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Controlli ufficiali

Merito di un gruppo di lavoro istituito dal Ministero della Salute

Ogni anno circa un terzo della popolazio-
ne europea si ammala a seguito del con-
sumo di alimenti contaminati da micror-

ganismi. Il rapporto annuale “The European
Union summary report on trends and sources of
zoonoses, zoonotic agents and food-borne out-
breaks in 2015”, pubblicato in collaborazione
tra l’Autorità europea per la Sicurezza alimenta-
re (Efsa) e il Centro europeo per la Prevenzione
e il Controllo delle malattie (Ecdc), riporta che,
nel 2015, nel nostro continente i focolai di ma-
lattie trasmesse dagli alimenti, notificati da 26
Stati membri della Comunità europea, sono stati
4.362 e hanno causato 45.874 casi di malattia,
con 3.892 ospedalizzazioni e 17 morti (Efsa e
Ecdc, 2016). 

Negli ultimi anni si è assistito, inoltre, ad un au-
mento importante dei commerci internazionali
di alimenti, che ha portato ad un incremento dei
traffici internazionali nel decennio 1998-2008 di
2,4 volte (da 430 a 1.080 miliardi di dollari), a
fronte di un aumento di produzione mondiale di
sole 1,4 volte (da 1.400 a 1.508 miliardi di dol-
lari). Va anche rilevato che nel 2030 ci sarà la ne-
cessità di incrementare la produzione di alimenti
del 50%, con conseguente aumento degli ali-
menti esportati nel mondo (Ercsey-Ravasz M. e
altri, 2012), per soddisfare una popolazione che
si stima sarà di 8,5 miliardi di abitanti. 
La necessità di garantire la salute del consuma-
tore così come quella di facilitare gli scambi in-
ternazionali è quindi alla base delle legislazioni
sulla sicurezza degli alimenti nei vari Paesi. L’esi-
genza di una loro armonizzazione ha trovato,
dal 1962, nel Comitato del Codex Alimentarius
un autorevole foro di discussione a disposizione
di tutti gli attori coinvolti nella produzione, la
commercializzazione e il consumo di alimenti. 
Il Codex Alimentarius ha come principale fine
quello di garantire la sicurezza d’uso degli alimen-
ti attraverso la definizione di standard internazio-
nalmente armonizzati e riconosciuti e al tempo
stesso di impedire artificiose e non giustificate
barriere sanitarie agli scambi internazionali.
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Nel 1994, con l’istituzione dell’Organizzazione
mondiale del Commercio, organizzazione che
gestisce tutti i traffici internazionali di merci, si
rafforza la necessità di armonizzare le misure sa-
nitarie dei vari Paesi membri in conformità ai do-
cumenti (codici di buona prassi igienica, linee
guida e raccomandazioni) elaborati dai comitati
di esperti nell’ambito del Codex Alimentarius. 
Il comitato del Codex Alimentarius sull’igiene de-
gli alimenti ha la maggiore responsabilità riguar-
do alla produzione di documenti in ambito mi-
crobiologico, incluso quello sulla definizione dei
criteri microbiologici. 

L’Alop è il livello stimato 
di protezione che un Paese 
stabilisce sia appropriato 
a proteggere la salute 
all’interno del suo territorio

Nel 2013 il documento CAC/GL 21-1997 “Prin-
ciples and Guidelines for the Establishment and
Application of Microbiological Criteria Related to
Foods”, che per garantire la sicurezza alimentare
si basava principalmente sull’applicazione delle
Gmp (Good Manufacturing Practises – Buone
pratiche di lavorazione), la conoscenza e il po-
tenziale impatto dei pericoli microbiologici sul

consumatore, veniva revisionato con l’introdu-
zione di un nuovo riferimento su cui basare la
gestione della sicurezza alimentare, il concetto
di Alop. L’Alop (Appropriate Level Of Protection)
può essere definito come il livello stimato di pro-
tezione che un Paese stabilisce sia appropriato a
proteggere la salute all’interno del suo territorio
e che, come illustrato nel Box a fondo pagina,
può essere raggiunto attraverso strumenti ope-
rativi, quali Food Safety Objective (FSO), Perfor-
mance Objective (PO), Performance Criteria (PC),
Microbiological Criteria (MC) (Codex Alimenta-
rius, 2007; Orefice L. e De Medici D., 2004).

