marcati CE), che possono essere 
immessi sul mercato solo dopo che ne sia stata 
attestata la conformità agli standard di riferimento 
previsti da leggi, direttive o regolamenti. 

ÅLƴ Ƴƻƭǘƛ ŀƳōƛǘƛΣ ƭΩŀŎŎǊŜŘƛǘŀƳŜƴǘƻ ŝ pre-requisito per 
ƻǘǘŜƴŜǊŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ƳƛƴƛǎǘŜǊƛŀƭŜΣ Ŝ ƭΩŜǾŜƴǘǳŀƭŜ 
notifica alla Commissione europea da parte del 
Ministero dello Sviluppo Economico, a rilasciare servizi 
di valutazione della conformità. 
 



Cosa fa Accredia 

ÅAccredia  valuta la competenza tecnica e 
l'idoneità professionale degli operatori (Laboratori 
di prova e  Organismi di certificazione), 
accertandone la  conformità a regole obbligatorie 
e norme volontarie,  per assicurare il valore e la 
credibilità delle refertazioni/certificazioni da essi 
rilasciati 

 



ÅOgni Paese europeo ha il suo Ente di accreditamento.  

 

ÅL'Ente  Nazionale è responsabile per  l'accreditamento in conformità  

agli standard internazionali della  serie ISO 17000 e alle guide e alla  

serie armonizzata delle norme  europee EN 45000 

 



ÅQuali sono gli sbocchi professionali?  

 

ÅResponsabile di  Laboratorio/Direttore Tecnico 

ÅResponsabile della Gestione della Qualità 

Å Ispettore di sistema 

Å Funzionario tecnico 



Che vuol dire essere accreditati?  

Å Essere conformi alla normativa 

Å Aver ñsuperatoò le valutazioni 

Å Migliorare il proprio sistema 

 

 

 
Quali sono le  normative  di riferimento?  

 

Å UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018 

 

Å DOCUMENTI PRESCRITTIVI ACCREDIA 

 



UNI CEI EN ISO/IEC  17025:2018 

Requisiti generali 

Requisiti relativi alle risorse 

Requisiti di processo 

Requisiti del sistema di gestione 



ISO 9001:2015 

Sistemi di gestione per la qualità  
Emessa nel 1987, ultima revisione nel 2015, recepita nello stesso anno  

dallõUNI. 

 

 

Requisiti  di un sistema di gestione per la qualità  

condurre i processi aziendali, migliorare l'efficacia  e  

l'efficienza  

soddisfazione del cliente  



Novità ISO 9001:2015 

Una delle novità più significative della  nuova 

norma è il cosiddetto approccio  basato sul 

Rischio che impone la formale  analisi dei 

rischi per ogni processo  organizzativo. 



Åmaggiore focus sul cliente (la nuova  versione è molto 

più orientata ai  risultati e al miglioramento dei  risultati). 

Åla richiesta per le Organizzazioni di  prendere in 

considerazione i feedback  da ogni parte interessata e da 

ogni  processo (non solo dai clienti). 

Åun maggiore coinvolgimento del top management. 

ISO 9001:2015 



Åuna struttura rivista per allineare lo  standard a tutti gli altri 

schemi sui  sistemi di gestione, facilitando lôintegrazione 

(ISO14001) 

Åuna più immediata applicabilità per il  settore terziario (servizi) 

Åmaggiore flessibilit¨ sul tipo e lôuso  della documentazione di 

sistema, con  una semplificazione dei requisiti per le  procedure 

documentali (non sarà più obbligatorio il ñManuale Qualit¨ò). 

ISO 9001:2015 



ISO 9001:2015 

Cap. 4 Contesto dellôorganizzazione 

 

1.Comprendere lôorganizzazione e il suo contesto 

(individuare  i fattori interni ed esterni che possano 

avere influenza/impatto  sullôorganizzazione sia 

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. 4 Contesto dellôorganizzazione 

 

4. Sistema di gestione per la qualità e relativi processi 

 

1. Individuare i processi necessari  individuare 

gli imput necessari e gli output  determinare 

la sequenza e lôinterazione 

determinare criteri e metodi necessari per assicurare  

lôefficace funzionamento 

Risorse necessarie e responsabilità 

Valutare rischi e opportunità 

2.monitorare che i processi siano condotti come pianificato 



ISO 9001:2015 

Cap. 5 Leadership e impegno 

 

5.1 Lôalta Direzione deve dimostrare leadership e 

impegno nei  riguardi del sistema di gestione 

5.1.2 Focalizzazione sul cliente 

5.1.2 Politica per la qualità 

 

2. Comunicare la Politica 

 

3. Ruoli, responsabilità e autorità 



Cap. 6 Pianificazione 

 

1. Azioni per affrontare rischi e opportunità 

 

2. Obiettivi e pianificazione per il loro 

raggiungimento 

 

3. Pianificazione delle modifiche 



Cap. 7.1 Risorse 

 

