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Con la presente si trasmettono in allegato le nuove disposizioni inerenti ’oggetto per gli
stabilimenti autorizzati all’export di prodotti a base di carne negli USA.
La revisione dell’attuale circolare vigente Si € resa necessaria per chiarire taluni aspetti legati alla
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campionamenti per la ricerca di Listeria monocytogenes e Listeria spp.
In particolare, rispetto alla versione precedente, si riporta I’attenzione del personale addetto ai
controlli ufficiali e degli OSA sulle tematiche di seguito riportate:

% Verifica dell’inserimento di patogeni diversi da L.m. e Salmonella nell’Hazard Analysis

+ ldentificazione in planimetria delle superfici da sottoporre a campionamento



Introduzione di prodotti che hanno superato la fase post letale
Gestione delle procedure di passaggio tra le alternative
Prodotti non RTE
Link a documentazione FSIS per 1’approfondimento in materia di:
o Etichettatura
o Verifica dei piani HACCP
o Categorizzazione dei prodotti

X/ 7 X/
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Generalita
La presente nota Y D1 Ol wi OE OE UE w eduivalerza) ngibderirdlliEttal sistéa USA e
UPUUI OEw( UEOPEwWO] OwUI UUOUT wEl OOEwWwxUOEUaADOO] WEDwx
prodotti verso gli USA.
Sono inoltre descritte le attivita per la gestione del rischio per L. monocytogenes $almonella
conformemente alla legislazione USA ed in particolare :
1 Code of Federal Regulation (CFR)title 9 sections 416; 417; 430.
1 FSIS Compliance Guideline: Controlling Listeria monocytogenés Post-lethality Exposed
Ready-to-Eat Meat and Poultry Products ¢ January 2014.
i FSIS Directive 10240.4 ¢ Verification Activities for the Listeria monocytogenefm)
Regulation and the Ready-to-Eat (RTE) Sampling Program- Revision 3 (Jan 10, 2014)
9 FSIS Drective 10,300.1- Intensified Verification Testing (IVT) Protocol for Sampling of
Product, Food Contact Surfaces and Environmental Surfaces forListeria Monocytogenes
Revision 1 (Mar 28, 2013)
1 FSIS Compliance guideline: Salmonella Compliance guidelines for small and very small
meat and poultry establishments that produce ready to eat products - 19 September2012

Fatto salvo tutto quanto previsto e regolamentato in applicazione della normativa comunitaria in
materia di igiene e sicurezza degli alimenti, per gli stabilimenti in oggetto si dispone quanto segue.

AUTOCONTROLLO AZIENDALE

Oltre a quanto previsto dalla hormativa comunitaria (rispetto dei prerequisiti, indicati anche come

SOP o SPS, e applicazione del metodo HACCP), gli stabilimenti in oggettodevono implementare

ed applicare le SSOP (Procedure Operative fandard di sanificazione nel rispetto di quanto

previsto dal Regolamento statunitense 9CFR 416, parti 11- 16 e distinte in procedure pre-operative

e procedure operative). Per le modalita appli cative che devono essere attuate e fispettivi criteri di
conformitad,T OPw. 2 wxOUUOOOwI E UdtouAlBllh tirtblr® DAISAN ul@1dodg 17001 1
Marzo 2017 e s.m.i.

Per quanto riguarda la gestione delle non conformita, si ribadisce che tutte le non conformita

1 YI OUUEOOI OUI wUPUEOOUUEUI wOl OOz EOCEPUOWEIT 001 wxUOEI
risolte e documentate come indicato nei Regolamenti statunitensi 9CFR 416, parte 15 e GFR 417,

parte 3.

Pertanto, sia nella descrizione delle procedure sia in fase di registrazione degli eventi, i suddetti
stabilimenti devono specificare le azioni correttive adottate: gestione dei prodotti eventualmente

coinvolti, identificazione ed eliminazione delle cause, ripristino della conformita (condizioni

Pl bl OPET | WEEI T UEUI wOl OOz EOEPUOWET 001 w22. / wl w" "/ wU
preventive nei confronti del ripetersi delle non conformita.

In merito risulta evidente che, nel caso si verificasse il ripetersi di analoghe non conformita
nnOOUUEOQOUI wOzEEOAaAaDOOI wU boortetiivg, U Euddét® stabilmerfi Bohdxéhiitilaw E 4 B O ¢
rivedere ed eventualmente a modificare le procedure implementate al fine di renderle piu efficaci.

Inoltre, x | UWEUUDPEUUEUI wOz I @U Bstem®dUSA & Eisteda ki, Fgld Gelbilim@rdi O D w U U
POUI UPDUDwWOI 001 woOPUUI wi BxOUUw42 wEI YOOOw! EisteFidUDUI
monocytogenes Salmonella

In merito alla gestione del pericolo L. monocytogenesgehcaso di produzioni rientr anti nel campo di
applicazione del Regolamento statunitense 9CFRI30, gli stabilimenti devono applicare quanto
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previsto nel11 T OOEOI OUOwWUUI UUOwi wOl OOEw+HOl EwW&UPEEWE D wY
Listeria monocytogenes Post-lethality Exposed Ready-to-Eat Meat and Poultry Products ¢ January

'Y uK=?

In relazione alla gestione del pericolo Salmonellagli stabilimenti devono fare riferimento alla Linea
SUPEEwW%2 (2w?" OOxOPEOE]I wi UPEI OPOl 6 w2EOOOOI OOEw" 60
meat and poultry establishments that produce ready to eat products -ruNwUT OUI1 OEUIT wl Y hl »
Per i dettagli operativi della gestione del pericolo L. monocytogeneE Ewx EUUT wEI 00z . 2 w!

alla sezione A) ATTIVITA DI GESTIONE DEL PERICOLO  LISTERIA MONOCYTOGENES DA
PARTE DE L ldell®dBelente nota.

Per i dettagli operativi della gestione del pericolo Salmonell£ Ewx EUUT wEl OOalla2 wUDwUH
sezioneB) ATTIVITA DI GESTIONE DEL PERICOLO SALMONELLA, della presente nota.

Si precisa che, la normativa statunitens e prevede che un prodotto RTE entrato in contatto con
una_superficie positiva per Lm, Salmonella o per un altro patogeno o tossina, debba essere
considerato adulterato.

Per quanto concerne ulteriori microrganismi patogeni di interesse per i prodotti a base di carne
esportabili negli USA, i piani di autocontrollo implementati dalle aziende devono tenere in
considerazione almeno la presenza di: clostridi sporigeni , Staphylococcus aureus e, nel caso di
prodotti contenenti carni bovine, di VTEC?® in modo da assicurare adeguate misure di controllo
dei citati patogeni.

Seppure non costituiscono un pericolo per la salute dei consumatori, € opportuno che dli
stabilimenti predispongano e attuino anche misure per il controllo dei microrganismi alteranti
(spoilage/off condition)

Sara cura delle Autorita competenti locali verificare che quanto sopra riportato venga applicato
EEOOI weabl OEl wi wbOwxEUUPEOOEUI wEl | wOUEOPWOPEUOUT EOD
sia disponibile la documentazione a supporto delle decisioni adottate.

CONTROLLO UFFICIALE

Fatto salvo quanto previsto dalla normativa comunitaria e dai provvedimenti adottati in
applicazione della medesima, per gli stabilimenti in seriti nelle liste export USA, il controllo
ufficiale si articola su due livelli:

a) Controllo da parte della Autorita Competente, Locale ( ASL)

b) Controllo da parte della Autorita Competente Centrale ( CCA = Ministero della Salute e
Regioni).

Tale attivita viene descritta in dettaglio nella nota DGISAN 10140del 2017.

Nella presente nota si riportano nella sezione C) ATTIVITA DEL CONTROLLO UFFICIALE SU
IMPIANTI INSERITI NELLA LISTA USA i criteri di controllo ufficiale mediante campionamento
ed analisi per Listeria monocytogenesSalmonella

L Al momento non & possibile esportare prodotti contenenti carni bovine ma in caso di apertura di mercato verranno fornite specifiche istruzioni
operative per il controllo di questo microrganismo patogeno
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Inoltre, si ritiene opp ortuno precisare che i contenuti della presente circolare non si applicano agli

stabilimenti che esportano alimenti N on Ready to Eat(NRTE). Anche per tale categoria di alimenti

0z' WEI Yl wxUl OEI Ul ubPOWEOOUDPEIT UE & D OOlesettdsst) bidusi D w x 1 L

Listeria, Salmonella, Clostridio e Stafilococco, tuttavia il processo produttivo dei NRTE non deve

come invece previsto per i prodotti RT E, poiché questa fase & a carico del consumatordnfatti, tali

prodotti devono:

v essere commercializzati con istruzioni di cottura validate ed etichettati con dichiarazioni quali
"Cuocere a fondo, Cuocere e servire, Non pronto da mangiare, o Per sicurezzae qualita-
seguire queste istruzioni di cottura." (Cook Thoroughly, Cook and Serve, Not Ready to Eat, or For
Safety and Quality follow these cooking instructionglcuni prodotti NRTE sono tenuti a fornire
anche istruzioni di manipolazione sicure (SHI= safe handling instructions).

Rientrano nella categoria NRTE prodotti che sono:

v/ trattati termicamente ma non completamente cotti. Per questi prodotti NRTE & necessario
riportare in etichetta informazioni sufficienti per informare il consumatore che il prodot to
deve essere cotto prima del consumo. Tale informazione deve essere chiaramente riportata
sulla confezione. La confezione deve riportare anche le istruzioni inerenti la cottura e
istruzioni par una corretta gestione del prodotto (S HI= safe handling instr uctions).

v’ preparati con componenti carnei che hanno ricevuto un trattamento letale in combinazione
con componenti non carnei che devono ancora ricevere un trattamento letale. Questi prodotti
multicomponenti, ad es. piatti pronti, pizze etc. devono riportar e in etichetta in modo evidente
che il prodotto deve essere cucinato per garantirne la sicurezza. La confezione deve ad
1 Ul OxPOOwWUDxOUUEUI woOl wUil1TUI OUPWEPEPUUUI owEg" UOE
"Cuocere prima di mangiare" (Cook and Serve, "Must be thoroughly cooked," "Cook before
eating") e il prodotto deve includere le istruzioni di cottura.

Relativamente alle modalita di controllo ufficiale, considerata la specificita di questi prodotti, si

UPBUDI O wOx x OU U U OO wU B garsbral®dsidettowaizgnitoli Blla Aedebsttei: wE |

% Verificare che il piano HACCP della ditta sia stato costruito in modo tale ET 1 w Ol sz
considerati tutt i pericoli che hanno la ragionevole probabilita di verificarsi.

% Verificare periodicamente che le confezioni riportino le istruzioni per le modalita di cottura e
per la corretta gestione del prodotto e che le stesse siano state validateTale requisito deve
I UUI Ul uwYEOQOUUEUOWEOET | wOl OwoOO60!I OUOWPOWEUDPwMI OT 60
numero di prodotti significativo rispetto a quelli in spedizione.

Per ulteriori approfondimenti sulla categorizzazione dei prodotti si pud fare riferimento al
documento FSIS reperibile al seguente link https://www.fsis.usda.gov/wps/wem/connect/abbf595d-7fc7-4170-
b7be-37f812882388/Product-Categorization.pdf?MOD=AJPERES.

reperibile  al  seguente link:  https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/f4af7c74-2b9f-4484-bb16-
fd8f9820012d/L abeling_Requirements_Guide.pdf?MOD=AJPERES

/' TUWExxUOI OOEDPOI OUPwUUOOE wE GilpwUdieairrdndritoual dacMnhebtd | D E E w
reperibile  al  seguente link: https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3cdOa6a5-fcff-4809-a298-
030f3cd711a9/Meat_and Poultry Hazards Controls Guide 10042005.pdf?MOD=AJPERES

/[ TUwUOUI UPOUDWDOI OUOEaADOODwWDOWOI URRTPD suicQdagi fadex OU UE &
riferimento anchealla nota DGISAN n.91 del 3 gennaio 2019
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SEZIONE A: ATTIVITA DI GESTIONE DEL PERICOLO LISTERIA MONOCYTOGENES DA PARTE
DELLGO6OSA

A.1) Campo di applicazione

La normativa USA ritiene Listeria monocytogenésm) U O wx | UGUEC @ @rtedto prevede, per i
prodotti a base di carne, un livello di tolleranza uguale a zero, indipendentemente dal fatto che
guesti supportino o meno la crescita del batterio (a differenza di quanto prevede la legislazione
Europea). In particolare, OE w? UO O O1 $ &pfligabaupéotioti Prentiiper il consumo  (Ready to
Eat - RTE) senza alcuna forma di preparazione da parte del consumatore OCFR430.]) e come tdi
commercializzati senza riportare in etichetta alcuna istruzione per la loro preparazione e consumo.
Va precisato che per la legislazione USA un alimento nel cui processo di produzione non
intervenga un trattamento LETALE €& da considerarsi non un ready b eat ma una derrata che
necessita di una adeguata forma di preparazione da parte del consumatore che deve essere
riportata in etichetta.

In relazione a cid, questo vasto gruppo di prodotti viene suddiviso, ai nostri fini, tra prodotti che ,

UPI UxOUUPWEOOZEOEDI OUI wi wxUOGEOUUDWETT wbOYI El wOOwU
La norma 9CFRK+ Y WUPD WExx OPEEwWUOOOWEDPwWwxUOESUUPWET T wUOOOW
listericida , quindi, ad esempio, nhon si applica a scatolame, prodotti cotti imbustati che rimangono

nella stessa confezione fino al consumo(quali OOUUEET OOEwWOOOWET EODP-POE OEO w
zamponi, cotechini, ecc), mentre rientrano i prodotti come mortadella declippata/tranciata e

prosciutto cotto tradizionale (E 8 E 6 w® E)D:O O

a rischio maggiore, E1 | b @BliUnkeat and hot dog? w Edi fiferisce a prodotti normalmente
venduti previa affettatura (sia crudi che cotti), agli hot dog che sono tipicamente utilizzati per
confezionare panini.
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A.2) ALTERNATIVE NELLA GESTIONE DI Lm

Il regolamento 9CFR430 prevede che gli stabilimenti che lavorano prodotti che vengono riesposti

quattro diverse alternative ET I wx Ul YI EOOQwWODUODRODAHOUWBUPwWEEWYEUUI
A) Trattamento post letale (PLT): Trattamento letale che € applicato o é effettivo dopo

O0z1 UxOUPabDOOl wEOOZEOEDI OUI w xOUUw O1 UEOTI 6w 0oUI U
confezionato e sigillato al fine di ridurre o eliminare il livello dei patogeni derivant i dalla
esposizione post letale.

B) Agente Antimicrobico (AMA):  Una sostanza contenuta nel prodotto RTE o ad esso

C)

D)

E)

ET T DPUOUEWET T wi EwOzI1 i1 1T UUOWEPWUPEUUUI wOwi 6p0DPO
Oz1 i TTUUOWEPWUOxxUDOI Ul wdw O OD UElttd perddoudiE Ul UEE
conservabilita.

Processo antimicrobico (AMP): Una operazione, come ad esempio il ®ngelamento o la

riduzione di aw o di pH che applicataEQuwx UOEOQUUOw13swi EwdOzI1 111000
microrganismi inclusi i patogeni o di sopprimerne o limitar ne la crescita durante il loro

periodo di conservabilita.

Processo di sanificazione: é il metodo adottato dai produttori che non prevedono la

possibilita di utilizzare, nella fase di esposizione post letale, nessun metodo tra i precedenti
(vedi SezioneA.3).

Programma di prerequisiti : una procedura o un insieme di procedure il cui scopo € quello

di assicurare le condizioni ambientali e di processo necessarie per la produzione di alimenti

sicuri e integri. Viene indicato come programma dei prerequisiti in quant o costituisce un
prerequisito alO7 Ex x OPEE&ADPOOT wEI Ow x DE OO wWw0140"dél ATuMpd Ud w O
2017

Le alternative di gestione, da parte dello stabilimento di prodotti RTE, del pericolo Lm, previste
dalla normativa USA sono di seguito descritte.