Processo di armonizzazione 
dei criteri microbiologici 
a livello europeo

Sin dal 1980 è in atto, a livello europeo, un pro-
cesso di armonizzazione al fine di definire dei
criteri microbiologici per alcune specifiche cate-
gorie di prodotti alimentari (acque minerali, uo-
va, molluschi vivi, prodotti della pesca, latte e
derivati, molluschi e crostacei cotti, carne maci-
nata, preparazioni a base di carne e carni fre-
sche). Per altri prodotti alimentari, ciascun Paese
aveva in vigore proprie legislazioni nazionali che,
nel 1998, sono state censite da una task scienti-
fica creata dalla Commissione europea a tal sco-
po (Commissione europea, 1998). 
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Nuovi approcci nell’ambito della sicurezza alimentare

• Appropriate Level of Protection – Livello appropriato di protezione (di una popolazione) (Alop): Il livello di
protezione della popolazione ritenuto appropriato da un Paese, che stabilisce una misura sanitaria al fine di
proteggete la salute umana all’interno del suo territorio1.
• Food Safety Objective – Obiettivo di sicurezza alimentare (FSO): la massima frequenza o concentrazione di
un pericolo in un alimento al momento del consumo, che permette il raggiungimento dell’Alop o contribuisce
al suo raggiungimento2.
• Performance Objective – Obiettivo di efficienza (PO): la frequenza massima e/o la concentrazione di un pericolo
in un alimento, in uno specifico punto nella catena alimentare prima del consumo, che permette il raggiungimento
di un FSO o dell’Alop o contribuisce al loro raggiungimento2.
• Performance Criteria – Criterio di efficienza (PC): è l’effetto dell’applicazione di una o più misure di controllo
sulla frequenza e/o concentrazione di uno o più pericoli microbiologici presenti in un alimento, al fine del
raggiungimento di un PO o di un FSO2.

1 Organizzazione mondiale del Commercio (1995). Agreement on Sanitary and Phytosanitary Measures (art. 5).
2 Commissione del Codex Alimentarius (2016). Procedural Manual Twenty-fifth edition.



La task force proponeva, inoltre, di adattare la
definizione di criterio microbiologico del Codex
Alimentarius estendendo la sua applicazione an-
che ai processi produttivi, così come era stato ri-
chiesto dal Scvph (Scientific Committee on Vete-
rinary Measures relating to Public Health) e dal
Scf (Scientific Committee on Food). La definizio-
ne di criteri microbiologici relativi a quelli di sicu-
rezza alimentare e di igiene di processo è stata
inserita nel regolamento (CE) 2073/2005 (CE,
2005). Nella Tabella sono riportate, in accordo al
regolamento (CE) 2073/2005, la definizione dei
criteri microbiologici, la fase in cui questi si ap-
plicano e le azioni da intraprendere in caso di
non conformità. 

Ulteriori criteri microbiologici 
non contemplati nei regolamenti
comunitari

I pericoli presi in considerazione dal regolamento
(CE) 2073/2005 non sono evidentemente esau-
stivi dell’intero panorama microbiologico, per
cui, nello stesso provvedimento, viene stabilita,
all’articolo 1, la possibilità per le autorità compe-
tenti di effettuare analisi per la verifica di ulterio-
ri microrganismi. Al fine di garantire sul territorio
nazionale una modalità uniforme nei controlli e
nella gestione dei risultati, il Ministero della Sa-
lute ha istituito un gruppo di lavoro1 costituito
dai referenti di tutti gli Istituti zooprofilattici spe-
rimentali e coordinato dall’Istituto superiore di
Sanità, per elaborare un documento che inte-
grasse i criteri stabiliti dal regolamento (CE)
2073/2005 con gli ulteriori criteri individuati (va-
lori guida). 
Il documento tecnico è stato condiviso con le Re-
gioni ed è diventato, come allegato 7 (Criteri mi-
crobiologici) e allegato 8 (Accertamenti analitici
per microrganismi e loro tossine responsabili di

malattie trasmesse da alimenti), parte integrante
dell’Intesa Stato-Regioni sulle “Linee Guida per il
controllo ufficiale ai sensi dei regolamenti (CE)
882/2004 e 854/2004” (Rep. atti n. 212/Csr del
10 novembre 2016). 
I valori guida, così come i criteri microbiologici
presenti nel regolamento (CE) 2073/2005, sono
stati fissati in base al documento del Codex Ali-
mentarius, CAC/GL 21-1997 (revisione 2013)
“Principles and Guidelines for the Establishment
and Application of Microbiological Criteria rela-
ted to Foods”, che stabilisce che:

