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I punti di partenza

• Supportare la applicazione delle Comunicazioni relativamente alla 
Valutazione del Rischio ed alla Validazione

• UNI EN ISO 22000:2018

• CODEX ALIMENTARIUS CAC 69:08

• Comunicazioni UE 2016/C 278/1 - 2020/C 19/1

• Chiarire differenze fra PRP-PRPo-CCP

• Fornire uno strumento di interpretazione ed applicazione del 
processo di Validazione condiviso con le Autorità Competenti

• La composizione del gruppo di lavoro del GL14 ha coinvolto entità 
pubbliche (in primis ISS) e private  



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)
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LE COMUNICAZIONI DELLA COMMISSIONE
IN MATERIA DI SICUREZZA ALIMENTARE 

Comunicazione della Commissione che fornisce orientamenti sui sistemi 
di gestione per la sicurezza alimentare per le attività di commercio al 

dettaglio concernenti alimenti, comprese le donazioni alimentari 
(2020/C 199/01) 

Comunicazione della Commissione che fornisce orientamenti sui sistemi 
di gestione per la sicurezza alimentare che sostituisce la 2016/C 278/1

(2022/C 355/01) 



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 Valutazione del Rischio



La Valutazione del Rischio



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 20976/1



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 confusione 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



Il piano di 
Lavoro per 
la nuova
ISO 22002 



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





ESTRATTI DALLA NORMA 





Estratti dalla Norma



• Le norme della serie ISO 22000 e la normativa unionale, in forma di 
Comunicazioni della Commissione Europea [1,2], di recente emanazione 
hanno posto l’attenzione sulla necessità che gli Operatori del settore 
alimentare (OSA) definiscano un Sistema di Gestione per la Sicurezza 
Alimentare (SGSA; Food Safety Management System: FSMS). 

• In particolare, la Comunicazione UE 2016/C 278/01 [1], in accordo a 
quanto indicato nella norma ISO 22000:2018, definisce il FSMS/SGSA 
come la combinazione di diverse tipologie di misure/attività: i Programmi 
di Prerequisito (PRP) quali misure preventive; la tracciabilità, il richiamo e 
la comunicazione come attività di preparazione e il piano HACCP in cui 
sono definiti i CCP e/o i PRP operativi (PRPo) quali misure di controllo 
collegate al processo di produzione. 

Estratti dalla Norma



La Commissione Europea con la già 
citata Comunicazione UE 2016/C 
278/1 [1] e con un successivo atto 
sempre in forma di Comunicazione 
(Comunicazione UE 2020/C 199/01) 
[2], (e poi confermate dalla 
Cominicazione 2022/1 355/C)ha 
fornito, tra l’altro ulteriori 
orientamenti e raccomandazioni che 
riguardano l’applicazione dei principi 
di flessibilità e semplificazione 
nell’ambito di un FSMS/SGSA

Estratti dalla Norma



La flessibilità preconizzata, ferma restando l’applicazione dei PRP,

consiste anche nella proporzionalità delle misure di controllo da

applicare; può essere d’esempio il caso in cui l’OSA applichi PRPo,

come alternativa ai CCP, laddove

• l’analisi dei pericoli restituisca un livello di rischio intermedio ovvero

nelle fasi in cui il rischio per la sicurezza alimentare sia minore

rispetto a quelle fasi che necessitano di un controllo mediante

l’applicazione di un CCP

• non sia possibile applicare una misurazione in continuo con

possibilità di intervento immediato in caso di non rispetto del Limite

Critico

Estratti dalla Norma



COMUNICAZIONE 2022/1 355/C



• Al fine di chiarire le differenze fra PRP, PRPo e CCP, alla luce di quanto

indicato nella Comunicazione UE 2016/C 278/1, nel Prospetto 1 viene

riportato un raffronto tra le tre diverse tipologie misure di controllo.

• Come per i CCP, l’individuazione e l’applicazione di un PRPo, come

misura di controllo da parte di un OSA, non può prescindere da una

valutazione, documentata, della sua efficacia nel prevenire, eliminare o

ridurre a un livello accettabile il rischio connesso ai pericoli individuati.