A.2.1 Alternativa 1 (9CFR430.4(b)(1))

+7ZEOUI UCEUPYEwWhwxUI YT ET wOzUUDPOPaAaaOwUDPOUOUEODI OwWED
limitare la crescita dei patogeni. In particolare lo stabilimento:

a. Deve applicare un PLT per controllare Listeria monocytogendim) nel prodotto e deve
includere il PLT nel proprio piano HACCP.

b. #1 YI wYEOUUEUI wOz 1 I I rek guanibrevisio el CFR4APHO wUI OE4A DO

c. II'PLT applicato si considera efficace qualora sia dimostrato che & in grado di assicurae,

Oz EE E E U U 8ifend1Udanittn® di Lm prima della immissione in commercio del
prodotto trattato.

d. Deve usare un AMA o AMP per controllare Lm nel prod otto e deve includere tale
agente o processonel proprio piano HACC P, oppure SSOP oppure nel programma dei
prerequisiti .

e. Deve documentare nel proprio piano HACC P, oppure SSOPoppure nel programma dei
prerequisiti, ET 1T wOz ET 1 OUT wOwbOw x U0 Rleflidace @elit@rie ® w E OO
eliminare lo sviluppo di Lm. In particolare deve essere dimostrato che tale agente o
processocontiene la crescitadi Lm nel corso del periodo di conservabilita del prodotto
entro 2 logaritmi .

f. Se le misure di controllodi + OwUOOOwWHhOUI UPUIT wOl OwxbPEOOw22. / C
deve essere valutata in relazime a quanto prevede il 9CFR416.4. Se le misure di
controllo della Lm sono inserite nel Programma dei prerequisiti, oltre che nel
programma SSOP, lo stabilimento deve includere tale programma ed i collegati
risultati , nelle registrazioni previste dal 9CFR417.5.

Pag. 6 di 71



g. Come per tutte le alternative di controllo del pericolo Lm, gli stabilimenti che adottano
OzZEOUI UOEUDPYEwW hvw ET YOOOw OEOUI O Ul w UOzZEUUDYE
produzione post letale, come previsto dal 9 CFR 416

h. PoicheOz EOUI UOEUDPYEwhiwx Ul YI ET wd it roetod Bi &anttdlof D wU OE
%2 ( 2 wO OO wU bgo] dd pade dall® gtabilrerdod di un piano di campionamento
delle superfici a contatto con il prodotto (FCS). Cio detto € comungue raccomandata
0zDOx0O1 01 OUEAPOO] WEPWUOwWxPEOOWEDWOOOPUBUET T B
x UwWYEOUUEUI wOzIl i i PEEEPEwWEI OO0l wEUUPYDPUAWED WU

A.2.2 Alternativa 2 a) (9CFR430.4(b)(2)
+7 EOUIT 2a0BU0 BYY BEulk wO 7z U U b O mréntrottaneBabcrestitdi Lm rieluiserdo daluperiodo
di conservabilita del prodotto. In particolare, lo stabilimento:

a. Deve applicare un PLT per controllare Lm nel prodotto e deve includere il PLT nel
proprio piano HACCP.

b. #1 YI wYEOUUEUI wOz I i i re k& guaniprevsio Gel@CFRBILB OwUI OEaADPO

c. Il PLT applicato deve dimostrare di garantire, O z Btfintento di almeno 1 logaritmo di
Lm prima della immissione in commercio del prodotto trattato.

d. Come per tutte le alternative di controllo del pericolo Lm gli stabilimenti che adottano
OzZEOUI UOGEUPYEwW | EAwW EI YOOOwW OEOQUI Ol uthbianteUdz EVUD
produzione post letale, come previsto dal 9CFR416.

e. " OO0l wxl UwOzEOUI UBEUDPYEwWhOwW x Oy ud Du@ESHEEDE® O
UPET Pl El wO7zOEEOPT OWEPWUOwWxPDEOOwW ED w EcBlix DOOE (
prodotto (FCS) da parte dello stabilimento. Cid detto, FSIS raccomanda allo
stabilimento Oz DO x O1 Ol OUE4ADPOOTI wEPwWUOwWxPEOOWEPwWOOODU
subaseregolarex 1 UwYEOUUEUI wOz1 i I PEEEDPEWEI 001 wEUUDVYTE

A.2.3 Alternativa 2 b) (9CFR430.4(b)(2)
+7EOUI UDEWIBWIERUI EOZ UUPOPA A OWEDPwWUOwW , wOw , /7 wxl UwEC
del periodo di conservabilita del prodotto. In particolare lo stabilimento:
a. Deve usare un AMA o AMP per controllare Lm nel prodotto e deve includer e tale
agente o processo nel proprio piano HACCP, oppure SSOP oppure nel programma dei
prerequisiti .
b. Deve documentare nel proprio piano HACC P, oppure SSOP oppure nel programma
dei prerequisiti ET 1 wOz ET 1 OU1 w Ocomeutilizzatd) E ¢ffidddene widbrde b
eliminare lo sviluppo di Lm. In particolare, deve essere dimostrato chetale agente o
processocontiene la crescita di Lm nel corso dd periodo di conservabilita del prodotto
entro 2 logaritmi .
c. Se le misure di controllo di Lm sono inserite nelx DPEOOw22. / OwOz 1 i i PEEEDI
deve essere valutata in relazime a quanto prevede il 9CFR416.4. Se le misure di
controllo della Lm sono inserite nel Programma dei prerequisiti, oltre che nel
programma SSOP, lo stabilimento deve includere tale programma ed i collegati
risultati, nel le registrazioni previste dal 9CFR417.5.
d. Nel caso di adozionedelz EOUI UOEUDY E wl ERwOOMHEEEDODBHD (DEIE

DU
w >
letale, al fine di assicurare che le FCS siano sanificate prive di contamina zioni da Lm o
da microrganismi indicatori ( Listeriaspp. o microrganismi Listeriat Like (LLO)). In tale
piano deve anche essere indicata la frequenza dei prelievi, identificando i siti e le
dimensioni del punto di prelievo, motivando il perché tale frequenza é sufficiente per il
controllo di Lm identificando, al contempo, le condizioni di analisi e trattenimento ( hold
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and tes}, quando una superficie a contatto € positiva per Lm o per i microrganismi
indicatori.
e. Come per tutte le alternative di controllo del pericolo Lm gli stabilimenti che adottano
Oz EOUI v delohoy mamtenere unE UUDPYDPUAw EPw UEODI PEEaADOO
produzione p ost letale, come previsto dal 9CFRI16.

A.2.4 Alternativa 3 (9CFR430.4(b)(3)(i))
+ZEOUI UOEUPYEwWt wOOOwxUI YI El wET T wOOWUUEEDODPOI OUOw
AMA o AMP per controllarne la crescita nei prodotti esposti in ambiente post letale. Gli
stabilimenti ET 1 wE E O U thEti@eBuW®UEEWUEOOwUOOOwUUO0z UUDPOPAa & OWEI
metodo per controllare la Lm nel prodotto.
a &OPWUUEEDPODPOI OUPWET YOOOWEOOUUOOOEUT w+Owdl 007
di sanificazione che devono essereinserite nel piano HACC P aziendale, oppure SSOP
oppure nel programma dei pre requisiti. (c.d. Programma di controllo della Listeria).
b. 21 woOl wOPUUUI WEPWEOOUUOOOOWET OOEwWw+O0wUuObOObwhOU
piano deve essere valutata in relazionea quanto prevede il 9CFR416.4. Se le misure di
controllo della Lm sono inserite nel Programma dei prerequisiti, oltre che nel
programma SSOP, lo stabilimento deve includere tale programma ed i collegati
risultati, nelle registrazioni previste dal 9 CFR 417.5.
c. Come per gli stabilimenti in alternativa 2b) gli stabilimenti in alternativa 3 ) hanno
0z OE E O btuateuur piancEdi campionamento delle superfici a contatto con il
x UOEOUUOwp%" 2 A0wdl OOz EQCEDI OUI wxOUUwOI UEOI OwE
e prive di Lm o microrganismi indicatori ( Listeriaspp. o LLO). In tale piano deve anche
essere indicata la frequenza dei prelievi, identificando i siti e le dimensioni del punto di
prelievo, motivando il perché tale frequenza e sufficiente per il controllo d i Lm,
identificando, al contempo, le condizioni di analisi e trattenimento ( hold and tegt
guando una superficie a contatto € positiva per Lm o per i microrganismi indicatori.

A.2.5 Alternativa 3 (9CFR430.4(b)(3)(ii)) (Deli or Hot Dog )
Si precisa che, tEUT 1 Ul OEOWDPOWEOOEI UUOWEDPW?EI OP> wEOI UPEEOC
El OOEwxUI Ul OU1 wOOUEOwWYI O 600 wE U Ubdbed PrEdotd audas wix U OE O
carne disossati e preaffettati.
In aggiunta ai requisiti del punto di cui s opra, un produttore di prodotti ?deli o di hot dog? in
alternativa 3 deve applicare i seguenti ulteriori specifici requisiti :
a) Lo stabilimento deve verificare che le azioni correttive, messe in atto dopo il primo test
positivo per Lm o organismi indicatori su superfici a EOOUEUUOw Ol O00zidt 1 E w x ¢
efficaci. Cid viene determinato attuando test di follow up , su superfici a contatto in
particolari siti dove vi € piu alta la probabilita di trovare la fonte di contaminazione e
effettuando ulteriori test sulle FCS limitrofe;
b) Se il test di follow up risulta ancora positivo, devono essere attuate ulteriori azion i
correttive ed il programma intensificato di campionamento (PIC -OSA)
c) | prodotti transitati su superfici a contatto, che sono oggetto di campionam ento per Listeria
devono esseretrattenuti dallo stabilimento in attesa degli esiti delle analisi. (Per ulteriori
chiarimenti si veda anche Allegato 3 e la tabella 2). Qualora invece lo stabilimento
decidesse di destinare i prodotti a mercati che non previ EQOQwWUOOO01 UEQAEW?R Y > w
campionare gli stessi ai sensi del Reg. 2073/2005.

Per un approfondimento di queste tematiche si rimanda a | Allegato 1 alla presente nota.
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A.3) ATTIVITA DI SANIFICAZIONE

In tutti gli stabilimenti che producono RTE €& richiesto di mantenere un ambiente sanificato cosi
come previsto dal 9CFR416. La sanificazione €& fondamentale per effettuare un efficace
?Pprogramma di controllo della Listeria ? 8
&OPWUUEEDPODPOI OUPWET T wUUDPODP4&4&E OO w Oz escusivatiebtE SfleY E wt w
x UOEI] EUUI w E P w U BErfbehtd fo&t &eBI& M ralaBion®© & zid, ad essi & richiesto di
verificare le attivita di sanificazione mediante test su superfici a contatto (F CS) per ricerca di Lm o
organismi indicatori. Anche per gli stabilimenti che adottano le alternative 1 e 2 & importante
mantenere ungffettiva sanificazione. Infatti, se i livelli di Lm non sono controllati da una
ExxUOxUPEUEwWUEODPI PEEaAaDOOI OwgUl UUPwxOUUI EETl UOwUOxU
importante anche per questi stabilimenti mantenere una verifica delle attivitd di sanificazione
mediante test ambientali.
A tutti gli stabilimenti & chiesto di sviluppare un programma di sanificazione che tenga conto delle
EEUEUUI UPUUDET | wofttnged ge§uéiti Bldmeriti:O wi wE T |
1. procedure di sanificazione preoperative;
2. procedure di sanificazione operative:
9 controllo delle temperature e unita trattamento aria (UTA) ;
1 progettazione delle attrezzature ;
1 controllo della movimentazione e dei flussi;
1 igienedel personale;
1 controllo della contaminazione crociata ;
3. sanificazione in occasione diinterventi edilizi ;
4. intensificazione delle sanificazioni a seguito di casi di positivita;
5. E1 Ul UODPOE&ADOO! wiEl 00z1 1 1 PEEEPEWE]I OwxUOI UEOOEWED

Per un approfondimento di queste tematiche si rimanda E O Oz O @lia pré&séht@ ndta.

A.4) PROGRAMMA DI CONTROLLO DI L .m.

A.4.1 Generalita

Gli stabilimenti, POED x| OE| O U lalemaival diugesiioneO gttuata, possono verificare la
sanificazione in ambiente post letale (9CFR430.4(c)(1)) mediantetest microbiologici per la ricerca di
Lm o microrganismi indicatori ( Listeriaspp. o LLO). Per gli stabilimenti in alternativa 2b o 3 sono
obbligatori test su superfici a contatto (FCS) mentre per gli stabilimenti in alte rnativa 1 e 2a sono
raccomandati. Ai sensi del 9 CFR 430Agli stabilimenti non é richiesto di effettuare campionamenti
su prodotto finito.

Se un prodotto o0 una FCS sono positivi per Lm (o Listeria spp. o LLO) il prodotto riscontrato
positivo e quelli lavor ati sulla FCS contaminata sono considerati dalla normativa americana
adulterati e pertanto destinati a essere rilavorat o distrutti.

Nel caso di avvenuta immissione sul mercato americano il prodotto deve essere richiamato.
Qualora invece lo stabilimento decidesse di destinare i prodotti a mercati che non prevedono
UOOOI UE 04 Eaiidotiopbtrdl essef@ walutato ai sensi del Reg. 2073/2005.

Lo stabilimento puo gestire il programma di controllo di Lm in HACCP, SSOP o nel Programma
Prerequisiti. Il Programma di Controllo per Lm deve essere verificato mediante un piano di
campionamento ordinario che deve:

1 elencare le superfici a contatto da campionare
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indicare la frequenza dei test;

identificare le dimensioni e la localizzazione dei siti da campionare;

prevedere la spiegazione del perché le frequenze previste sono sufficienti a controllare Lm.

identificare le condizioni alle quali lo stabilimento tratterra e testera i prodotti finiti ( hold &

tes)

Al fine di identificare al meglio le superfici da s ottoporre a piano di campionamento &€ necessario

Eil wOl OPWUUEEDPODPOI OUOWEDPUxOOT EWEPWUOEWxOEODOI UUD
della lista di ogni possibile superficie destinata a venire a contatto con alimenti e di quelle a

contatto indiret to 0 non a contatto.

In casodi positivita su FCS, agli stabilimenti & richiesto di attuare campionamenti di follow up

sulle FCSx1 Uw Yl UPI PEEUI woOzI1 11 PEEEPEwW ET OOQualoralhGesté EUUIT u
risultino ancora positiv e, dopo avere ripetuto e, se del caso, intensificato le procedure di pulizia e
disinfezione, deve essere attuab il piano di campionamento intensificato vedi in tabella 2 per le

diverse alternative applicate.

In caso di positivita su prodotto (a seguito di analisi effettua te in autocontrollo), il lotto del

prodotto € considerato adulterato e non commercializzabile in USA. Al contempo lo stabilimento

attua quanto previsto a seguito di positivita su FCS (follow up).

| test su superfici non a contatto (NFCS) sono obbligatori sSOOOw &1 Ow?/ UOT UEOOEw ( O
EE Ox b OO E @ICOBA), attuato in caso di riscontro di almeno 2 positivita consecutive per Lm

su FCS (o su prodotto in autocontrollo) . Cid nonostante, si raccomanda Oz 1 Ul EU&aDOOI
campionamenti su NFCS anche nelO 7 Et®del ? x UOT UEOOEWOUEDPOEUDP QRO WEE O>
OSA)DPOWBGUEOUOwWUOOOWUOwWUI OUPEDOI] wi EwlUUDPOI wbOEPEEUOU
(vedi il successivo punto A.4.2).

=A =4 =4 =4

presente programma, possono avvalersi di un laboratorio di analisi interno o esterno allo
stabilimento, purché rispondente ai requisiti richiesti dalla normativa vigente nonché ai seguenti
requisiti:

1 adozione dei metodi analitici indicati dalle Autorita sanitarie statunitensi (come descritti
nei suddetti Allegat) o di metodi almeno equivalenti e validati
(http://www.fsis.usda.gov/wps/wem/connect/909c8279 -6865424d-ab7a
el1f165646c63/ValidatedTestKit -Spreadsheet.xIs?MOD=AJPERES

9 accreditamento di tali metodi secondo la norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025.

