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L’ORIGINE







I PREREQUISITI

• L’articolo 4 del regolamento (CE) n. 852/2004 ( 1 ) sull’igiene di tutti i
prodotti alimentari impone agli operatori del settore alimentare (OSA)
di rispettare i requisiti generali in materia d’igiene di cui agli allegati I
e II del regolamento. Tali requisiti sono integrati da requisiti specifici
in materia di igiene per gli alimenti di origine animale, previsti dal
regolamento (CE) n. 853/2004 ( 2 ). In un contesto internazionale (ad
esempio OMS, FAO, Codex e ISO) tali requisiti costituiscono i
cosiddetti programmi di prerequisiti («prerequisite program» - PRP, si
veda la definizione nell’appendice



I PRP

Ciascun OSA dovrebbe applicare i programmi di prerequisiti come parte
dell’FSMS; essi comprendono, tra le altre corrette prassi operative, le
corrette prassi igieniche (GHP) e le buone prassi di fabbricazione
(GMP). L’igiene e la sicurezza degli alimenti sono il risultato
dell’applicazione, da parte delle imprese alimentari, di programmi di
prerequisiti (PRP) e di procedure basate sul sistema HACCP. I PRP
costituiscono la base su cui poggia un’efficace applicazione del sistema
HACCP e andrebbero attuati prima di della realizzazione di qualsiasi
procedura basata su tale sistema.



La definizione dei PRP

Programmi di prerequisiti (PRP): prassi e condizioni di prevenzione
necessarie prima e durante l’attuazione del sistema HACCP e che sono
essenziali per la sicurezza alimentare. I PRP necessari dipendono dal
segmento della filiera alimentare in cui opera l’impresa e dal tipo di settore.
Esempi di termini equivalenti sono le buone pratiche agricole (Good
Agriculture Practice - GAP), le buone pratiche veterinarie (Good Veterinarian
Practice - GVP), le buone prassi di fabbricazione (Good Manufacturing
Practice - GMP), la corretta prassi igienica (Good Hygiene Practice - GHP), le
buone pratiche di produzione (Good Production Practice - GPP), le buone
pratiche nella distribuzione (Good Distribution Practice - GDP) e le buone
pratiche di commercio (Good Trading Practice- GTP). A volte le procedure
volte a garantire la rintracciabilità degli alimenti e il loro richiamo in caso di
non conformità sono considerate parte dei PRP. Nelle norme del Codex
Alimentarius i PRP sono denominati «codici di corretta prassi».



I principali PRP richiamati dalla
Comunicazione
• Infrastrutture

• Pulizia e disinfezione

• Lotta contro gli animali infestanti

• Manutenzione Tecnica e taratura

• Contaminazioni fisiche e chimiche derivanti dall’ambiente di produzione

• Allergeni

• Gestione dei rifiuti

• Controllo dell’acqua e dell’aria

• Igiene del personale

• Materie prima (selezione del fornitore e specifiche)

• Controllo della temperatura





L’FSMS : SISTEMA DI SICUREZZA ALIMENTARE

• Assieme ai principi stabiliti nel regolamento (CE) n. 178/2002 ( 3 )
(analisi del rischio, principio di precauzione,
trasparenza/comunicazione, responsabilità primaria degli OSA e
rintracciabilità), i due articoli summenzionati costituiscono la base
giuridica del sistema europeo di gestione per la sicurezza alimentare
(«Food Safety Management System» - FSMS), cui gli OSA sono tenuti
a conformarsi



IL LINK FRA HACCP E PRP

Il presente orientamento fa seguito alla «Relazione di sintesi sullo stato 
di attuazione del HACCP nell’UE e possibilità di miglioramento», redatta 
dall’Ufficio alimentare e veterinario (UAV) della direzione generale della 
Salute e della sicurezza alimentare ( 4 ). È stato in particolare ritenuto 
opportuno ampliare il documento di orientamento. Piuttosto che 
concentrarsi esclusivamente sulle procedure basate sul sistema HACCP, 
il presente documento di orientamento offre un approccio più 
integrato che abbraccia sia i PRP sia il sistema HACCP nel quadro di un 
FSMS, prevedendo la flessibilità per determinate aziende. 