• Nel merito la Comunicazione UE 2016/C 278/1, chiarisce come il

FSMS/SGSA consista nella combinazione di misure di controllo e di

attività di garanzia, queste ultime utili a dimostrare, con particolare

riferimento ai PRPo e ai CCP, che le misure di controllo funzionano

adeguatamente nel prevenire, eliminare o ridurre a un livello

accettabile il rischio connesso ai pericoli individuati.

Estratti dalla Norma



Fra le attività di garanzia, la “validazione” costituisce uno strumento

a disposizione dell’OSA da mettere in atto prima della introduzione

della misura di controllo nell’ambito di una specifica fase del processo

produttivo e deve essere intesa come un processo che, basandosi su

elementi oggettivi e documentati, è in grado di fornire costantemente

evidenza della capacità delle misure di controllo di essere efficaci e di

dimostrare la correttezza delle scelte fatte.

Estratti dalla Norma



• Tenuto conto e vista la rilevanza di quanto sopra,

con particolare riferimento alle misure di

controllo che necessitano di essere gestite come

PRPo, la norma fornisce i criteri generali per

eseguirne la validazione.

• La norma tiene conto delle linee guida

contenute nel documento del Codex, CXG 69-

2008, Guidelines for the Validation of Food

Safety Control Measures [4].

Estratti dalla Norma



• La norma fornisce, con particolare riferimento alle misure di controllo che

necessitano di essere gestite come PRPo, i criteri generali per procedere

alla loro validazione.

• Essa deve essere intesa come orientamento e supporto agli OSA per

l’individuazione e applicazione dei PRPo, quali misure di controllo. La

finalità è quella di promuovere una comprensione comune da parte di tutte

le parti interessate (ad es.: Autorità competenti, Organismi di

certificazione, Enti di Accreditamento).

• Essa costituisce inoltre un supporto per la corretta applicazione dei PRPo

nell’ambito di un FSMS/SGSA conformemente a quanto previsto dalle

norme della serie ISO 22000 e coerente con gli orientamenti della

Commissione Europea.
.

Estratti dalla Norma



Estratti dalla Norma



• La validazione di un PRPo è un processo distinto dalla validazione

iniziale dell’intero piano HACCP.

• Quest’ultima deve essere considerata come un processo da

applicarsi per un congruo periodo di tempo dalla sua prima

implementazione (tre mesi vengono considerati un periodo

adeguato dalle Linee Guida per la predisposizione dei piani di

autocontrollo per l’identificazione e la gestione dei rischi negli

stabilimenti che trattano alimenti di origine animale di cui al

Regolamento CE n. 853/2004 - Accordo Stato Regioni n. 147/CSR

del 25.07.2012 ).

• Tale periodo di tempo risulta sufficientemente adeguato al fine di

ottenere evidenze che le decisioni adottate per il controllo

dell’intero processo funzionino (siano efficaci) per la sicurezza

alimentare non solo in teoria, ma anche nell’applicazione pratica.

Estratti dalla Norma



Per quanto riguarda la suddivisone in fasi, tutti i processi di

validazione hanno una struttura comune come di seguito

indicata:

Fase 1: Pre–validazione;

Fase 2: Approccio utilizzato parametri e criteri decisionali e

raccolta di informazioni utili ai fini della validazione;

Fase 3: Analisi dei risultati del processo di validazione,

documentazione e riesame del processo di validazione,

conclusioni;

Fase 4: Ri-validazione.

Le Fasi del processo di Validazione



IL REPORT DI VALIDAZIONE





APPENDICE A 

RISCHIO MICROBIOLOGICO

















ALLEGATO B

RISCHIO PARASSITOLOGICO









ALLEGATO C

RISCHIO MICOTOSSINE





ALLEGATO D

RISCHIO CORPI ESTRANEI 









ALLEGATO E

RISCHIO ALLERGENI









EVOLUZIONE SERIE ISO 22002

Intanto continua l’attività nella 
TC34/SC17 









GRAZIE PER L’ATTENZIONE!