Per ulteriori dettagli in merito a modalita di campionamento e metodiche analitiche si rimanda
EOOz OOI TEUOwWt ow/ UOT UE O0E wk RuideEditlbU-G @l wabidiu x 1 U D E
e test di laboratorio

Introduzione di prodotti che hanno superato la fase post letale

Gli stabiimeOUPWET | wbDOUUOEUEOOOwWxUOEOUUD W11 3$ w EHévbna
valutare OWE OO0z POUIT UOOWE | éelksidedaraybriewle pobsilitxchallipddoiBio
causa diricontaminazione dei prodotti in lavorazione con Lm/ Salmon#a/S. aureus

Tale circostanza si applica, ad esempio, in uno stabilimento che effettua attivitd di disosso di
prodotti introdotti da stabilimenti diversi, oppure iINnUOQOwbDOx DEOUOWET I wx UOE
prodotti RTE.

Per dare evidenza che il prodotto introdotto non & contaminato, la solaosservazione delle
condizioni igienico sanitarie EQwOOOI OUOwEIT OO0z E Etenersl Buffigent® &1 wO O
necessarioE D OOUUUEUIT wOz 1 1 1 1 U&hbhedittanersduh ZAtivita di Edinpionameémd
ed analisi dei prodotti al momento della loro introduzione in stabilimento e/o comunque prima di
sottoporli a ulteriori lavorazioni .
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Appare opportuno ricordare che un successivo trattamento del prodotto con le HPP puo essere
utilizzato come trattamento post letale, in grado di controllare efficacementeil pericolo

determinato dalla ricontaminazione accidentale del prodotto. $ 7 WEOOUO@ U1 wOstudib U
di validazione del trattamento effettuato per garantire la sua efficacia su tutti i patogeni

considerE UP wOl OOz EQOEOPUDPWE] Pwx] UPBOOPWEOOI w?UI EU

A.4.2 Struttura del Programma per il controllo della Listeria
| seguenti elementi devono essere tenuti in considerazione dallo stabilimento quando progetta un
programma di controllo per Lm.
A.4.2.a: Tipo di prodotto fabbricato (come descritto nel Piano HACCP)
Considerare il prodotto RTE fabbricato cosi come descritto nel Piano HACCP. Lo
stabilimento deve dimostrare Oz 1 | | D & EafebdEletalith d®| suo processo produttivo
mediante documentazione scientifica a supporto o mediante specifici challenge test.
A.4.2.b: Alternativa di controllo di Lm utilizzata per ogni prodotto fabbricato
Indicare Oz OUI UOEUDY E wpePagii tipbldgia 6 Grodattd E(Vedi pihto 2 della
presente nota)
A.4.2.c: microrganismi oggetto di campionamento (Lm, Listeriaspp., LLO)
Indicare quale/i microrganismi sono utilizzati ai fini della valutazione nei test (Lm, Listeria
spp., LLO). La valutazione del risultato del test € funzione del tipo di microrganism o
utilizzato come di seguito precisato (vedi tabella 3).
A.4.2.d: programma ordinario di campionamento (POC-OSA)
In questo programma lo stabilimento deve descrivere tutte le procedure che saranno
seguite quando sono effettuati i campionamenti ordinari. Lo stabilimento deve quindi
elencare:
9 isiti da campionare a livello di ciascuna linea di produzione ;
1 le modalita di verifica dei prodotti RTE utilizzati nel proprio ciclo produttivo;
la frequenza di campionamento ed il numero dei campioni da prelevare;
la dimensione del campionamento (numero, siti, dimensioni, etc);
il metodo e le procedure di campionamento (FCS, NFCSe i prodotti se campionati).

= =4 -

superfici a contatto indire tto (IFCS) e di superfici non a contatto con gli alimenti ( NFCS)
per completare il piano di routine degli stabilimenti (POC-OSA), soprattutto ai fini della
ricerca di nicchie. Esempi di IFCS ono parti laterali dei nastri trasportatori o delle
attrezzature a contatto, gambe dei tavoli, pulsantiere ecc. mentre esempi di NFCS sono
muri, pavimenti, fognature , soffitti ecc.

Le indagini su IFCS e NFCSpossono fornire utili indicazioni sulla presenza di nicchie o
altre fonti ambientali di contaminazione .

Positi vita su NFCS

ASL, procedere alla ricerca della fonte di contaminazione e condurre adeguate azioni

EOQUUI UUPYI Bw +z1 11 PEEEPEwW EPw gUI Uldg UnO Bppdsiio
campionamento di follow up, al quale si rimanda.

Se tali campionamenti danno esito favorevole, la non conformita si ritiene chiusa, senza che
la ditta proceda conilPIC-. 2wl wUl CAEWET | wOz 2+wxUOEI EE

Seal contrario Y1 OT OOOwWUPUEOOUUEUI wEOUUI wxOUBUDYDH
atto le procedure di cui al PIC-OSA.
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-1 OOEwUI T Ul OUI wUEEI OOEwWwUOOOwUDxOUUEUTI wol wi Ul gUI (
relazione alle alternative utilizzate dagl i stabilimenti RTE

Tabella 1:
ALTERNATIVA LINEA PRODUTTIVA CAMPIONAMENTO
Alternativa 1 2/annol/linea
Alternativa 2 4/anno/ linea
Alternativa 3 Not Deli 1/mese/linea

Sagionato (o0 prodotto intero) 1/mese/linea(= 3 Not Deli)

< 2700 Kg/giorno: 1/megénea

disosso 270022700 Kg: 2/megéinea
> 22700 Kg: 4/megbnea

< 2700 Kg/giorno: 1/megdinea

affettamento 270022700 Kg: 2/megdinea

> 22700 Kg: 4/megdinea

Alternativa 3 Deli

NOTA BENE

In Tabella 1 Sono riportate le frequenza ?minime ? riprese dalla linea guida FSIS Listeria 2014. Lo

stesso documento precisa cheogni volta che si esegueun campionamento devono essereprevisti

almeno 3-5 siti da campionare.

Tuttavia , gli ispettori FSIS, in occasione d O O z @&elugd 2014 hanno caldamente consigliato di

non limitarsi al numero minimo di campioni suggerito dalle Linee Guida FSIS, almeno in questa

i EUl wW?PEUDPUDPEE? WEDW?YEOUWEADOOI WEI 00z1 gUPYEOI OaE w(
Si raccomanda pertanto di includere nel piano di campionamento annuale almeno tutte le superfici
OOEOOwWOI OOZEUEOQWEPWUOWEOOOWUUUUT wll wUUx1 Ui PEPWEWE
almeno una volta.

$ZwxOUUPEDPOI winkODOOOWEUUWBQEODUBWHOPDWET OO0 wgUEODWUD

Unita produttiva: reparto dello stabilimento, identificabile T w Ul T Ul T EEDOI OwE
viene svolta una delle seguenti operazioni: fabbricazione, tranciatura, disosso, affettamento. Area
El 007zDOxPEOUOWEI EPEEVUEWEEWUOEWUxI EPI PEEWEUUD
Linea di produzione : la linea fa riferimento al flusso di prodotto durante la sua produzione.
Include i macchinari, il personale, e gli utensili che vengono a contatto con un prodotto RTE.

00zPOUI UOOWEPwWUOZzZUBPUAWXxUOEUUUDPYEWxOUUOOOW
OPOI 1 WEPDWEI I 1 UUEOI OUOwWOI 06zU0PUaAwWxUOEUUUDYEwW
sono completamente indipendenti fra loro anche nelle parti destinate alla gestione del personale
(per esempio, zone filtro, spogliatoi, servizi) .

Nel caso in cui in una stessa unita produttiva siano presenti piu linee di produzione & necessario

Pag. 12 di 71



che la ditta preveda di effettuare i campionamenti previsti su tutte le linee presenti e non solo su
guelle destinate a lavorare prodotto USA.

La ditta puo lavorare prodotti destinati ad altri mercati contemporaneamente al prodotto USA
rispettando il principio della non commistione (uncommingling e la previsione di lavorare sempre
il prodotto USA come prima lavorazione della giornata.

A.4.2.e:Follow up - attivita da mettere in atto in sequito di una positivita in autocontrollo

30UUPwWT OPw UUEEDPODOI OUPOwWw DOED X1 OB liséylitb @il A1 w EE
positivita su FCS o prodotto, devono predisporre e mettere in atto delle azioni correttive
(9CFR416.5(a) e 9CFR417.3(a) e (b)Rueste, in particolare, includono la ricerca della fonte

di contaminazione e la sua eliminazione.

(OQwUI TUPUOWEOO7ZExxOPEEA&ADOOI w Bériicérheue Hitndstath® w E OU U
Oz 1 | [eBefiUaktl® Ehwampionamento di follow up su FCS eseguendo pitl campioni per

ogni sito risultato positivo e includendo le FCSlimitrofe, le NFCS e le IFCS

Per le attivita di follow up si consiglia di seguire lo schema riportato nella Tabella 3 in

funzione delle diverse altern ative applicate. In ogni caso si raccomanda di effettuare
EEOxDPOOEOI OUPWEwW?UUI OOE? wE wx E U Peb guanto Edgtianda 1ad b w U D
numerosita campionaria, valgono le medesime considerazioni riportate a proposito delle

frequenze in TabellE whid w21 wOz 1 UPUOQWET OQwi 60000bPwUx wE&awUDUI
ritiene chiusa e non sara pertanto necessario procedere con il PIGOSA e il CU non dovra

mettere in atto il PIC-ASL, in caso di ulteriore positivita si applica quanto riportato al punto
successivo.

A.4.2.f : Programma Intensificato di campionamento (PIC-OSA) ¢ attivitd da mettere in atto in
sequito di positivita al follow up in autocontrollo o in seguito a positivita in controllo ufficiale.

Il rilievo di una positivita in follow Ux wl YDEI O4PDEwO7z POl | | PEEEPEWE] «
in atto. Pertanto, lo stabilimento deve rivalutare le azioni condotte e adottare ulteriori
EADOOPWEOUUI UUDYI wleld fuirid z Baditichzdten i dotéad aibqdedte w

attivita devono essere inclusi nelle SSOP) e, successivamentarocedere con il PIC-OSA. |l

PIC-OSA prevede il prelievo intensificato di campioni da FCS , IFCS, NFCSe prodotti .

Nel programma intensificato di campionamento si devono adottare i criteri utilizzati dalla

ASL O1 OOE wI Ul E U 4 ertogramma inténsificdd=dOc@mpnamento a seguito di

positivitd a Listeria monocytogenes 0 Salmonella spp. PIC-ASL? Quedi Sezione C.2.b)

della presente nota. Pertanto, alle aziende viene richiesto di effettuare set di campioni

giornalieri composti da 10 FCS, 5 NFCS e 5 prodotti per un numero di giornate diverso in

i Uda b O altemafivia @ddttata: una sola giornata per gli impianti in alternativa 2b o 3 -

not deli, 3 giornate consecutive per gli impianti in alternativa 3 -deli (vedi allegato 3).

Lo stabilimento si ritiene di nuovo sotto controllo quando € in grado di mostrare alla ASL
esclusivamente risultati negativi ai test su FCS, NFCS E PRODOTTO attuati in conformita a

guanto previsto.

Conclusa favorevolmente le verifiche da x EUUT wEI 00z . 2 OwOEw 2+wl I 11
dal PIC-ASL.
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Tabella 2. Fasi delle attivita di campionamento di follow up, intensificato, hold and test, a seguito di

positivita su FCS.

Alternativa Dopo primo | Secondo positiv o | Terzo positivo | Positivita multiple
positivo consecutivo consecutivo consecutive
: Campionamento di . . o Hold and test
Alternativa 1 P Campionamento intensificato (PIC-OSA) .
follow up (consigliato)
. Campionamento di . . - Hold and test
Alternativa 2 a P Campionamento intensificato (PIC-OSA) ..
follow up (consigliato)

Alternativa 2 b

Campionamento di
follow up

Campionamento
intensificato (PIC-OSA)

Hold and test (dopo terzo positivo)

Alternativa 3

Campionamento di
follow up

Campionamento
intensificato (PIC-OSA)

Hold and test (dopo terzo positivo )

Alternativa 3 (deli
e hot dog)

Campionamento di
follow up

Campionamento intensificato (PIC-OSA)
Hold and test (obbligatorio dopo secondo positivo)

Per un ulteriore approfondimento delle attivita da attuare in relazione ai piani POC -OSA e PIG

OSA sirimanda a |

Tabella 3. Attivita EDPWEEOxDOOEOI OUOwWEEwWI i i1

a | I Rragramn@ di&ontrollo del pericolo Listeria .

UOUEUI wbOwE&aDI OEE

a) Alternativa 1

I Raccomandata condurre test di FCS per Lm o Listeriaspp almeno 2 volte/anno per linea

produttiva

§ Campionare una superficie 30x30 cm per ognipunto di prelievo OwOw Oz BOUIT UE |
caso di attrezzature di piccole dimensioni (per es. coltello)

1 Registrare i risultati dei campionamenti su SINVSA

1 Se il test & positivo perLm o Listeriaspp: effettuare le azioni correttive (cosi come previste
dal piano HACCP; SSOP o SOP). Tali azioni devono includere: procedure intensificate di
pulizia e disinfezione, registrazione delle azioni correttive messe in atto; effettuazione di
un campionamento di follow up su FCS e aree limitrofe; ripetizione delle azioni correttive
e continuazione del campionamento fino a che i risultati non sono negativi per Lm o
Listeriaspp; effettuazione di un piano intensificato di campionamento dopo il seco ndo
campione positivo; se le FCS risultano ancora contaminate effettuazione di un hold and

test di prodotto.

1 Se il prodotto e positivo per Lm (0 ha transitato su una superficie positiva per Lm), non &

destinabile al mercato USA.

9 Se il prodotto e positivo per Listeriaspp. (0 ha transitato su una superficie positiva per
Listeriaspp.) viene considerato potenzialmente adulterato secondo la normativa
statunitense. Si raccomanda pertanto di destinare comunque tale prodotto a un mercato

diverso. (pag. 32).

b)Alternativa 2 —2a

1 Raccomandata condurre test di FCS per Lm o Listeriaspp. almeno 4 volte/anno per linea

produttiva

§ Campionare una superficie 30x30 cm per ognipunto di prelievo OwOw Oz BOUIT UE |
caso di attrezzature di piccole dimensioni (per es. coltello)

1 Registrare i risultati dei campionamenti su SINVSA
1 Se il test é positivo per Lm o Listeriaspp:

- Effettuare le azioni correttive (cosi come previste dal piano HACCP; SSOP o SOP). Tali
azioni devono includere procedure intensificate di pulizia e disinfezione.
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c)Alternativa 2 —2b

- Registrare le azioni correttive messe in atto.

- Effettuare un campionamento di follow up su FCS e aree limitrofe (almeno 3/5
EEOxDPOOPwWx] UWEPEUEUOwWxUOUOWUPUUOUEUOWxO
correttive

- Nel caso in cui i campionamenti di follow up diano risultati negativi, si ritiene risolta
la non conformita.

- Nel caso in cui i campionamenti di follow up diano risultati positivi, devono essere
messe in atto ulteriori azioni correttive, al termine delle quali deve essere attuato il
piano intensificato di campionamento (PIC -OSA) su FCS, IFCS, NFCS e prodotti. A
UEOI wWUEOx OwUPwWUUT T 1 UDU Edi cafifionamentdiutilizzdd dal U D
Controllo Ufficiale durante il PIC -ASL (Sezione C.2.b) Se le suddette anaisi danno
esito negativo, il PIC-OSA viene considerato favorevole e la ASL pu0 pertanto
effettuare il suo PIC-ASL.

Se il prodotto é positivo per Lm (o ha transitato su una superficie positiva per Lm), non é

destinabile al mercato USA.

Se il prodotto e positivo per Listeriaspp. (0 ha transitato su una superficie positiva per

Listeriaspp.) viene considerato potenzialmente adulterato secondo la normativa

statunitense. Si raccomanda pertanto di destinare comunque tale prodotto a un mercato

diverso. (pag. 32).