2. Persone 

3. Infrastrutture 

4. Ambiente per il funzionamento dei processi 

5. Risorse per il monitoraggio e la misurazione 

6. Conoscenza organizzativa 

Cap. 7.2 Competenza 

 

Cap 7.3 Consapevolezza 

 

Cap. 7.4 Comunicazione 

 

Cap 7.5 Informazioni documentate 



ISO 9001:2015 

Cap. 8 Attività Operative 

 

1. Pianificazione e controllo operativi 

2. Requisiti per i prodotti e servizi 

1. Comunicazione con il cliente 

2. Determinazione dei requisiti relativi ai prodotti e servizi 

3. Riesame dei requisiti relativi ai prodotti e servizi 

4. Modifiche ai requisiti per i prodotti e servizi 

 

3. Progettazione e sviluppo di prodotti e servizi 

4. Controllo dei processi, prodotti e servizi forniti 

dallôesterno 

5. Produzione ed erogazione dei servizi 

6. Rilascio di prodotti e servizi 

7. controllo degli output non conformi 



ISO 9001:2015 

Cap. 9 Valutazione delle prestazioni 

 

2. Soddisfazione del cliente 

3. Analisi e valutazione 

 

2.Audit Interno 

 

3.Riesame della Direzione   

 

Cap. 10 Miglioramento 

 

2. Non conformità e azioni correttive 

3. Miglioramento continuo 



LA SICUREZZA ALIMENTARE 

dal punto di vista della normativa cogente: 

 
Pacchetto Igiene - HACCP 



Origine del Pacchetto Igiene 

Le crisi alimentari degli 

anni 90  

(BSE -Mucca Pazza, 

Diossina, Afta epizootica 

ecc.)   

avevano messo in 

evidenza che la 

normativa  sulla 

sicurezza alimentare 

nellôUnione  Europea 

non era sufficiente e 

andava  aggiornata 



Direttiva 93/43/CE sullôigiene dei prodotti  alimentari e D.lvo 

155/97 (Entrambe abrogate) 

 

Il recepimento della Direttiva nei diversi  Stati Membri aveva 

portato a delle differenze nellôapplicazione evidenziando 

inoltre delle lacune 

 

Å impossibilità di ricostruire la storia di un alimento, 

 

Å la necessità di un organo scientifico  imparziale 

 

Å la necessità di includere i mangimi  nella catena dei controlli 



Gli obiettivi generali della nuova politica  di sicurezza  

alimentare  dovevano essere: 

 
Å Garantire un livello elevato di  protezione della salute 

umana e degli animali. 

 

Å Porre la qualità al centro delle preoccupazioni. 

 

Å Ripristinare la fiducia  dei consumatori 



bŀǎŎƛǘŀ άtŀŎŎƘŜǘǘƻ LƎƛŜƴŜέ 

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 

    ñPacchetto Igieneò 



Pacchetto Igiene 

Regolamento (CE) n. 852/2004 ï Igiene dei prodotti alimentari 

Regolamento (CE) n. 853/2004 ï Igiene per gli alimenti di origine animale 

Regolamento (CE) n. 854/2004 ï Controlli prodotti origine animale destinati al 

consumo umano 

Regolamento (CE) n. 882/2004 ï  Conformità mangimi e alimenti 

Regolamento (CE) n. 183/2005 ï Igiene dei mangimi 

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

alimentari 

Il 27 aprile 2017 è entrato in vigore il Regolamento (UE) n. 625 del 15 marzo 2017 che 
abroga i regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del 
/ƻƴǎƛƎƭƛƻΥ ǎŜŎƻƴŘƻ ƭΩŀǊǘΦмстΣ ƛƭ wŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻ ǎƛ ŀǇǇƭƛŎŀ ŀ ŘŜŎƻǊǊŜǊŜ Řŀƭ 14 dicembre 2019, 
mentre si applica dal 29 aprile 2022 per le misure di protezione contro gli organismi nocivi 
per le piante, per alcune disposizioni sulla designazione dei laboratori ufficiali e sui requisiti 
di accreditamento. 



Pacchetto Igiene 

Regolamento (CE) n. 852/2004,  sull'igiene dei prodotti alimentari 

Ambito di applicazione 

La responsabilità per la sicurezza  degli alimenti è dellôoperatore del 

settore alimentare 

Lôapplicazione di procedure basate  sui principi HACCP dovrebbe 

accrescere la responsabilità degli  operatori 

Il presente regolamento si applica a  tutte le fasi della produzione, 

della  trasformazione e della distribuzione  degli alimenti 



Pacchetto Igiene 

Analisi dei pericoli e di controllo 

ÅGli operatori del settore alimentare predispongono, 

attuano e  mantengono una o più procedure  permanenti, 

basate sui principi del  sistema HACCP 

ÅGli operatori del settore alimentare  dimostrano 

allôautorit¨ competente  che rispettano lôHACCP, 

garantiscono  che tutti i documenti siano  costantemente 

aggiornati e  conservano ogni altro documento o  

registrazione per un periodo adeguato 

Regolamento (CE) n. 852/2004,  sull'igiene dei prodotti alimentari 



Pacchetto Igiene 

Regolamento (CE) n. 853/2004, che  stabilisce norme 

specifiche in materia di igiene per gli alimenti  di origine 

animale (BOLLO CE) 