• un criterio microbiologico dovrebbe essere ap-
propriato per proteggere la salute del consu-
matore e, laddove appropriato, dovrebbe an-
che garantire le giuste pratiche commerciali;

• un criterio microbiologico dovrebbe essere
praticabile e realizzabile e dovrebbe essere
stabilito solo quando necessario;

· i criteri microbiologici dovrebbero essere sta-
biliti sulla base della conoscenza dei micror-
ganismi e della loro presenza e comporta-
mento lungo la catena alimentare;

• quando si stabilisce un criterio microbiologi-
co devono essere prese in considerazione le
modalità d’uso e la destinazione d’uso del
prodotto finale;

• è opportuno eseguire revisioni periodiche dei
criteri microbiologici, in modo da garantire che
continuino ad essere rilevanti per lo scopo di-
chiarato nelle attuali condizioni e pratiche.

I valori guida presenti nell’allegato 7, come del
resto i criteri microbiologici riportati nel regola-
mento (CE) 2073/2005, a seconda dei casi, pos-
sono essere utilizzati come criteri di igiene di
processo o come criteri di sicurezza alimentare. 
I valori guida che devono essere gestiti come cri-
teri di sicurezza alimentare sono individuati da
asterisco e, secondo quanto previsto dall’articolo
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1 Il gruppo di lavoro è costituito da: Stefano Bilei (Istituto zooprofilattico sperimentale Lazio e Toscana), Giuliana Blasi
e Stefania Scuota (Istituto zooprofilattico sperimentale Umbria e Marche), Federico Capuano e Yolande Proroga
(Istituto zooprofilattico sperimentale del Mezzogiorno), Lucia Decastelli (Istituto zooprofilattico sperimentale Piemonte,
Liguria e Valle d’Aosta), Guido Finazzi e Marina Nadia Losio (Istituto zooprofilattico sperimentale Lombardia e Emilia
Romagna); Elisa Goffredo (Istituto zooprofilattico sperimentale Puglia e Basilicata), Anna Maria Fausta Marino e
Antonella Costa (Istituto zooprofilattico sperimentale Sicilia), Renzo Mioni, Antonia Ricci e Lisa Barco (Istituto
zooprofilattico sperimentale delle Venezie), Francesco Pomilio (Istituto zooprofilattico sperimentale Abruzzo e Molise),
Sebastiano Virgilio (Istituto zooprofilattico sperimentale Sardegna), Dario De Medici e Monica Gianfranceschi (Istituto
superiore di Sanità), Felicita Marcone e Stefania Iannazzo (Ministero della Salute).



14 del regolamento (CE) 178/2002 e dall’artico-
lo 5, lettere c) e d) della legge 283/1962, per l’in-
terpretazione/gestione dei risultati occorre tener
conto della natura dell’alimento, del suo uso abi-
tuale, del rischio di contaminazione crociata,
delle informazioni messe a disposizione del con-
sumatore e della popolazione a rischio (bambini,
anziani, donne in gravidanza, pazienti immuno-
compromessi). 
Quelli invece utilizzati come criteri di igiene di pro-
cesso sono applicabili agli alimenti prima che lasci-
no gli stabilimenti di produzione e, in caso di non
conformità, danno luogo a prescrizioni che saran-
no individuate dall’autorità competente locale.
I valori guida utilizzati come criteri di sicurezza
alimentare sono applicabili a tutti gli alimenti
commercializzati in ambito nazionale, compresi
quelli di provenienza extra-nazionale. 
L’allegato 8 delle “Linee Guida per il controllo
ufficiale ai sensi dei regolamenti (CE) 882/2004