T

Raccomandata condurre test di FCS per Lm oListeriaspp. almeno 4 volte/anno per linea

produttiva

Campionare una superficie 30x30 cm per ognipunto di prelievo OwOwOz BOUIT UE U

caso di attrezzature di piccole dimensioni (per es. coltello)

Registrare i risultati dei campionamenti su SINVSA

Se il test & positivo per Lm o Listeriaspp:

- Effettuare le azioni correttive (cosi come previste dal piano HACCP; SSOP o SOP). Tali
azioni devono includere procedure intensificate di pul izia e disinfezione.

- Registrare le azioni correttive messe in atto.

- Effettuare un campionamento di follow up su FCS e aree limitrofe (almeno 3/5
campioni per ciascun punto risultato contaminatoA wx I UwOE wY 1 UDPIi PEE
azioni correttive

- Nel caso in cui i campionamenti di follow up diano risultati favorevole, si ritiene
risolta la non conformita.

- Nel caso in cui i campionamenti di f ollow up diano risultati sfavorevole , devono essere
messe in atto ulteriori azioni correttive, al termine delle qu ali deve essere attuato il
piano intensificato di campionamento (PIC-OSA) su FCS|IFCS, NFCS e prodotti. A tale
UEOxOQwUDPwUUT T1 UPUEIT wE & camp@idddmeribbutilizzatddall O U O
Controllo Ufficiale dur ante il PIC-ASL (Sezione C.2.b)Se lesuddette analisi non
evidenziano la presenza di Lm, il PIC-OSA viene considerato favorevole e la ASL puo
pertanto effettuare il suo PIC-ASL.

Se il prodotto e positivo per Lm (0 ha transitato su una superficie positiva per Lm), non e

destinabile al mercato USA.

Se il prodotto e positivo per Listeriaspp. (0 ha transitato su una superficie positiva per

Listeriaspp.) viene considerato potenzialmente adulterato secondo la normativa

statunitense. Si raccomanda pertanto di destinare comunque tale prodotto a un mercato

diverso. (pag. 32.
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d) Alternativa 3 _—non deli

1

d) Alternativa 3 —deli

Richiesto: condurre test di FCS per Lm oListeriaspp. con una frequenza raccomandatadi:

almeno 1 volta/mese per linea produttiva

Campionare una superficie 30x30 cm per ognipunto di prelievo O witen®sgperficie nel

caso di attrezzature di piccole dimensioni (per es. coltello)

Registrare i risultati dei campionamenti su SINVSA

Se il test & positivo per Lm o Listeriaspp:

- Effettuare le azioni correttive (cosi come previste dal piano HACCP; SSOP oSOP). Tali
azioni devono includere procedure intensificate di pulizia e disinfezione.

- Registrare le azioni correttive messe in atto.

- Effettuare un campionamento di follow up su FCS e aree limitrofe (almeno 3/5
campioni per ciascun punto risultato contaminatoA wx I UwOE wY1 UDI PDEE
azioni correttive

- Nel caso in cui i campionamenti di follow up diano risultati favorevoli, si ritiene risolta
la non conformita.

- Nel caso in cui i campionamenti di follow up diano risultati  sfavorevoli, devono essre
messe in atto ulteriori azioni correttive, al termine delle quali deve essere attuatoil
piano intensificato di campionamento (PIC -OSA) su FCS, IFCS, NFCS e prodotti. A
UEOI WUEOx OQwUPwUUT T 1 UDU Edi caffifionsiméntdiutilizzddd dalU
Controllo Ufficiale du rante il PIC-ASL (Sezione C.2.b)Se le suddette analisinon
evidenziano presenza di listeria, il PIC-OSA viene considerato favorevole e la ASL puo
pertanto effettuare il suo PIC-ASL.

Se il prodotto € positivo per Lm (o ha transitato su una superficie positiva per Lm) , non e

destinabile al mercato USA.

Se il prodotto € positivo per Listeriaspp. (0 ha transitato su una superficie positiva per

Listeriaspp.) viene considerato potenzialmente adulterato secondo la normativa

statunitense. Si raccomanda pertanto di destinare comunque tale prodotto a un mercato

diverso. (pag. 32.

T

Richiesto: condurre test di FCS per Lm o Listeriaspp. con una frequenza minima in

Ul OEAaDOO]I WEOOEwWx UOEUA& D OE. TabeBal ld E @) UE WET @

Campionare una superficie 30x30 cm per ogni punto di prelievoO wOwOz DOUIT UE (

caso di attrezzature di piccole dimensioni (per es. coltello)

Registrare i risultati dei campionamenti su SINVSA

Se il test & positivo perLm o Listeriaspp:

- Effettuare le azioni correttive (cosi come previste dal piano HACCP; SSOP o SOP). Tali
azioni devono includere procedure intensificate di pulizia e disinfezione.

- Registrare le azioni correttive messe in atto.

- Effettuare di un campioname nto di follow up su FCS e aree limitrofe (almeno 3/5
campioni per ciascun punto risultato contaminatoA wx I UwOE wY| UDI PEE
azioni correttive.

- Nel caso in cui i campionamenti di follow up diano risultati favorevoli, si ritiene risolta
la non conformita.

- Nel caso in cui i campionamenti di follow up diano risultati sfavorevoli, devono essere
messe in atto ulteriori azioni correttive, al termine delle quali deve essere attuato il
piano intensificato di campionamento (PIC -OSA) su FCS, IFCS, NFG e prodotti. A tale
UEOxOwUPwWUUT 11 UPUEIT wE & eampidhamentobutilizzatddall O U O
Controllo Ufficiale durante il PIC -ASL (Sezione C.2.b). Questo test deve essere ripetutg
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per 3 giorni consecutivi (1 set di campioni composto da 10 FCS,5 NFCS e 5 prodotti
per 3 giorni consecutivi). Se le suddette analisi danno esitonegativo, il PIC-OSA viene
considerato favorevole e la ASL pu0 pertanto effettuare il suo PIC-ASL.

1 Se il prodotto € positivo per Lm (o ha transitato su una superficie positiva per Lm non e
destinabile al mercato USA.

1 Se il prodotto e positivo per Listeriaspp. (o ha transitato su una superficie positiva per
Listeriaspp.)viene considerato potenzialmente adulterato secondo la normativa
statunitense. Si raccomanda pertanto di destinare comunque tale prodotto a un mercato
diverso. (pag. 32).

Durante i test messi in atto dallo stabilimento per valutare la contaminazione della superficie a
contatto e dei prodotti fabbricati sulle linee oggetto di test , questi ultimi, se destinati a mercati
con “tolleranzdeveno”egserdémtrattenut. in az
test.

Nel caso in cui un prodotto contaminato , indipendentemente dalla sua conformita alla
normativa comunitaria, sia stato erroneamente spedito in U SA, devono essere applicate le
misure di richiamo del prodotto. Lo stabilimento pertanto deve dare tempestiva comunicazione

alla ASL, alla Regione e al Ministero di tale evenienza in modo tale da poter avvertire gli organi
competenti americani.

A.4.3 Fomazione e Addestramento del personale addetto alle lavorazioni

Una attivita di formazione chiaramente descritta e totalmente applicata & fondamentale per il

UUEET UUOQWET Ow?x U001 ilmddawéhbra@gddbuibobawd ol UEOOEOWET
un Piano HACCP e delle SSOP, sara efficace solo se il personale comprende il programma ssso, |l

suo ruolo e se é capacali attuare i compiti che gli vengono richiesti dal programma.

impiegato, coinvolto in tutti gli stadi di produzione: dalla sanificazione alla movimentazione degli

alimenti alla tenuta delle registrazioni. Una attivitda di formazione e addestramento dovrebbe

includere, nella maniera pit ampia p ossibile, sia una formazione di base per tutti gli addetti

riguardo agli obblighi collegati con la loro mansione, sia una formazione specializzata per gli

EEEI OUPWET |1 wOEODxOOEQOOwWPwWwxUOEOUUPWI wxl UwgUIdOOD WE (
formazione e addestramento dovrebbe essere ritagliata appositamente per soddisfare le necessita

dello stabilimento.

+zZEO0UDPYPUAWEDWI OUOEADOOI wWET YT WEOOxUI OET Ul whwUIi T Ul

a. Informazioni di base su Listeriamonocytogenes suo significato riguardo la sanita pubbilica,

in particolare nei prodotti RTE;

b. Ecologia di Listeria spp. con riferimento alle modalita di crescita e al concetto delle
?0PEEI Pl 20
LEYET T DPOwl wUEODI PEE&ADPOOT wEIl 001 wOEOPWOEYEUI wol
d. Contaminazione crociata: Oz E UT OdeveCebEéreuaffrontatoin particolar modo con gli

addetti che maneggiano i prodotti finiti. In ogni caso tutti gli addetti devono essere

T RS

13

materie prime e prodotti finiti ( dal ricevimento allo stoccaggio, includendo la preparazione
degli alimenti, il loro confezionamento e la loro esposizione) . Devono essere affrontate
anche pratiche generali di igiene, inclusi requisiti specifici per grembiuli, guanti e scarpe.
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Devono inoltre essere inclusi i piu comuni fattori di contaminazione crociata quali, ad
esempio, la pratica di non lavarsi le mani dopo aver starnutito;

e. Pulizia e sanificazione: agli addetti deve essere non solo mostrato come fare il loro lavoro,
ma essi devono comprendere perché sono tenuti ad effettuare pulizia e sanificazione di
attrezzature, utensili e superfici non a contatto cosi come comprendere i pericoli per la
salute pubblica legati a una cattiva pulizia e sanificazione. Devono anche essere richiamate
Oz b @anzd Wi seguire le istruzioni operative quali una idonea concentrazione e

(compreso lo smontaggio delle attrezzature e le frequenze di pulizia). Gli addetti devono
conoscere specificatamente quali attrezzature e utensili devono essere sanificate con
particolare riguardo ai siti riconosciuti come puntid Pwi EEDOI wEUI EADPOOI WED w?

f. Manutenzione delle attrezzature: gli addetti che utilizzano le attrezzature e gli utens ili e/o
che ne effettuano la pulizia e sanificazione o comungue coinvolti nella loro manutenzione,
fine di evitare la presenza di superfici non perfettamente lisce a causa d rotture,
incrinature, ruggine o/e corrosione;

g. Campionamento: gli addetti devono essere opportunamente formati su quandg comee dove
campionare cosi come del perché Ad esempio, T OPw UUI UUPw ET YOOOwW EE x b
campionamenti con tamponi pud x QOUUEUI w EOOzPEI OUPI PEEaADOOI wE
essenziale che gli addetti che prelevano campioni siano formati nelle procedure tecniche di
prelievi asettici.

h. Strutture: il personale che effettua le manutenzioni deve essere informato del fatto che Lm
YPDYI wdl 00z UOPEDPUA wl siaBd coninoilatii: BsGffittiCscrasatd) présanfaldi w
condensa/gocciolamenti, acqua stagnante.

Tale programma di formazione puo essere svolto mediante riunioni, dimostrazioni, fornitura di
manuali, ecc. Il linguaggio utilizzato deve essere appropriato al livello degli addetti e tale da essere
pienamente compreso dagli stessi. + Ew i Ul @ U httv#amifdmaddde deve essere almeno
annuale ed attuata per ogni nuovo addetto. Tutti gli aspetti della formazione devo no essere
documentati inclusi: i contenuti, il personale formato e le date di effettuazione della formazione.
Lo stabilimento deve verificare che gli addetti applichino la formazione ricevuta (come da
istruzioni) nel loro lavoro, a tal fine puo essere util e attuare audit periodici sulle attivita medesime
e sulle relative registrazioni. In caso di accertate carenze nei confronti di addetti gia formati, deve
essere previsto un rinforzo degli interventi di formazione.

A.5) VALIDAZIONE DEL P IANO DI AUTOCONTROL LO

+EWS5EOPEEADOOTl wowbPOwxUOETI UUOWEOOWEUPwWOz. 2 wEDPOO
impostato, comprensivo di SPS e SSOPpuo adeguatamente controllare i pericoli identificati e

quindi produrre alimenti sicuri. Attenzione, se una SPS viene richianata al fine di giustificare la

gestione di un pericolo o gruppi di pericoli, tale procedura deve essere oggetto di monitoraggio e
registrazione regolare.

Ci sono due elementi distinti da considerare ai fini della valutazione:

1. elementi scientifici e temici a supporto del piano HACCP ( progettazione). Ci0 consiste

Ol OOz EYI Ul wEOGEUOI OUEaDPOOI wUI EOPEEwWI wUEDPI OUPI PEEWE
controllare i pericoli identificati. 1 n altri termini , si tratta di rispondere alla domanda: il Piano

HACCP é teoricamente corretto?
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2. applicazione iniziale presso lo stabilimento che dimostri che il Piano HACCP assicura
effettivamente quanto progettato (esecuzione). Cio consiste nel mantenere registrazioni che
dimostrano che il Piano HACCP raggiun ge cio che ci si aspetta debba raggiungere. In altri termini,
si tratta di rispondere alla domanda: il Piano HACCP funziona nella pratica?

La validazione comprende tutte le attivita predisposte per realizzare il P iano HACCP. La
validazione & un important e componente ai fini di sviluppare un Piano HACCP .

A.5.1 Supporto scientifico
Ci sono diversi tipi di supporto scientifico per la valutazione di AMA, AMP, PLT o altri
trattamenti . Questi includono :

9 linee guida pubblicate sui processi produttivi ;
requisiti legali;
articoli scientifici ;
challenge test,
dati non pubblicati provenienti da attivita dello stabilimento ;

1 programmi di microbiologia predittiva
Lo stabilimento deve porre attenzione al fatto che la documentazione scientifica di supporto sia
sufficientemente collegata al processo, prodotto, pericolo identificato. Tale documentazione deve
essere disponibile presso lostabilimento. Cosi come devono essere disponibili tutti i dati relativi a
Challenge test, prove di durabilita, programmi di microbiologia predittiva impiegati .
Per essereritenuti/dimostrati adeguati, i processi produttivi dello stabilimento devono essere
correlati a quelli di cui alla documentazione scientifica di supporto e rispettarne i parametri
operativi critici .
Se uno o piu parametri del processo produttivo dello stabilimento non sono attuati o differiscono
da quelli indicati nel supporto scientifico , lo stabilimento d eve giustificare tale differenza.

= =4 =4 =4

A.5.2 Dati di prove effettuate nello stabilimento
Il secondo elemento della attivita di validazione consiste nella? Ex x OPEEADOOTI wbODPADI

includere misurazioni e osservazioni presso lo stabilimento, test microbiologici e altre misurazio ni
dimostranti che le misure di controllo per Lm, cosi come descritte nel Piano HACCP, attuate in
uno specifico stabilimento consentono di ottenere i risultati desiderati. Nei casi in cui si voglia
dimostrare che le specifiche del processo produttivo, cosi come descritte nella documentazione di
supporto, assicurino la riduzione dei patogeni identificati nella analisi dei pericoli lo stabilimento
deve:
9 identificare i parametri operativi critici nei supporti  scientifici e tradurli nel proprio piano
HACCP come ad esempio pH, aw, temperature, pressioni, tempi di applicazione e
modalita di raffreddamento per raggiungere la letalita dei patogeni considerati
9 dimostrare al termine del periodo di 90 giorni necessario per la validazione iniziale che i
parametri operativi critici sono sempre stati rispettati o, in caso contrario, che a seguito
El OOzZEEOaDPOOI wEI 001 wOxxOUUUOT w " wbOwxUOEI UUOwW
raggiungere i risultati attesi.
Nei casi in cui lo stabilimento applichi valori dei para metri di processo diversi da quanto riportato
deve:
§ dimostrare che il processo produttivo, come modificat o, raggiunge Oz 1 I I 1T OUOWEOEUC
nella documentazione scientifica di supporto;
9 dimostrare che i parametri operativi critici modificati sono effettiv amente raggiunti;
YEOPEEUI wOzI1 1| PEEEPEWE]l OwxUOET UUOwWUOUUOwWOT wEUC
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SEZIONE B: ATTIVITA DI GESTIONE DEL PERICOLO SALMONELLASPP.,, da parte dell 6osa

La normativa statunitense prevede che nel prodotto finito non sia presente Salmonellacosi mme
stabilito anche nella normativa comunitaria .