Il nuovo 
Albero delle
Decisioni
proposto che
dà ai CCP ed ai 
PRPo la stessa
dignità ed 
importanza





PRP operativi - Programmi di 
Prerequisiti operativi
Punti nel processo di produzione in cui il rischio per la sicurezza alimentare è minore o in cui non

esistono limiti misurabili o quando in seguito alla misurazione non sono possibili azioni immediate.

Tali punti possono essere controllati attraverso misure di controllo generali di base più elaborate

previste dai PRP, ad esempio controlli più frequenti, registrazioni ecc. Grazie a un controllo regolare

e all’adeguamento del processo/dei requisiti del prodotto, tali rischi possono essere considerati

come sotto controllo. Non è necessario adottare un’azione correttiva immediata nei confronti del

prodotto.

• [COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE - relativa all’attuazione dei sistemi di gestione per la
sicurezza alimentare riguardanti i programmi di prerequisiti (PRP) e le procedure basate sui
principi del sistema HACCP, compresa l’agevolazione/la flessibilità in materia di attuazione in
determinate imprese alimentari (2016/C 278/01) – appendice 2].

•

• Si possono tradurre in Procedure capaci di gestire pericoli in diverse fasi del processo con una
gestione simile a quella dei CCP ma caratterizzata dall’assenza del Limite Critico che è sostituito
dal Criterio di azione che può essere misurabile o osservabile e garantisce che non vengano
raggiunti livelli che mettano in discussione la sicurezza a prescindere dalla misurazione specifica
in un punto considerato. [ISO 22.000:18].





LA SERIE ISO 22000

La norma internazionale ISO 22000 ( 4 ) delinea i sistemi di gestione per
la sicurezza alimentare per le imprese alimentari lungo la filiera
alimentare, e si riferisce in particolare alle imprese che trasformano o
fabbricano alimenti. Oltre a questa norma relativa agli FSMS, l’ISO ha
elaborato diverse norme che sono incentrati in maniera più dettagliata
su settori specifici di un FSMS [ad esempio i prerequisiti per la
fabbricazione di alimenti (ISO 22002-1) e la rintracciabilità nella filiera
alimentare e dei mangimi (ISO 22005)].
Gli orientamenti forniti nel presente documento sono in linea con tali
norme internazionali, che possono essere utilizzate come ulteriore
fonte di ispirazione per l’applicazione di un FSMS.



La Valutazione del Rischio

Scopo della flessibilità prevista nell’ambito di un FSMS è garantire la
proporzionalità delle misure di controllo, adeguandole alla natura e alle
dimensioni dello stabilimento. L’applicazione di tale flessibilità deve
continuare a basarsi sul rischio e tale obiettivo può essere conseguito in
modo ottimale attraverso un approccio integrato che tenga conto dei
PRP e delle fasi iniziali delle procedure basate sul sistema HACCP
(analisi dei pericoli). In particolare, un approccio all’analisi dei pericoli
che utilizzi un sistema di valutazione (semi) quantitativa del rischio può
giustificare l’esecuzione di controlli basati unicamente sui PRP (senza
identificare CCP) o risultare nell’identificazione di un numero molto
limitato di CCP reali da sottoporre a sorveglianza e affrontare
ulteriormente nelle procedure basate sul sistema HACCP





La attività svolta da UNI

• Considerando le indicazioni della Comunicazione UE 2016/C 278/01 ,
UNI ha sviluppato una attività per mettere a punto dei documenti
ufficiali con valenza normativa per supportare l’O.S.A nella gestione
dei PRP sfruttando il processo di revisione della serie delle norma ISO
22002 e per la Valutazione del Rischio mediante la redazione della
norma ISO 20976



Le norme ISO 22002

• Contengono i PRP per diversi settori ovvero :