e 854/2004” approfondisce specificatamente gli
aspetti legati agli accertamenti analitici da effet-
tuare per alcuni microrganismi/tossine responsa-
bili di malattie trasmesse dagli alimenti. 
La stessa linea guida, nell’allegato 6, definisce,
per ciascuna categoria alimentare, i parametri
microbiologici da ricercare e il totale delle analisi
da effettuare, suddividendole tra il livello della
produzione (45% del totale) ed il livello della di-
stribuzione (55% del totale).
Nell’aprile 2017, il Ministero della Salute ha tra-
smesso la distribuzione per Regioni degli accer-
tamenti analitici, basata sul numero degli stabili-
menti riconosciuti presenti e sul numero della
popolazione residente nonché la prima revisione
degli allegati 6, 7 e 8 delle “Linee Guida per il
controllo ufficiale ai sensi dei regolamenti (CE)
882/2004 e 854/2004”. 
L’organizzazione dei controlli secondo il princi-
pio risk-based dovrà tener conto del livello di ri-
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Tabella
Definizione dei criteri microbiologici, fase in cui si applicano e azioni 

da intraprendere in caso di non conformità 

  CRITERI DI SICUREZZA ALIMENTARE            CRITERI DI IGIENE DI PROCESSO

  Definiscono l’accettabilità di un prodotto              Definiscono il funzionamento accettabile del
  o di una partita di prodotti alimentari.                   processo di produzione. 

  Si applicano ai prodotti immessi sul mercato.         

Non si applicano ai prodotti immessi sul mercato, ma solo  Si applicano negli scambi all’interno                      
durante il processo produttivo.  dell’Unione europea e ai prodotti importati 

  da Paesi terzi.                                                         

                                            Azioni da intraprendere in presenza di non conformità

  
Ritiro/richiamo del prodotto

                                  Miglioramento delle condizioni igieniche di produzione,
                                                                               scelta delle materie prime



schio delle singole attività produttive o di uno
stabilimento (classificazione in base al rischio de-
gli stabilimenti soggetti a registrazione/ricono-
scimento secondo i regolamenti (CE) 852/2004,
853/2004 e 1069/2009), del quadro epidemiolo-
gico, delle allerte, delle emergenze e dei risultati
delle attività analitiche pregresse.

Conclusioni 

La presenza nelle linee guida per il controllo uf-
ficiale ai sensi dei regolamenti (CE) 882/2004 e
854/2004 di indicazioni univoche sul controllo e
sulla valutazione di pericoli di natura microbiolo-
gica negli alimenti, oltre a rendere omogeneo il
comportamento delle autorità competenti, rap-
presenta un’ottimizzazione delle risorse econo-
miche e del personale.

Indicazioni univoche 
sul controllo 
e sulla valutazione di pericoli 
di natura microbiologica 
negli alimenti costituiscono
un’ottimizzazione delle risorse
economiche e del personale

Il gruppo di lavoro Ministero della Salute, Istituto
superiore di Sanità e Istituti zooprofilattici speri-
mentali, sentito il coordinamento tecnico interre-
gionale, avrà cura di aggiornare gli allegati 6, 7 e
8 sulla base di nuove indicazioni scientifiche, di ul-
teriori pericoli microbiologici emergenti o ri-emer-
genti e dell’implementazione dell’anagrafica degli
stabilimenti, nell’ottica di garantire un’elevata tu-
tela della salute del consumatore e un’ottimizza-
zione dell’impiego delle risorse pubbliche. 
La distribuzione del numero degli accertamenti
analitici per Regione lascia impregiudicata la
possibilità che ogni Regione, nella definizione
dei Piani regionali di controllo (Pric), possa imple-
mentare i livelli di controllo microbiologico, te-
nendo conto di pericoli, di matrici e di settori che
potrebbero non figurare nelle linea guida, ma
che potrebbero rappresentare situazioni di spe-

cificità del proprio territorio ovvero di più appro-
fondite valutazioni del rischio effettuate a livello
territoriale. 
A seguito delle valutazioni, basate sulle rendi-
contazioni annuali, sulle nuove evidenze scienti-
fiche o sulla messa a punto di nuove metodiche
analitiche, la programmazione dei controlli potrà
essere modificata al fine di poter garantire al
meglio la tutela del consumatore.
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