Gli OSA produttori di alimenti RTE, per la normativa americana, hon sono obbligati ad eseguire
un piano di monitoraggio per Salmonella né su prodotti né su superfici anche se FSIS lo
raccomanda fortemente. LE wOl T PUOEADOOI wi UUOx1 EWEOOwWPOw11 1T 6wl Y.
autocontrollo per Salmonella per quei prodotti a base di carne destinati ad essere consumaticrudi
esclusi i prodotti il cui procedimento di lavorazione o la cui composizione elimi nano il pericolo
Salmonella.

In generale, il legislatore americano prevede che tutti i prodotti RTE nel corso del processo
produttivo subisc ano un trattamento letale in grado di eliminare o ridurre ad un livello
accettabile tutti i microrganismi patogeni i dentificati come pericoli che si possono
ragionevolmente verificare nella fase di analisi dei pericoli.

La nor mati va USA non specifica cos a S i debba i
nonostante FSIS raccomanda che il trattamento letale assicuri una diminuzione di 5 log per

Salmonella in prodotti a basedi carne (7 log per i prodotti di pollame). Tale riduzione pud

essere ottenuta anche qgr fatori ircordsbdnderea di | fascpaoduttieen e  d i
diverse (teoria degli ostacoli multipli ).

In alternativa al | " adozione di un processo in grado di ;
almeno 5 log, lo stabilimento pud dimostrare, tenuto conto del livello di contaminazione delle

materie prime e deqli altri parametri di processo, che il processo produttivo & in grado di

eliminare il _microrganismo eventualmente presente nelle/sulle _materie prim e _introdott e

nell ' i mpianto.

Appare opportuno evidenziare che, in linea generale, le misure di controllo applicate dagli
stabilimenti per controllare Liste ria possono anche essere considerate efficaci anche contro
Salmonella. Trattamenti post letali (PLT) e agenti o processi antimicrobici (AMAPS) che sono stati
progettati per affrontare la contaminazione post -letale da Lm possono essere utilizzati anche per
Salmonella. Tuttavia, un PLT da solo potrebbe non essere sufficiente per decontaminare da
Salmonella, perché quel processo post letale potrebbe non essere adatto a tutti i prodotti. Gli
stabilimenti devono concentrare i loro sforzi per garantire che prodot ti RTE non vengano
contaminati dopo la fase di letalita, per contaminazione crociata o per l'aggiunta di ingredienti
contaminati.

Salmonella pud contaminare i prodotti RTE nei seguenti modi:

1. Non adeguata trasformazione dei prodotti per insufficien za del trattamento letale. S
verifica quando il trattamento letale non & sufficiente per eliminare gli agenti patogeni di
interesse. Nel prodotto trattato termicamente, pud derivare EE OOz E x x Obuh& 4 D OC
temperatura inadeguata per un tempo insufficiente o dallo sviluppo di resistenza al calore
EEwxEUUI wEI bw E Eddicthziom uddlizd Supetfitiau del poddotto prima  del
completamento della fase di letalita a causa di insufficiente umidita nei forni di cottura. Nei
prodotti fermentati e stagionati pudo dip I OET Ul wEE wU Oz E UE b ddl frddditt).E wd O L

2. Contaminazione per aggiunta di ingredienti: verdure crude, erbe aromati che, uova, spezie
(che possono non essere state tattate in modo da eliminare la Salmonella), o altri
ingredienti a base di carne epollame.
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3. Contaminazioni crociate per lavorazione di materie prime quali carne e pollame crudi, o gli
ingredienti che vengono lavorati nella stessa area dei prodotti RTE.

4. Contaminazione da manipolazione degli alimenti: esiste la possibilita che il prodotto venga
contaminato attraverso non adeguate manipolazioni effettuate dai dipendenti dello
stabilimento. Per questo motivo, risulta particolarmente importante formare il personale
che lavora negli stabilimenti.

5. Contaminazione da insetti o animali vettori: gl i animali (ad esempio, uccelli, roditori,
insetti) possono contaminare i prodotti alimentari con Salmonella. Gli stabilimenti devono
disporre di programmi di controllo degli infestanti efficaci per mantenere le condizioni
sanitarie e per assicurare cheil prodotto non sia adulterato (9CFR416,4a)). Pertanto i
prodotti e gli ingredienti devono sempre essere protetti dalla contaminazione e alterazione
durante la lavorazione, la movimentazione e il deposito (9CFR 416,4d)).

B.1) Processi produttivi

Nello svil uppare il piano HACCP di un prodotto RTE, gli stabilimenti devono prendere in
considerazione tutti i possibili pericoli che si possonopresentare in ogni fase della lavorazione, dal
ricevimento delle materie prime e degli ingredienti al confezi onamento del prodotto finito (9CFR
417,2a)). Un trattamento efficace & correlato anche ad una corretta igiene durante tutto il processo
di produzione.

FSIS ha stabilito i requisiti normativi per i processi di letalita per alcuni prodotti, in  particolare:

3 un prodotto arrosto, cotto, e la carne in scatoladi origine bovina devono essere trattai per
ottenere una riduzione di almeno 6,5 logo di Salmonella o comunque ottenere con una probabilita
equivalente che Salmonella non rimanga vitale nel prodott o finito al 9CFR 318,17(a)l).
http://www.gpo.gov/fdsys/pka/CFR -2012title9-vol2/pdf/CFR -2012title9-vol2-sec31817.pdf

superando il tempo e le temperature di cui 9CFR318,23.

http://www.gpo.gov/fdsys/pk g/CFR-2012title9 -vol2 / pdf / CFR-2012title9-vol2-sec31823.pdf

Per aiutare gli stabilimenti a soddisfare tali requisiti (9CFR 318,17(a)(1) e 381,150(&)), FSIS ha
emanato delle Linee Guida:

http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/95 -033F/95033F Appendix_A.htm

cosi come delle tabelle tempo/temperatura di cottura di alimenti che sono disponibili sul sito:
http://www.fsis.usda.gov/oppde/rdad/fsisnotices/rte_poultry tables.pdf

Stabilimenti che producono prodotti a base di carne essiccati, fermentati e stagionati devono
applicare un processo tale da conseguireuna riduzione di almeno 5 logio di Salmonella mediante
misure di controllo efficaci.

Indipendentemente dal processo di letalita utilizzato, tutti gli stabilimenti che producono RTE
devono fornire la documentazione di supporto che il processo per i loro prodotti RTE ottiene la
riduzione di Salmonella richiesta o consigliata.

B.2) Requisiti specifici per i prodotti RTE relativi allo step di letalita

B.2.a)Prodotti Cotti

Non ci sono requisiti normativi che fissano valori di riduzione logaritmica attesi per i prodotti
completamente cotti diversi dalla carne bovina cotta, arrosto di manzo, carne in scatola, pollame
cotto, e polpette di carne TDS, wuttavia, le tabelle tempo e temperatura di cui all'Allegato A delle
"Linee guida Tempo / temperatura per raffreddamento Prodotti ¢ otti " possono essere utilizzate
per ottenere una letalita pari a 6,5 logio in altri prodotti cotti prodotti. Le tabelle tempo e
temperatura dell’'Allegato A sono reperibili al seguente link:
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http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-sec318-17.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2012-title9%20-vol2%20/%20pdf%20/%20CFR-2012-title9-vol2-sec318-23.pdf
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/95-033F/95-033F_Appendix_A.htm
http://www.fsis.usda.gov/oppde/rdad/fsisnotices/rte_poultry_tables.pdf

http://www.fsis.usda.qov/OPPDE/rdad/FRPubs/95 -033F/Appendix A quidance 95-033F.pdf

In generale, per i prodotti cotti, € necessario che il processo produttivo sia in grado di dimostrare
una riduzione di almeno 6,5 logiodi Salmonella o che venga comunque applicato un processoche
consenta di ottenere una probabilita equivalente che i microrganismi non rimangono vitali nel
prodotto finito.

FSIS consente agli stabilimenti di ottenere una riduzione logaritmica inferiore , se gl stessi sono in
grado di dimostrare che i livelli di contaminazione della materia prima utilizzata sono valori noti e
inferiori alla riduzione logaritmica garantita dal processo produttivo

B.2.b)Prodotti essiccati, fermentati e stagionati

Non vi sono requisiti legislativi specifici in merito ai livelli di  riduzione logaritmica attesa per
guesto tipo di prodotti. Tuttavia , FSISritiene che una riduzione di 5 logiwo di Salmonella nei
prodotti a base di carne assicuraun prodotto sicuro per il consumo.

Si elencano di seguito alcune opzioni utilizzabili dagli stabilimenti per ottenere i risultati attesi in
merito alle riduzioni log per Salmonella.
1. Utilizzare un trattamento t ermico cosi come elencato nel 9CFR18,17 (per esempio, 145 °C
per 4 minuti).
2. Usare un trattamento di inattivazione diverso dalla cottura che determini la riduzione dei
patogeni di 5 logo.
3. Eseguire delle analisi in regime di hold and tessul prodotto finito (testare e trattenere il
x UOEOUUOwW O1 OOOwWw UUEEDODOI O Oitu domporterabBeOtdstate UID U O w E
prodotto finale a una frequenza specificata e trattenere il prodotto nello stabilimento finché
i risultati sono ricevuti . Almeno da 15 a 30 campioni per lotto dovrebbero essere testati per
garantire il rilevamento di contamin azione).
4. Proporre un approccio a step multipli per garantire una riduzione di almeno 5 logio di
Salmonella.
5. Esaminare la materia prima di partenza e verificarne i livelli di contaminazione adeguando
il trattamento letale ai livelli di contaminazione della materia prima.

B.3) Requisiti per la Stabilizzazione dei prodotti cotti

E necessario ricordare che gli stabilimenti che producono prodotti RTE cotti sono tenuti, per FSIS,
a soddisfare gli standard di prestazioni di stabilizzazione per prevenire la crescita di batteri
sporigeni (9CFR318,17(a)(2), 318,23(c)(1), e 381,150(E)).

Requisiti di stabilizzazione per i prodotti RTE cot ti possono essere trovati in 9CFR318,17(af2),
318,23(c)(1), e 381,1%5M)(2).

Per aiutare gli stabilimenti a soddisfare i requisiti di stabilizzazione, FSIS ha emesso I'Alegato B
della linea guida "Performance Standards per la produzione di talune carni e di prodotti avicoli,"
(http://lwww.fsis.usda.gov/OA/fr/95033F -b.htm). Direttiva FSIS 7110,3, "Linee guida Tempo /
temperatura per raffreddamento Prodotti cotti "

(http://www .fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FSISDirectives/7110 -3Rev1.pdf)
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SEZIONE C: ATTIVITA DEL CONTROLLO UFFICIALE SU IMPIANTI INSERITI NELLA LISTA USA

Per le generalita in materia di controllo ufficial e (attivita routinaria e di supervisione) nonché per

le relative check list per le modalita di EOEUQOI QUEA&ADPOODIT w E IsiGidandalalsbnst® U a w U Y
DGISAN 26639/P del 30 giugno 2014

Di seguito si riportano le attivita di controllo ufficial e specificamente previste per Lme Salmonella.

C.1) ATTIVITA DEL CONTROLLO UFFICIALE PER LA VALUTAZIONE della GESTIONE
DEL PERICOLO Listeria monocytogenes (Lm) e Salmonella.

C.1.a) Generalita

Il Regolamento 9CFR430 (consultabile sul sito del Code of Federal Regulations statunitense alla
pagina web http://w ww.gpoaccess.gov/cfriindex.html), ? + D U U1 U Diidividud) @ Icanpaudi
applicazione e le diverse modalita per la gestione del pericolo Lm.

Per quanto riguarda il pericolo Salmonella, la normativa americana prevede che Oz UUOUD U3
competente monitori OE wx Ul Ul OAEWEPwW2EOOOOI OOEwWOI PuxUOEOUUD w1

Quialora il controllo ufficiale riscontri la presenza di Salmonella ¢ pre YDUUEw Oz BOUI OUDPI b
campionamento (vedi C.2.a) Piani di Campionamento per la ricerca di L. monocytogenes e
Salmonella).

| Servizi Veterinari delle ASL competenti sul territorio ove ha sede lo stabilimento iscritto nella
lista USA, verificano la conformita degli stabilimenti a quanto richiesto attraverso propri controlli
sul posto nonché tramite campionamenti ufficiali sia sui prodotti che sulle superfici .

C.1.b) Controllo Ufficiale presso gli stabilimenti abilitati USA , che producono RTE che
rientrano nel campo di applicazione del 9CFR430 — Listeria monocytogenes

(OWEEUI wEOOZEOUI UBEUDYEWE x x ODb Edelpé&rion Eise@) gy UEE O OP Ol
competente deve verificare quanto segue.
Stabilimento € in alternativa 1

1 Lo stabilimento ha applicato un PLT e un AMAP per ridurre o eliminare il pericolo Lm su
prodotto (9CFR430.4(b)(1)

f Lo stabilimento ha inclusoil / +3 wOl OQwxDEOOw' " "/ wl woOz nelle/ wdi O
SSOP o nei prerequisiti(9CFR430.4(b)(1)(i)y

f Lo stabilimento ha validato Oz 1 | | PEEEPBEEDOmEI+I3OUT wdOw xUOEIT Ul
(AMAP) nel limitare o ridurre la crescita di Lm, il suo inserimento nel piano HACCP
(OCFR417.%?

Un processo PLT per essae tale deve garantire almeno 1 logio di riduzione per Lm . Tale
processo deve essere validato ddlo stabilimento che lo applica e gestito obbligatoriamente
come CCP.

Un AM AP non deve permettere piu di 2 logwo di crescita per Lm durante la shelf life del
prodotto

Stabilimento & in alternativa 2
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Lo stabilimento ha applicato o un PLT per ridurre o eliminare Lm nel prodotto o un AMAP

per limitare o eliminare la crescita di Lm nel prodotto ?

Selo stabilimento ha applicato un PLT, lo ha incluso nel suo piano HACCP (alt. 2a)? Se lo
stabilimento ha applicato un AMAP, lo ha inclu so nel piano HACCP, SSOP o0 nei
prerequisiti (9CFR430.4(b)(2)(i))?

+Ow UUEEDODOI OUOwWw T Ew YEOPEEUOwW OzI1 i1 PEEEDPEW EI C
(9CFR417.4Y lo stabilimento ha documentato nel piano HACCP o SSOP o nei prerequisiti
ETT wOz , [/ w 6w ImitareD & ElEninate xld Orescita di Lm nel prodotto
(9CFR430.4(b)(2)(ii)p

Se lo stabilimento & in alternativa 2 ed applica un AMAP (alt.2b), attua un piano di
superfici siano libere da Lm come da 9CFR430.4(b)(2)(iiip Lo stabilimento applica, laddove

previsto, la procedura di hold and tesdel prodotto in caso di positivita per Lm o per un
microrganismo indicatore ? Lo stabilimento ha descritto il piano di campiona mento inclusi

tempi, frequenze del campionamento, siti e dimensioni del campione? || campionamento e

sufficiente per assicurareD OwU ET T B U O lotbiétiivé di édnirélio d Qe ?

Stabilimento & in alternativa 3

T

Lo stabilimento effettu a test su superficD WE WE OOQUEUUOwOI OO0z EQEDPI OUI wx
che le superfici siano libere da Lm o da microrganismi indicatori (9CFR430(b)(3)(i)(A)) ?

Sono state dentificate le condizioni di hold and tes9CFR430(b)(3)(i)(B)?

Lo stabilimento ha descritto il piano di campionamento inclusi tempi, frequenze del
campionamento, siti e dimensioni del campione (9CFR430(b)(3)(i)(C)e (D)y

IOWEEOxDOOEOI OUOwo wUUI i PEPI OUIT wwebbistivé ¢l tobuBlid U E U1 w
di Lm (9CFR430(b)(3)(i)(E)Y

Stabilim ento e in alternativa 3 deli :

1

T

Le azioni correttive adottate a seguito di non conformita su superficie a contatto sono
efficaci (9CFR430.4(b)(3)(ii)(A))?

Se presso lo stabilimento si riscontra una seconda positivita su superficie a contattq il lotto
di prodotto lavorato successivamente al campionamento sulla superficie contaminata &
correttive. (9CFR430.4(b)(3)(ii)(B))?