• Part 1: Manufacturing

• •Part 2: Catering

• •Part 3: Farming

• •Part 4: Packaging

• •Part 5: Transport and storage

• •Part 6: Feed



Le osservazioni di UNI 

• Molti dei PRP indicati sono comuni ai diversi settori per cui si possono
verificare ripetizioni per il rispetto degli stessi PRP proposti in modo 
non omogeneo poichè sviluppati da diversi Gruppi di Lavoro
generando confusion negli O.S.A

• Sarebbe auspicabile elaborare una ISO 22002 generale che contenga
tutti i prerequisiti comuni ed elaborare , nello stesso Gruppo WG11 , 
quelli specifici per  diversi settori mediante allegati o documenti
separate

• Fra i settori trattati dalla serie delle norma ISO 22002 non è preso in 
considerazione quello fondamentale del RETAIL che si è proposto di 
inserire



I risultati dei lavori del WG11 
del 23 Novembre 2021



La Risoluzione
della SC 17 in 
seguito alle
proposte del 
WG11



Il piano di 
Lavoro per la 
nuova ISO 
22002 











I PRP proposti per il Retail da UNI

•Qualifica dei fornitori
•Gestione delle Rilavorazioni
•Gestione della Catena del Freddo
•Gestione del processo di Donazione
•Procedure di Validazione dei PRPo
• I lavori si svolgono nell’ambito del GL 14 con 

interfaccia WG11 ISO e con la partecipazione ed il
contributo di ISS



I principi della Qualifica dei Fornitori

• La Distribuzione ha il problema dei grandi numeri perchè I fornitori sono
centinaia e cambiano nel tempo

• Come indicato dalla comunicazione UE 216/C 278/1 possono essere
considerate un PRP

• Devono essere identificate procedure di qualifica di diversa intensità
basandosi sul principio della Valutazione del Rischio

• Gli strumenti per la qualifica dei fornitori sono diversi in base al Rischio
valutato e vanno dalla acquisizione e valutazione della documentazione
attestante la conformità , alla Analisi dei Reclami e della Non Conformità
fino alla applicazione di piani di controllo analitico ed ispettivo

• Tutte le evidenze devono essere oggetto di registrazione



I principi della Gestione della catena del 
Freddo (e del Caldo)
• Le fluttuazioni termiche nel processo di distribuzione sono inevitabili e devono essere

previste e valutandone l’effetto sulla sicurezza e sulle caratteristiche sensoriali

• Come indicato dalla comunicazione UE 216/C 278/1 possono essere considerate un PRP 
o più opportunamente un PRPo

• Il pericolo della moltiplicazione microbica non è solo determinate dalla temperatura ma 
anche da fattori quali Aw , Ph , Composizione e Tempi di esposizione

• In base al risultato della  Valutazione del Rischio, deve essere applicato un approccio di 
Validazione utilizzando metodi affidabili scientificamente e adatti alla tipologia di 
prodotto

• In qualità di PRPo vengono definiti i criteri di azione che sono rappresentati dal rapporto 
TEMPI / TEMPERATURE che devono essere sottoposti a validazione.

• La indicazione della temperatura indicata in etichetta dal produttore rappresenta un 
suggerimento sulle migliori condizioni di conservazione ma non può essere equiparata ad 
un requisito legale



Gli strumenti di Valutazione del Rischio a 
disposizione dell’O.S.A
• Per valutare l’effetto delle fluttuazioni termiche sui prodotti da conservare a 

temperatura controllata possono essere utilizzati, da un punto di vista 
metodologico, diversi strumenti:

1. Letteratura scientifica e/o dati di ricerca relativamente alle matrici e indicatori
individuati.

2. Modelli matematici predittivi. I modelli matematici sono utilizzati per
prevedere il comportamento dei microrganismi, calcolare il tempo necessario
per raggiungere una determinata concentrazione, prevedere le conseguenze
delle oscillazioni termiche in relazione alla shelf-life e definire differenti
categorie di rischio dei prodotti.

3. Studi sperimentali. In questa tipologia di studi vengono valutati gli effetti dei
fattori sperimentali in condizioni controllate, ovvero tenendo sotto controllo
tutti i fattori di disturbo. Rientrano in questa categoria i challenge test,
durability study, studi di sopravvivenza, calcolo del potenziale di crescita.