Pacchetto Igiene 

Regolamento (CE) n. 854/2004 che  stabilisce norme specifiche 
per l'organizzazione di controlli ufficiali  sui prodotti di 

origine animale 

 
Regolamento (CE) n. 882/2004 relativo  ai controlli ufficiali intesi 

a verificare la conformità alla normativa in  materia di mangimi e 
di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali 



Pacchetto Igiene 

Regolamento (CE) n. 183/2005 

che  stabilisce i requisiti per 

lôigiene dei mangimi 

 

Regolamento 2073/05 sui 

criteri  microbiologici 

applicabili ai prodotti 

alimentari 



Pacchetto Igiene 

Lôapplicazione dei criteri microbiologici  deve costituire 

parte integrante dellôattuazione delle procedure HACCP 

 

La sicurezza dei prodotti alimentari è garantita 

principalmente da misure di  prevenzione. I criteri 

microbiologici possono essere applicati per la validazione e 

la verifica di procedure HACCP 

Regolamento 2073/05/CE (e s.m.i ) 



Pacchetto Igiene 

Secondo lôarticolo 4 Reg 852/04/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 

Regolamento 2073/05/CE (e s.m.i ) 



Reg. 178/02/CE ς Art. 2 

Definizione di  òalimentoó 

ñalimentoñ 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 
qualsiasi sostanza, compresa l'acqua, intenzionalmente 
incorporata negli alimenti nel corso della loro produzione, 
preparazione o trattamento. 



Reg. 178/02/CE ς Art. 3 

Altre definizioni: 

 

«impresa alimentare», ogni soggetto pubblico o privato, 

con o senza fini di lucro, che svolge una qualsiasi delle 

attività 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;  
 



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. 178/02/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 probabili effetti tossici cumulativi  di un alimento; 
 

c)la particolare sensibilità, di una  specifica categoria di  

consumatori,  nel caso in cui l'alimento sia  destinato ad 

essa. 

Reg. 178/02/CE 



Reg. 178/02/CE 

Un alimento può 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 

Requisiti di sicurezza degli alimenti 



Reg. 178/02/CE 

Presentazione  

L'etichettatura, la pubblicità  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 

informazioni rese disponibili su 

di essi attraverso qualsiasi 

mezzo, non devono tratte in 

inganno i consumatori  



Tracciabilità e Rintracciabilità 
 

La tracciabilità 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, è 

disposta in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e  

della distribuzione  

Reg. 178/02/CE 



Reg. 178/02/CE 

È istituita un'Autorità  europea per la sicurezza alimentare 

  EFSA (European Food Safety  Authority) 

 
L'Autorità offre consulenza scientifica e assistenza scientifica e  
tecnica per la normativa e le  politiche della Comunità in tutti i  campi 
che hanno un'incidenza diretta o indiretta sulla sicurezza degli 
alimenti e dei mangimi. 

www.efsa.europa.eu/it  

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


Reg. 178/02/CE 

Sistema di allarme rapido (RASFF) 

È 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. 



FLUSSO INFORMATIVO RASFF 



ñHazard Analysis Critical Control Pointò 

 

ñAnalisi dei Pericoli, Punti Critici di Controlloò 

 

Si tratta di una metodologia preventiva per assicurare 

la salubrità dei prodotti alimentari  attraverso: 

 

Analisi dei pericoli connessi alle diverse fasi della lavorazione 

 

Individuazione dei punti critici dove esercitare il  controllo del 

processo 



Å Il metodo HACCP, quindi, mira ad  identificare i 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. 

 

Å Per ogni pericolo individuato occorre  verificare la 

possibilità di esercitare  un controllo per prevenire,  

eliminare o ridurre a livelli  accettabili un pericolo per la  

sicurezza dellôalimento. 



Il metodo HACCP è nato negli Stati Uniti negli 

anni ô60. 

Eô stato elaborato ed introdotto dalla NASA 

come insieme di procedure destinate a 

garantire la sicurezza dei cibi utilizzati dagli 

astronauti nelle missioni spaziali.   



tǊƛƳŀ Řƛ ŀǇǇƭƛŎŀǊŜ ƭΩI!//t Ŏƛ ŘƻōōƛŀƳƻ ǊƛŎƻǊŘŀǊŜ Χ 

5 FASI PRELIMINARI: 

1) Formazione del gruppo di lavoro 

2) Descrizione del prodotto 

3) Identificazione dei possibili usi 

4) Costruzione del diagramma di 

flusso 

5) Conferma del diagramma di 

flusso 



DIAGRAMMI DI FLUSSO     E CCP 