Nel caso in cui un prodotto sia entrato a contatto con una superficie contaminata, lo
stabilimento destina il prodotto ad un mercato diverso dagli USA ed applica le azioni
correttive previste ?

Per tutti gli stabilimenti:

1

A seguito di positivita su superficie a contatto adottano le azioni correttive come descritto

nella presente circolare?

Si effettuano sanificazioni come da 9CFRK tut wd1 OO0z EQE B OUI wx OUUwOI UEC
Se Lm e controllata attraverso il piano HACCP, lo stabilimento ha verificato e valid ato le

misure attuate in accordo con il 9CFR417.2

SeLm & controllata con le SSOP, lo stabilimento ha valutato Oz 1 | | Rle EnE@E i E
accordo con il 9CFR41614?
Sidil OUUEQOOwW xPEOPwW EPwWw EEOXxDPOOEOI OUOwW x1 Uw YI UDI

UEODPI PEEaADOOI wOil ODZEOCEDI OU1 wxOUUOwOI UEOI
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C.1.c) Elementi aggiuntiv i da valutare da parte del controllo ufficiale per gli stabilimenti che
ricadono nel campo di applicazione del 9CFR 430

| veterinari ufficiali

oltre a quanto previsto dalla circolare DGISAN 26639 del 30 giugno 2014
devono prendere in considerazione:

ASPETTI GENERALI

Elementi da
ispezionare  di
routine

Descrizione generale

In particolare , per gli
Stabilimenti che producono RTE
verificare che:

SPS

Verificare che Iz B O x bsia @ @éhdizioni
tali da non produrre prodotti adulterati
(9CFR416.15)

Lz P O x b#ali Evadizioni tali
da prevenire la contaminazione
delle superfici a contatto o dei
prodotti RTE con Lm e/o altri
patogeni

Registrazioni Verificare che lo stabilimento abbia | Le SSOP preoperative siano
sanificazioni sviluppato, implementato e mantenuto le | applicate in maniera tale da
preoperative SSOP preopeative come da 9CFRI16.1% | prevenire la contaminazione delle
16 superfici a contatto con Lm o altri
patogeni
Revisione Verificare che lo stabilimento abbia |Le SSOP preoperative siano
sanificazioni sviluppato, implementato e mantenuto le | applicate in maniera tale da
operative SSOP operative come da 9CFR 416.116 prevenire la contaminazione delle
superfici a contatto con Lm o altri
patogeni durante le lavorazioni
HACCP Verifica che lo stabilimento abbia | Il piano HACCP applicato dal lo
sviluppato il pi ano HACCP come da 9CFR | stabilimento sia in grado di
417. prevenire, eliminare o ridurre a
In particolare, verifica che lo stabilimento | un livello accettabile il pericolo
EEEDEWEOOEOUUOwWO7z EQ|Lm o altri patogeni in prodotti
consideri tutti i pericoli potenziali per la | RTE
sicurezza alimentare con riguardo a tutti i
processi in uso, i prodotti e le intenzioni
E z UU O wECKR 402w
SPS
VERIFICA DEI | DOMANDE Paragrafo 9 CFR
PREREQUISITI DI
RIFERIMENTO
Costruzione Lo stabilimento effettua operazioni di pulizia e d | 416.2(b)

di dimensioni tali da prevenire condizioni

eventuale sanificazione di soffitti, pavimenti, muri in

modo tale da prevenire le condizioni che permettono la
formazione di nicchie da parte di Lm? Lo stabilimento
ha strutture adeguate, in buono stato di manutenzione e

di conservazione dei prodotti? Se prodotti RTE e non

non igieniche
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trasformati sono lavorati nella stessa stanza questa €
sufficientemente grande da permettere la separazione
dei prodotti? | prodotti R TE vengono in contatto con la
materia prima? Gli spogliatoi sono in comunicazione
con le aree di lavorazione di prodotti RTE? Cz 6 w
adeguata separazione tra il personale che lavora in aree
RTE da quelli che lavorano nel reparto del fresco? Sono
presenti buchi nei muri, crepe nei pavimenti, interstizi
che possono favorire la formazione di nicchie di Lm?

Ventilazione

In caso di presenza di condensa nelle aree di produzione
di RTE, lo stabilimento prende adeguate misure per
assicurare che il prodotto esposto e le superfici a
contatto non siano contaminate? Queste azioni sono
1T 1T PEEEDwWx1 Uwx Ul YI OPUI wsdaE
condensa cade su una superfici a contatto o su un
prodotto lo stabilim ento esegie azioni correttive? Le
azioni includ ono il fermo della produzione, la rimozione
El Ow xUOEOUUOwWw EOOUEODPOEU(
EOOEI OUEOw x UODabE Auwsidietnd bdi
ventilazione dello stabilimento garantisce che i flussi
E z EUDPE w U D BEI6 Greeabradgior Uighio5RTE) a
qguelle e minor rischio (materie prime)? | sistemi per la
ventilazione meccanica e il condizionamento sono puliti
e sanificati con periodicita adeguata?

416.2(d)

Acqua

normativa vigente? Gli scarichi sono mantenuti
funzionati per prevenire il ristagno di acqua che
favorisce la contaminazione da Lm nelle aree di
produzione? Le tubature e le giunture sono isolate in
modo appropriato da evitare la formazione di
condensa? Quest siti possono essere dei punti di
formazione di nicchie per Lm?

416.2(e)

Spogliatoi,
toilette

Il personale indossa guanti, camici o indumenti da
lavoro in luoghi non idonei (es. nel bagno o nelle aree di
ristoro? Vi sono delle aree dedicate per lasciaregli
indumenti da lavoro quando il personale lascia le zone
di lavorazione? Il personale é adeguatamente formato?
Ha ricevuto le istruzioni per la pulizia/lavaggio delle
mani e le mette in pratica?

416.2(h)

Attrezzature
utensili

ed

saldatura non lisci, vernice esfoliata, fessure, aree non
sanificabili che possono favorire la contaminazione da
Lm? Le attrezzature sono smontabili in modo da

x1 UOl UU1 UOIl woOz EEIT 1T UE Udanifidate
x UDOE w EI\erdent Wéaie uattrezzature diverse

nelle aree RTE rispetto a quelle dove sono presenti
prodotti non sottoposti a trattamento ? Le aree dove sono

riposte le attrezzature sono adeguatamente sanificate?

416.3
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Le attrezzature sono mantenute discoste dai muri? Le
attrezzature in manutenzione sono sanificate prima
El O0zUUDPODP4& 4Oy

Operazioni
sanificazione

di

Le attrezzature da sanificare sono depositate nei local
dove sono presenti prodotti RTE non confezionati? Gl
oggetti usati per trasportare prodotti RTE sono puliti e
sanificati con una frequenza tale da evitare
contaminazione dei prodotti RTE? | prodotti RTE
EOOzDPOUI UOOWEI OOOWUUEEDOD
igienico? | materiali per il confezionamento dei prodotti

sono immagazzinati in modo igienico? | prodotti RTE
sono protetti dalla contaminazione durante |l

la

confezionamento, stoccaggio, carico, scarico e trasporto?

416.4

Igiene operatori

altri indumenti che proteggano la sicurezza degli
alimenti? Lo stabilimento ha misure di protezione per
assicurare il lavaggio di mani e stivali prima di entrare
nelle aree RTE?Gli operatori che lavorano nelle aree
RTE adottano adeguate misure di prevenzione delle

addetti alla manipolazione dei prodotti RTE non
lavorano nelle aree dove vengono lavoratori prodotti
non ancora trattati oppure cambiano tutti gli indumenti
e seguono i protocolli sanitari efficaci per cambiare area?

contaminada D OODP Ow B OE O U U O wlOgvdsdiod |

416.5

SSOP

ELEMENTI

DOMAND E

REGOLAMENTO
USA

Sanificazioni
preoperative

Lo stabilimento pulisce le attrezzature e gli utensili con
una frequenza sufficiente per evitare la contaminazione
da Lm del prodotto ?

416.12(c),
416.13,
430.4(b), (c)(3)

(d),

Lo stabilimento previene la formazione dei biofilm | 416.12(c), 416.13,
mediante adeguate procedure di pulizia ? 430.4(b), (c)(3)
Lo stabilimento smonta le attrezzature o i suoi | 416.12(c), 416.13

componenti per pulire le aree di difficile accesso?

430.4(b), (c)(3)

Lo stabilimento pulisce i muri, i pavimenti, i soffitti, le
strutture sospese, le canaline di scolo, le celle e le altre
aree dove i prodotti RTE sono conservati con una
frequenza sufficiente per evitare la contaminazione delle
superfici a contatto?

416.12(c), 416.13,
430.4(b), (c)(3)

Lo stabilimento pulisce e sanifica le superfici che possono
venire a contatto indiretto con gli alimenti (IFCS)?

416.12(c),
416.13,
430.4(b), (c)(3)

(d),

Lo stabilimento pulisce e sanifica gli attrezzi usati per
rimuovere la condensa?

416.12(c), 416.13,
430.4(b), (c)(3)
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Lo stabilimento effettua la rotazione dei sanificanti per
evitare che i microrganismi sviluppi no resistenza allo
stes®? Lo stabilimento procede alla sanificazione dei
pavimenti e delle altr e superfici non a contatto?

430.4(b), (c)(3)

Sanificazioni
operative

delle superfici a contatto e/o del prodotto daLm?

416.12(a), 416.13,
430.4(b), (c)(3)

Lo stabilimento si assicura che il personale sia
adeguatamente formato, si lavi le mani ogni qualvolta
necessarig non tossisca o starnutisca sul prodotto o
raccolga oggetti da terra?

416.12(a), 416.13,
430.4(b), (c)(3)

Lo stabilimento evita la contaminazione del prodotto
guando effettua sanificazioni a meta turno di lavorazione
(es. rimuove il prodotto esposto prima della sanificazione,
OOOWUUEWOEOET WEERWEOUE wWxUI UL

416.12(a), 416.13,
430.4(b), (c)(3)

Durante gli interventi edilizi, | o stabilimento adotta | 416.12(a), 416.13
procedure adeguate per prevenire la contaminazione del | 416 .14,

prodotto? 430.4(b), (c)(3)

Se lo stabilimento modifica le attivita di sanificazione in | 416.14

occasione dei campionamenti ufficiali & da considerarsi

non conforme.

1. | veterinari ufficiali (VU) devono verificare che:

T

Il programma di sanificazione sia stato progettato in modo tale da rispondere ai requisiti

del 9CFR430. | VU devono verificare anche se lo stabilimento dispone di supporto
scientifico adeguato Ew UOQUUT 1T OO w E 1 RLD p ANMAPDIE EakobnEgatitol dowa
aprire una non conformita.

Lo stabilimento esegua quanto previsto nel suo piano di campionamento. | veterinari

ufficiali devono osservare le modalita di campionamento e verificare che sia le frequenze
sia il numero dei campioni siano conformi a quelle riportate nel piano. In caso negativo
dovra aprire una non conformita.

Lo stabilimento disponga di un adeguata documentazione a supporto delle decisioni

EEOQUUEUI wOIOOQEHEODUOWEN Dwxl UDEOODS w

2. Ogni volta che viene aperta una non conformita il VU deve prendere in considerazione la storia
dello stabilimento e giudicare se la condizione non conforme (per es., ripetute non conformita per
guanto riguarda le SSOP e i prerequisiti) puod determinare la contaminazione del prodotto. Anche
ripetuti riscontri d i Listeriaspp. possono esserandice di condizioni di non adeguata sanificazione.

3. Qualora i VU riscontrino condizioni non adeguate tali da determinare la possibile adulterazione

del prodotto devono avvertire il veterinario supervisore per capire quali

essere messe in atto (es. PIASL)

azioni correttive possono

HACCP

Step | Descrizione attivitd | Verifica RTE Paragrafo 9 CFR DI
del controllo ufficiale RIFERIMENTO
(CV)
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Selezione della
tipologia di prodotto e
del suo processo
produttivo

I CU seleziona il prodotto
pit a rischio che viene
I UxOUUOw O 00z
letale dallo stabilimento

I CU valuta la lista dei
prodotti e verifica la presenza
di un piano adeguato per
ognuno di essi

no

11 YDUDOOI w
dei pericoli e dei piani
HACCP per  ogni
prodotto

Il CU deve valutare Oz E O
dei pericoli e i piani HACCP
per ogni prodotto RTE per

determinare se lo
stabilimento ha classificato in
modo idoneo il prodotto

come un alimento RTE ed
I UxOUUOwWEOO7 E(
step di letalita

417.2(a)(1),
430.4(a)

Nello stabilimento che
produce alimenti RTE esposti
dopo il trattamento letale, il
CU vi UPI PEEw 0%
pericoli per determinare se lo
stabilimento ha preso in
considerazione Lm fra i
pericoli potenziali

417.2(a)(1),
430.4(a)

Se lo stablimento ha
determinato che la Listeria &
un pericolo che si puo
riscontrare nel prodotto, il
CU deve verificare i CCP
DOx Ol OI OUEUDw |
deve verificare che almeno
uno di questi & in grado di
controllare il pericolo Lm

417.2(c)(2),
430.4(b)(1)i

Se il CU verifica che lo
stabilimento non ha
considerato Lm come un
possibile pericolo o non lo
controlla con il suo piano
HACCP o attraverso le SSOP
0 i prerequisiti, deve essere
contattato un supervisore

417.2(a)(1),
430.4(a)

Verifica del
monitora ggio

I CU deve verificare che il
piano HACCP e strutturato
in modo tale da includere le
procedure di monitoraggio e
le frequenze per ogni CCP

417.2(c)(4)

Se lo stabilimento ha incluso
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le procedure di controllo di
Lm nei CCP (es. PLT), ilCU
deve verificare che lo
stabilimento  ha  incluso
procedure scritte di
monitoraggio nel suo piano
HACCP e le ha implementate

430.4(b)(1)())

Verifica della
procedura di verifica

Se lo stabilimento ha incluso
il controllo di Lm nel suo
piano HACCP, il CU deve
verificare che lo stabilimento
attui  le  procedure di
campionamento in  modo
adeguato rispetto a quanto
stabilito dal 9CFR430 cosi
come le frequenze di
campionamento; deve inoltre
osservare come lo
stabilimento effettua la
raccolta dei campioni

417.4(2)
430.4(b)(2fiii)(A), (B)3)()(A),
(b)(3)(ii)(A

Verifica delle
registrazioni

Il CU deve verificare le

registrazioni del
campionamento per
determinare se lo

stabilimento ha raccolto i
campioni con la frequenza
stabilita e lo ha documentato

417.5(a)(2)
430.4(c)(6)

Verifica
EIl 00zbHOx0OI1 O
dei prerequisiti

Se lo stabilimento controlla
Lm con il programma dei
prerequisiti, il  CU deve
verificare che il programma é
implementato in modo
corretto e e conforme a
guanto richiesto dal 9CFR430
echeeU Ux x OU U Blbetd
delle decisioni dei pericoli

417.5(a)(1)
430.4(b)(2)(ii)(A),  (B)B)()(A),
(b)(3)(ii)(A

Verifica delle azioni
correttive

I CU deve verificare che lo
stabilimento ha incluso le
azioni correttive nel piano
HACCP. Deve verificare
inoltre che le stesse siano
implementate in modo
corretto

417.3
430.4(b)(2)(iii)(B),430.4(b)(3)(i)(B),
430.4(b)

Verifica della pre-
shipment review

I CU deve verificare che lo
stabilimento ha applicato il
piano HACCP al prodotto e
che ha effettuato la

preshipment review prima di

417.5 (c)
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spedire il prodotto in USA

supporto, registrazioni e attivita

prerequisito ?