•



La valutazione dell’effetto dell’Oscillazione
Termica
• I livelli del fattore “fluttuazione termica” possono essere
scelti considerando:

- L’effetto congiunto di ampiezza delle oscillazioni termiche e
tempo di permanenza (es. livello 1: 4 ore a 12 °C; livello 2:
8 ore a 8 °C.).

- L’effetto solo dell’ampiezza delle oscillazioni termiche (es.
livello 1: 12 °C; livello 2: 14 °C.).

- L’effetto solo del tempo di permanenza (es. livello 1: 4 ore
a temperatura costante; livello 2: 6 ore a temperatura
costante).

•



La norma ISO 20976/1

• Annex E

• (informative)

• The use of simulation to assess a microbial population under 

different temperature conditions



L’allegato E

• FBOs shall ensure that the food is microbiologically acceptable, throughout its
shelf-life, under reasonably foreseeable storage conditions at the
manufacturer, retailer and consumer levels, including some possible time and
temperature abuses. The storage conditions and particularly the temperature
can significantly influence microbial population. As previously mentioned,
storage conditions (time and temperature) data can be based on observations
from the different steps and the countries where the food supply chain and
consumers are located. It is also possible to use:

- data regarding temperature monitoring along the food chain available in the
scientific literature;

- practical monitoring of storage temperatures in the studied cold chains.



L’allegato E

• As an example, a challenge-test study is run to assess the shelf-life of a Ready-To-Eat (RTE)
food based on the growth of Listeria monocytogenes. According to the EC regulation, the level
of Listeria monocytogenes cannot exceed 100 cfu/g at the end of the food shelf-life. The
challenge-test is performed to estimate the growth parameters (lag time and growth rate) at
one constant temperature, i.e. 8 °C. The FBO would like to estimate a scenario that includes
thermal fluctuations, including temperature abuses, based on the collected information. For
example, the following scenario is considered: 60 % of the shelf-life duration at 4 °C, 30 % of
the shelf-life duration at 8 °C, and 10 % of the shelf-life duration at 12 °C. The impact of such
temperature fluctuations on L. monocytogenes behaviour could be evaluated to predict the
time required to reach the regulation criteria of 100 cfu/g and adjust the food shelf-life, using
the estimated growth parameters determined at 8 °C and the gamma-concept [18].

• Evaluation of different scenarios, including thermal fluctuations due to transport or
consumer behavior, can be particularly helpful in a global risk management approach when
determining the appropriatefood shelf-life.



Validazione

• Il processo di validazione dei PRPo risulta determinante per la sicurezza alimentare ed idoneità al
consumo.

• In base alla valutazione del rischio il processo di validazione può essere svolto a diversi livelli ovvero :

- Analisi e valutazione dei risultati delle attività di prova svolte in autocontrollo

- Validazione scientifica per CATEGORIA di prodotto in base al livello di rischio applicando i principi di
CODEX ALIMENTARIUS CAC/69 per gli assortimenti di prodotto gestiti a manipolati nel punto vendita

- Validazione scientifica per singole referenza nei casi di prodotti ad alto rischio destinati alla offerta MDD
che è sotto diretta responsabilità del Distributore.

- Uso di modelli matematici per il Pericolo Moltiplicazione Microbica

• Nel GL 14 UNI è in fase di chiusura un documento guida per le procedure di Validazione dei
PRPo







Conclusioni

• A partire dalla Comunicazione UE 216/C 278/1 è in corso un processo
di revivisione dell’approccio alla Sicurezza Alimentare partendo dallo
sviluppo di FSMS aziendali e dalla applicazione di PRP e PRPo

• Si delinea un processo impegnativo per l’O.S.A che è tenuto alla
applicazione di FSMS e del principio di Valutazione del Rischio e anche
per gli Organi di Controllo che si troveranno a dover valutare
procedure e validazioni

• Lo sviluppo di documenti normativi rappresenterà un supporto 
fondamentale per facilitare i diversi ruoli in tutta la filiera di 
produzione – distribuzione e sorveglianza