9 Considerare tutte le | Il CU deve effettuare una
non conformita revisione di tutte le non
conformita riscontrate dalla
ditta
VERI FI CA DELL’ ANALI S(HADEI PERI COLI
Step | Descrizione Verifica RTE Paragrafo 9 CFR DI
RIFERIMENTO

1 Revisione del diagramma di | Lo stabilimento ha considerato | 417.2(a)(1)
flusso e confronto con quanto | tutti i possibili pericoli derivanti
effettivamente condotto nello | dagli ingredienti (es. eventuale
stabilimento aggiunta di spezie dopo il

trattamento letale)?
2 11 YPUDOOI wEl OOz | Lo stabilimento ha identificato il | 417.2(a)(1), (a)(2)
prodotto come RTE?
Se lo stabilimento produce | 430.4(a)
prodotti RTE esposti dopo il
trattamento letale, ha considerato
Lm fra i pericoli potenziali ?
Se lo stabilimento controlla Lm | 417.2(a)(1)
EOOw 0z " "/ Ow I
Ol OO0z EOCEOPUDWE] ¢

3 Per ogni pericolo identificato che | Se lo stabilimento considera Lm | 417,2(c)(2),
ha la ragionevole probabilita di | un pericolo che puo verificarsi, | 430.4(b)(1)(i)
presentarsi, verificare che il | ha incluso 1 o pit CCP (es PLT)
piano HACCP includa uno o piu | per controllarlo in
CCP (se non vi sono pericoli vedi | corrispondenza di quello step o
step 4) di uno step successiv®

I CCP identificati dallo | 417.2(c)(2)
stabilimento sono sufficienti per

controllare il pericolo

identificato?

4 Per ogni pericolo che Ilo| Se lo stalilimento determina che | 417.5(a)(1),
stabilimento non ha ritenuto | Lm non & un pericolo che si pud | 430.4((a)
ragionevolmente probabile, | verificare nel suo prodotto,
raccogliere le evidenze a| gestisce il pericolo Lm con i
supporto di tale decisione prerequisiti o con le SSOP?

Lo stabilimento ha
documentazione scientifica a | 430.4(b)(1)(i),
UUxxOQUUOWET Quw/ +| (b)(2)i)

che us&?

5 Revisione del programma dei | Lo stabilimento gestisce il | 417.5(a)(1)
prerequisiti e altri programmi di | campionamento come un

degli operatori

Le registrazioni e Oz OUUI U
diretta documentano che |l

430.4(b)(2)(iii) (A-E),
(B)B)MNA-E),
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campionamento €& eseguito cosi| (b)(3)(ii))(A-C)
come descritto?
LeUI T DPUUUEa&abOOD W 4304(a)
diretta indicano che il

campionamento previene
correntemente la contaminazione
daLm?
6 Revisione di altra | Lo stabilimento ha un piano di | 417.5(a)(1),
documentazione a supporto campionamento e i suoi risultati | 430.4(c)(6)
sono considerati nel0z EOE O
pericoli ?

7 Revisione dei documenti di | Lo stabilimento ha dati di | 417.4(a)(1),
validazione, inclusi quelli di | validazione che dimostrano che il | 430.4(c)(4)
supporto scientifico e i dati di | PLT e efficace per ridurre o
validazione eliminare il pericolo Lm ?

I dati della  validazione | 417.4(a)(2), 430.4(a)
dimostrano che i CCP dello
stabilimento e i prerequisiti
effetivamente  controllano o
prevengono Lm?

8 Verifica  della rivalutazione | Lo stabilimento ha rivalutato | 417.4(a)(3),
periodica del piano. Verifica |Oz 1 1 | PEEEDE wEI Ha| 430.4(c)(4)
della revisione piu recente per| documentato tale rivalutazione
ogni piano HACCP nel caso in cui venga riscontrata

una positivita per Lm o Listeria
spp.?

C.1.d) Verifica della conformita dei pianidi c ampi onament o (meLml)’ azi enda

Il CU verifica che gli stabilimenti effett iOOwW EEOxPOOEOI OUPwx1 Uw Yl UPI PEE
programmi di sanificazione ( SPS eSSOP). Inoltre gli stabilimenti in alternativa 2b e 3 devono
campionare le aree dove il prodotto & esposto dopo lo step di letalita (ambiente post-letale) per
assicurarsi che le superfici a contatto siano libere da Lm o altri indicatori.

Nel caso in cui il campione risulti positivo per Lm il prodotto transitato sulle superfici contaminate
deve essere consideratoadulterato e FSIS si attende che lo stabilimento adotti & pertinenti misure
correttive.

Nel caso in cui il campione risulti positivo per Listeria spp. il prodotto transitato sulle superfici
contaminate deve essere considerato come potenzialmente adulterato FSIS si attende che lo
stabilimento adotti comunque le medesime misure correttive che si applicano nel caso dipositivita
per Lm per quanto riguarda le superfici. Tenuto conto del pericolo potenziale derivante da tale
spedizione si ritiene opportuno che tali prodotti no vengano comunque destinati al mercato U SA.

Siricorda invece che il CU analizza i campioni esclusivamente per la ricerca di Lm.
ICUdeveYl UBDI PEEUI wOz EEI T U E UdeifpianEeustdroCe@ettivaresbfurionél UE A D O 01
Sidovr a chiedere se:
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1. lo stabilimento ha identificato tutte le po ssibili superfici a contatto? Sene ha escluse alcune
ha una documentazione a supporto di questa decisione?

NOTA: lo stabilimento pud campionare le diverse superfici a contatto con frequenza diversa,
effettuando una analisi del rischio e campionando con piu frequenza siti piu facilmente
contaminabili. La grandezza del sito da campionare &€ 30*30 cm. In caso di superfici minori deve

1 UUT Ul wWEEOxDPOOEUEwWOzPOUI UEwWwUUx1 Ul PEDPI &

2. lo stabilimento ha identificato la frequenza di campionamento e il numero di campio ni da
prelevare in caso di campionamento routinario? Ha una giustificazione a supporto per stabilire che
tale frequenza é sufficiente per controllare Lm? (per i campionamenti ?minimi ? vedi tabella 1 a
pagina 9 della presente nota)

3. lo stabilimento ha identificato le condizioni di applicazione della procedura ?hold and test?

4. lo stabilimento esegue il piano di campionamento cosi come lo ha progettatd? In caso contrario
ha delle giustificazioni che supportano questa mancanza?

NOTA: per aumentare la s ensibilita del campionamento, i campioni devono essere raccolti
al meno 3 ore dopo | "inizio delle | avorazioni

5. lo stabilimento aumenta la frequenza di campionamento in caso di eventi che possono
aumentare il rischio di contaminazione del prodotto RTE? (s. in caso di lavori aziendali,
condensa, rottura di macchine, manutenzione non adeguata?)

6. Il numero dei campionamenti routinari € adeguato a rappresentare le condizioni standard di
lavorazione dello stabilimento. In caso negativo potrebbero verificarsi casi di positivita per Lm,
presenza di nicchie, casi di contaminazione crociata, a meno che lo stabilimento non giustifichi tale
decisione con documentazione scientifica per dimostrare che comungue le sue superfici a contatto
sono libere da Lm o germi indicatori.

7. Lo stabilimento usa metodi di campionamento e di analisi efficaci per rilevare anche bassi livelli
EPwx Ul Ul OAEWEPwW+DUUI UPEwOI OO0z EOCEDI OU0I vy

C.1.e)Attivita in caso di non conformita

Il CU deve valutare se lo stabilimento sta eseguendo omeno le azioni correttive in modo idoneo ed
in ogni caso se sta seguendo le indicazioni fornite nella presente nota.

Superfici a contatto

Il prodotto lavorato sulle FCS campionate, se destinato agli USA, deve essere trattenuto fino
EOOzI UPUOGWET 001 weEOEODU

Se uno stabilimento riscontra una positivitd su superfici a contatto per Lm o per Listeria spp. il
veterinario ufficiale dovra verificare che vengano eseguite tutte le azioni correttive a seguito di
guesta non conformita.

Se le superfici a contatto soro positive a Lm il prodotto € da considerarsi adulterato.

Se le superfici a contatto sono positive a Listeriaspp. il prodotto € da considerarsi potenzialmente
adulterato e comunque non & consigliabile spedirlo in USA
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Se0z b O x ienHiéd@ilprodotto ad ulterato in stabilimento il veterinario ufficiale dovra verificare
che vengano eseguitele azioni correttive cosi come previste dal piano.

Prodotto

-O0wyYDPT |l wOz OEEOPT Owxl UwOOWUUEEDPODOI OUOWEDPwWI T 11 00U
O z b 6ts &Egua questo tipo di campioni e il campione risulta positivo a Lm, il prodotto deve

essere considerato adulterato e il veterinario ufficiale deve verificare che:

1 lo stabilimento esegua le azioni correttive idonee per assicurare la sicurezza degli alimenti

1 qualora non esegua azioni correttive, il veterinario ufficiale dovra contattare il veterinario
supervisore e regionale e proporre azioni piu severe limitatamente alle produzioni per gli
USA

Se il prodotto € positivo alla Listeria spp., il prodotto € da considerarsi adulterato fino a quando lo
stabilimento non pud dimostrare il contrario . La presenza di Listeria spp. nel prodotto pud
indicare che le sanificazioni in uso in azienda non sono adeguate o che le azioni correttive attuate a
seguito di non conformita non sono risultate efficaci.

| veterinari ufficiali dovranno pertanto:

1. Valutare la documentazione dello stabilimento in risposta ad una positivita per un
microrganismo indicatore per determinare se il prodotto & adulterato (per esempio
effettuando una tipizzazione della Listeria ritrovata e effettuando un piano di
campionamento e analisi statisticamente significativi (tabella ICMSF)). Nel caso in cui lo
stabilimento decida di rilavorare il prodotto, il veterinario ufficiale dovra verificare che il
processo applicato sia in grado di assicurare almeno 5 riduzioni logaritmiche di Lm. (siamo
in fase di controllo ufficiale)

2. Se lo stabilimento é in grado di dimostrare che il prodotto non & positivo a Listeria
monocytogenes! prodotto non € da considerarsi adulterato ma non €& comungue
consigliabile spedirlo negli Stati Uniti. Tuttavia anche in presenza di Listeria spp. FSIS si
aspetta che venganoeseguite le azioni correttive previste in seguito a positivita per Lm
perché comunque € dimostrato che nello stbilimento vi sono delle condizioni non
igieniche. Il veterinario dovra esaminare le registrazioni delle sanificazioni, osservare
Oz1 Ul EUADOOI wEI 001 wUEODPI PEEaADOODPOwWI UEOGOPOEUI wol
valutare Oz O x x OU U U O b té auna Bdh wddfbrinith B€OIE azioni correttive non sono
adeguate (9 CFR 416.12) o inefficaci (9 CFR 416.15)

3. Selo stabilimento non puo dimostrare che il prodotto non € adulterato da Lm e il prodotto
e stato spedito in USA (es. prodotto spedito perché non é stato trattenuto in azienda in
attesa di ricevere gli esiti delle analisi), & necessario che il veterinario ufficiale informi il
servizio regionale e il Ministero della Salute per poter avvertire le competenti autorita
statunitensi.

Ambiente

Non esiste Oz OEEODT OwEDBwI Ul E U 4 arentali BebswpercOroOddiEad dalU b w
parte della ditta. Se lo stabilimento effettua tali campionamenti e viene riscontrata una positivita il
servizio veterinario locale dovra valutare se il prodotto pud essere 0 no considerato idoneo al
mercato statunitense.
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C.2) ATTIVITA DEL CONTROLLO UFFICIALE PER LA VALUTAZIONE della GESTIONE DEL PERICOLO
Listeria monocytogenes (Lm) e Salmonella MEDIANTE CAMPIONAMENTO

| Servizi veterinari delle AA.SS.LL. sono incaricati di eseguire i prelievi previsti dai Piani di
sorveglianza ufficiali presso gli stabilimenti autorizzati alla produzione di alimenti RTE a base di

carne da esportare in U.S.A.

Ogni anno, con apposita nota, il Ministero della Salute aggiorna le tabelle relative ai
campionamenti da effettuarsi presso gli stabilimenti inseriti in lista USA.

(Owil Ol UEOI wbw/ PEOCPWEDWEEOXxDOOEOI OUOwUI ¢v& dom¥ D wE O
descritti nel capitolo di seguito.

C.2.a) Piani di Campionamento per la ricerca di L. monocytogenes e Salmonella

| campionamenti eseguiti negli impianti hanno scopi diversi e pertanto rientrano in specifici piani
di campionamento che sono:

Piano per la ricerca di Listeria monocytogenes negli impianti inseriti nelle liste USA - RLm
(riferimento FSIS:1 + OAB w' Ew Oz OEDI UUDY O defibstabviledtl EhE pProducénB w E E x E
133wl Ux OUUD weéepd Guplieaién® di it frattamento letale, di gestire il pericolo Lm.
Consiste nel prelievo di campioni, durante Oz E U U Dduiva adiu un Unedesimo giorno, di
superfici a contatto (FCS), superfici non a contatto (NFCS) e prodotto che é stato lavorato su tali
superfici, per la ricerca di Listeria monocytogenes.
Tale piano riguarda annualmente il 25% deqli stabilimenti iscritti nella lista USA, ma puo essere
ampliato in relazione al rischio, da parte della ASL.
Le frequenze di campionamento per ogni stabilimento sono le seguenti:
9 (OxPEOUPWEOOxUI UPwWUUE whY wi wKNNwWEEET UUDPO w? 1 u
f Impianti compresitrale 9 addetUD o6 w? hwUOPUE WEPWEEOxDOOEOI OU
1 Per gli stabilimenti che effettuano lavorazioni di prosciutto in osso, il
EEOxDOOEOI OUOw1l+, wEl OOZEUI EwxOUUwWOI UEOI Owx
inferiore rispetto le attese (numero di addetti) laddove il sopralluogo d ella ASL
preveda che vengano campionate tutte le superfici a contatto e non.

Si definisce Unita/set di campionamento per ricerca di L. monocytogeneis campionamento
di:
1 10 superfici a contatto;
9 5 superfici non a contatto;
1 5 prodotti lavorati sulle super fici sottoposte a campionamento (vedi punto 3).
| prodotti devono essere campionati solo dopo essere stati confezionati. Nel caso di prodotti
affettati o in tranci i campioni devono essere inviati nella confezione originale al laboratorio di
analisi, mentre per i prodotti disossati e/o interi si procedera al campionamento in loco.
Saranno prelevati 5 prodotti confezionati da uno stesso lotto distribuendo il campionamento in
modo omogeneo su tutto il lotto (un pezzo ogni quinto del lotto) .+ z 1 U1 E U adarfpnaméhii H w
ET YI wl UUT Ul wEOOEOUUEwWOI 00 7 EOE®UBDO-EDEAO uEYOW®Y BPUE uuE
dei requisiti stabiliti dalla pertinente normativa.
Allo stabilimento deve pertantol UUT Ul wOOUPI PEEUOwWD OwE O waamént, w oz 1 |
fine di avere le specifiche produzioni in atto . Il piano RLm viene emanato annualmente dallo
scrivente Ministero ed i dati vengono inseriti sul sistema SINVSA.
| lotti dei prodotti campionati, preferibilmente selezionati tra quelli idonei al mercato USA,
dovranno essere trattenuti fino al rilascio del rapporto di prova delle analisi effettuate .
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Si considerano adulterati e, quindi, non idonei al mercato statunitense:
- tutti i prodotti dello stesso lotto di un campione testato e risultato posit ivo per Listeria
monocytogenes
- i lotti di produzione che sono venuti a contatto con una superficie campionata e risultata positiva
per Listeria monocytogenes
Si considerano, inoltre, potenzialmente adulterati i prodotti che sono stati in ambienti (NC FS) dove
€ stato riscontrato un campione positivo per Listeria monocytogenedn questo caso sara cura del
servizio veterinario valutare se vi sono condizioni per ritenere opportuno destinare i prodotti al
mercato statunitense. (es. se la superficie ambietale contaminata e risultata positiva € una zona
con condensa che pud contaminare accidentalmente il prodotto, il prodotto non dovra essere
destinata al mercato USA).
Per quanto riguarda le superfici, la maggior parte dei campioni (70 % delle FCS) dovranno essere
raccolti durante la lavorazione dei prodotti RTE ®pE OOl OOWEOx Qwt wOUIl wEEOOz POE
restante 30% delle FCS) dovra essere raccolta primaEl OOz POPaAaPOw El OOEw OEYO
sanificazioni preoperative).
/T Uw@UEOUOwWUDT UEUEEWOz DOEDYPEUEADPOOI wWEI 001 wUUxIT Ui
sia quelle che potrebbero essere accidentalmente toccate dal personale che lavora prodotlRTE (es.
corde/bottoni porte), sia le altre superfici non a contatto (es. pavimenti, canaline di scolo, muri,
ventole, strutture sopraelevate). In questo caso i campioni potranno essere raccolti in qualsiasi
momento della giornata.

Piano Nazionale di moni toraggio di Listeria monocytogenes e Salmonella negli impianti inseriti

nelle liste USA - RTE PROD (articolato in RTE PROD_RAND e RTEPROD_RISK). Tale piano

riguarda tutti gli impianti del circuito USA. ' Ew Oz OEDPI1 U U P M Qrevildza WiELiSterd E U |
monocytogenes di Salmonella nei prodotti fabbricati in ltalia Ol T OPwWPOxPDEOUDwEI Ow? E
Eil UUDOEUDw E Oa ZiheUdk Gitddsttace D@0l UPYEOI OAEw EPw UPUET PDOw
statunitense. Siattua mediante il prelievo di campioni di pro dotto.

+Ewx EVUUI wET OQwx ALE @06 w Wekpdiéddde ¢nfmumero di campioni annui diverso

a seconda delkalternativ a applicata dallo stabilimento e prevede il campionamento del prodotto a

maggior rischio tra quelli RT E contemplati nel Regolamento 9CFR430 e lavorati nello stabilimento.

Tale piano coinvolge la totalitd degli stabilimenti autorizzati. La frequenza di campionamento

tiene in considerazione i fattori di rischio quali: quantita e livello di rischio del prodotto esportato,

fasi di lavorazione effettuate e casi di positivita per Listeria monocytogenedscontrati nello
stabilimento.

2000wl UEOUUPWEEOWEEOxDOOEODI OUOw?13%w/ 1. #¢r1(2*>2wb
applicazione del Regolamento 9CFRI30 (es. prodotti RTE non esposti dopo trattamento letale).

Pertanto, gli stabilimenti che esportano verso gli U.S.A. e chelavorano esclusivamente tali prodotti

sono esentati da questo piano.

La seconda partedel pianoOwWE] OOODPOEUE wW? 13 $ w/ 1-baged)]lpreveded peh®® UwU D U
di almeno 1 campione/anno per stabilimento e interessain modo indifferenziato tutti i prodotti

RTE lavorati nello stabilimento ed esportabili in USA, indipendentemente dal fatto che siano

1 UxOUUDwW Ow O 00w feale zThaHD Blib stabiliventi soBdJ £btto posti a tale piano
DOEDx1 OEI OUI 01 OUI wEEOWUDUET POBw-1 OWEOUUOWET 007 EOC
stabilimento produttivo.

(w xPEOPwW EPw EEOxDOOEOI OUOwW 2133w / 1# #uw Ix(UA *Y2l uE ® QuO @

campionamento di un prodotto nel quale sono ricercati contestualmente Listeria monocytogenes
Salmonella.
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PressoOT OPwHOxPEOUOQwWUI Ol aPOOCEUOwWxTl Uwbw/ PEOPDwW?2a3$w/ 1
previsto piu di 1 campione al mese e pertanto in un impianto non saranno effettuati piu di 12
campioniallz EOOOwx1T UwOEwi POEOPUAWEPwW@UI UUPwWwxDEODSG

| lotti dei prodotti campionati , devono essere selezionati tra quelli idonei al mercato USA,

dovranno essere trattenuti fino al rilascio del referto analitico. / 1 UUEOUOwOz1 Ul EU&ADOO]
campionamento dovra essere programmata ed effettuata tenendo in considerazione le produzioni

42 wEI 00zbpOxPEOUOG

Il campione deve essere costituito da una singola unita campionaria di almeno 600 grammi (100 gr

per la ricerca di Listeria monocytogenes 25 gr e almeno 500 gr perla ricerca di Salmonellaspp. in

325 gr). Il piano RTE PROD viene emanato annualmente dallo scrivente Ministero ed i dati

vengono inseriti sul sistema SINVSA.

&OPWUUEEDODOI OUPWET T WEUUEOUI wOzEOOOWEOYI UGaiUOwI U
EOOzI Rx OUUwH O wedly taEERWm >OUEQEDBDUOUWIOT T T UUOWEDPWEE Ox B O
dal mese successivo a quello di iscrizione in lista export USA, secondo i medesimi criteri e con le

stesse frequenze previste a parita di tipologia per gli impianti gia iscritti.

NOTA: nel corso di alcuni incontri tenuti a Washington nel 2013, FSIS ha ribadito che le fasi di
disosso, affettamento e porzionatura sono ad alto rischio di ricontaminazione degli alimenti,
pertanto gli stabilimenti che produ cono prosciutto stagionato disossato o prodotti a base di carne
affettati o porzionati devono obbligatoriamente operare secondo le condizioni previste
daOAiternativa 3 deli. E fatta salva la possibilita di applicare i protocolli di cui alle alternative 1 o
2 a seguito dellutilizzo di tecnologie (es. HPP) che garantiscano su base scientifica il rispetto dei
requisiti previsti dalle stesse

C.2b) Programma intensificato di campion amento a sequito di positivita a Listeria
monocytogenes 0 Salmonella - PIC-ASL (riferimento FSIS:IVT).
In casodi rilievo di campioni non conformi per Lm e Salmonella O1 00z EQE P URLmEREwWx DE O
PROD) o a seguito di riscontri di non conformita O1 O Oz E O Eobttold wifiEidli Deffettuati dalle
autorita statunitensi (campionamenti POE ¢ Port of Entry), nonché in caso di ripetuti riscontri di
positivita per Lm su superfici a contatto e/o prodotto O1 O Oz Edéi B @iuautocontrollo
aziendali ? | Swx OUDPUDY 02 w U 8 seguitoEDilslré con esifd davoledole del PIC-
OSA aziendale) la ASL attua un piano di campionamento intensificato presso lo stabilimento
coinvolto. Tale piano pud esserecondotto anche in caso sia necessario procedere alla rivalutazione
delle capacita gestionali del pericolo Lm da parte di uno specifico stabilimento, come ad esempio
nel caso in cui, a seguito di positivita in autocontrollo , lo stabilimento non abbia dimostrato di
essere intervenuto in maniera efficaceo vi siano stati riscontri ripetuti di positivita
Il PIC-ASL piano prevede il x Ul OP1 YOWEDPDWEOOI OOwWwUOE w 20t @B(¢ha w ED w
riferimento ad una medesima giornata lavorativa) che € costituita, per Listeria monocytogeneia:
9 10 superfici a contatto;
9 5 superfici non a contatto;
1 5 prodotti finiti per ricerca di Lm in 25gr.

Nel caso in cui la NC abbia riguardato Salmonella, 0z ? 4 OPU&a w EDw E B Get ftdnOE O1 O
riferimento ad una medesima giornata lavorativa) € costituita, da:

9 5 superfici a contatto;

9 8 superfici non a contatto;

9 5 prodotti per ricerca di Salmonellain 325 gr
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Come nel caso del piano RLm, dlo stabilimento deve essere sempre notificata in anticipo

Oz1 i i 1T UOUUE&aDPOOI WEI PWEEOxDOOEOI OUPOwWEOw bueOduali ED w E Y
effettuare i campionamenti. | campioni di prodotto debbono appartenere allo stesso lotto e, a

differenza delCRLm, non devono essere necessariamente collegatalle superfici a contatto
campionate. Il prodotto deve essere prelevato da confezioni integre.

Le modalita di campionamento e di analisi di laboratorio di super fici e prodotti sono quelle

D OE P E E Allegat® #oQu»z" uE Ox DOOEOI OUOwWUUx1 Ul PED ¥ x Ualpieseititdd D wi w(
nota.

C.2.c) Azioni conseguenti a casi di positivita _in autocontrollo e nei controlli ufficiali

C.2c.1) Attivita successive alla comunicazione di positivita per Listeria o Salmonella in
autocontrollo :

(OQwoOUUI gUPOWEOOEWOOUOEUDPYEW42 wOOwWUUEEDODPOI OUOwW
contatto con le modalita previste dalle diverse alternative di cui sopra per Listeria monocytogenes.

Qualora lo stabilimento preveda campioni su prodotto per L.m. e campionamenti per Salmonella

(su prodotto/superfici) si applicano in ogni caso le indicazioni seguenti.

PRODOTTO E FCS

1° POSITIVO ¢ Lo stabilimento informa il CU non appena ric eve comunicazione della positivita

per Lm (o Listeria spp o LLO) o Salmonella su superfici a contatto (0 in prodotti qualora effettuate

dallo stabilimento) . IOw" 4 wYIl UDPI PEEwWOZEEO&aDOOI wEI 001 wOxxOUUUODI
come illustrat o nella Sezione Ad.2.e)della presente nota.

+72]1 xDUOEPOWEPwWUDPUDT Ol wUUxT UEUOQwWUT wbwEOOUUOOOPWE D w
2° POSITVO - - 1 OWEEUOwWDPOWEUPwW EUVUUEWUJ stamiméntsd GiscynbiCafireu E D w 1 (
positivita su FCS (o prodotto), Oz . 2 uaffuar¥ huove azioni correttive la cui efficacia deve

essere verificata medianteil PIC-OSA. Ricevuta la comunicazione di conclusione favorevole delle

azioni correttive a seguito degli esiti conformi del proprio PROGRAMMA DI CONTROLLO (PIC-

OSA favorevole), il CU effettua un Programma intensificato di campionamento per Listeria
monocytogenes Salmonella spp - PIC-ASL.

+21 xDUCEDOWEDwWUDUDI OdeluPITIASL ddriad)eSito Eavorewdlat E OOQY ARG U U OO
casodi positivita al PIC-ASL, va prescritto allo stabilimento, da parte della ASL, di procedere ad

ulteriori azioni co rrettive .

S3EOI wxUOEI EUUEwWYDPI Ol wubxl UUUEwi DpOOWEOOGz OUUI 6POI OU
A partire dal riscontro della seconda positivita, | 0 stabilimento non pud né movimentare né

esportare verso gli USA, Il i mi t at amente al |l ' uni, find allpchiasdra detlai va ¢ o
non conformita che avviene a sequito della verifica favorevole condotta dal CU (_chiusura del

PIC-ASL).

NFCS (nel casori cui lo stabilimento ali proweduto al campionamento anche di superfici non a contatto)
Ricevuta segnalazione da parte dello stabilimento in merito al riscontro di Lm (o Listeria spp./

Listeria Like Organisms - LLO) su superfici non a contatto, POw " 4 w Y1 UPI PEEw Oz EE
ox x OUUUOT wOPUUUI wEOUUI U ebistratobh&llauSeEdndIA412 B/édihox) dela. wE OO
presente nota a cui si rimanda.

+1 wUI T OEOCEAaDPOOPWEWUI TUPUOWEPwWxOUDPUDPYDPUAWET Y
competente via posta elettronica. Sara cura del Servizio veterinario segnalare per conoscenza allg
Regione e al seguente indirizzo mail del Ministero della Salute: export.alimenti@sanita.it le
positivita riscontrare. Tutti gli esiti analitici delle prove condotte devono essere prontamente

Pag. 38 di 71


mailto:export.alimenti@sanita.it

caricati sul sistema informativo SINVSA.
A cura del Servizio veterinario sara data comunicazione al Ministero della Salute e alla Regione di
tutte le attivita successive fino alla chiusura della non conformita.

C.2c.2)Riscontri di positivita n e | | ' a mipiani dcordrelo ufficiale (RLm e RTE PROD):

PRODOTTO E FCS
A seguito di p ositivita O1 O Oz EPiark @ tbinailo ufficiale ( RLm e RTE PROD) su prodotto e

superfici a contatto, la ASL chiede allo stabilimento di attuare una rivalutazione del proprio

2/ 1.&1 ,, wH(w".-31. ++. w#Sw EAttiad gi 8aBificdzipne.?» Una volta

che lo stabilimento ha condotto le azioni correttive x Ul YDUUT wi wOl wi EwYIl UPI PEELC
campionamento e analisi (PIC-OSA), O&SL attua O1 wx UOx UPT wEUUPYPUAWEDwWYI! UE
del Programma intensificato di campionamento PIC -ASL.

Dalla _comunicazione delle positivita su FCS e/o prodotto fino alla chiusura della non

conformita, limitatame nt e all > unita p r old ustaltiiment non oputh wé | t a,
movimentare né esportare verso gli USA.

A sequito di conclusione favorevole delle attivita sopra descritte, lo stabilimento potra
riprendere le attivita di e sipvolta.t azi one dal |

uni t a

NFCS

In caso d positivita su superfici non a contatto OWEEOx DOOE U1 wRLm@ Geg HEASPI® OwE | C
ASL chiede allo stabilimento di applicare le appropriate azioni correttive e di effettuare il
Programma Intensificato di campionamento (PIC -OSA - vedi punto A.4.2.f della presente Nota)

Durante questo periodo il servizio veterinario valutera se lo stabilimento pud continuare ad

esportare verso gli USA. La ASL supervisiona le attivita condotte dallo stabilimento ma, di norma,

non eseque ulteriori attivita di campionamento ed analisi.

C.2.c.3) Riscontri di positivita al  punto di ingresso degli Stati Uniti ( POE - Point of Entry)

Nel caso in cui la presenza di L. monocytogenes Salmonella nel prodotto (prodotto gia spedito
negli USA) sia riscontrata e notificata da parte del USDA-FSIS,il Ministero provvede a segnalare
tale riscontro ai Servizi Veterinari della Regione/P.A. e della ASL competenti sullo stabilimento
interessato.

Una volta notificat a allo stabilimento la positivita, da parte della AS L, ci si comporta come al punto
C.2.c.2) ?Riscontri di positivita ai piani di controllo ufficiale ».

Il Ministero si riserva la facolta di sospendere le esportazioni verso gli USA per tutte le unita
produttive del medesimo stabilimento.

Il Servizio Veterinario della ASL, tramite il Servizio Veterinario della Regione, relaziona al
Ministero O WEUUDYDUAwWUYOOUI wi wbwUDPUUOUEUPOwWEI I DPOET 8 wg
sanitarie statunitensi entro 30 giorni dalla loro notifica.

Il ripristino d elle attivita di export dello stabilimento sara subordinato alla valutazione favorevole
delle attivita condotte e dei risultati conseguiti da parte del Ministero.

Viceversa, decorsi 30 giorni dalla notifica statunitense, in assenza di indagini favorevoli o di
garanzie di risoluzione della non conformita, il Ministero provvede a cancellare lo stabilimento

POUI Ul UUEUOWEEOOEWOPUUEWET 1 O OxPEOUPWEUUOUDPAAEU

C3) GESTIONE DEI CEPPI DI LISTERIA MONOCYTOGENES
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Le indagini di laboratorio su p rodotti e superfici di lavoro sono finalizzate alla comprensione della

dinamica della contaminazione da Listeria monocytogeneas uno stabilimento e per rintracciarne la

fonte di contaminazione.

Il riscontro ripetuto, anche a distanza di tempo, di ceppi d i Listeria monocytogenega superfici a

contatto o non a contatto depone per la presenza di un punto di contaminazione in cui Listeria
monocytogenesova condizioni adatte per localizzarsi e moltiplicare (harborage) creando cosi una

?2 OPEEI PE» wrbdvauderisdoandmeauld) @ntaminazione di superfici a contatto e non a

contatto in aree di lavorazione anche distanti dalla localizzazione della nicchia stessa.

+72DO0OxPI T OwEI OOEw/ UOUI Ewwbl OEw&l Ows$ Ol EVUOXxT OUI UPU
presenza di ceppi persistenti identificabili attraverso la comparazione dei profili genetici.

Pertanto, i ceppi di Listeria monocytogenesolati da campioni di prodotti e superfici prelevati

Ol OOz EOCEPUOWET OWEOOUUOOOOWUICOmE 8RId I Uil GubEDl Y ®E 20 W EGERX
per territorio per la determinazione del profilo genetico mediante PFGE. (Le modalita di
allestimento e spedizione del ceppo sono descritte O1 00z OPHFEBQW I VUPUOUD
competente comunica contestualmente gi esiti al Servizio veterinario locale e regionale.

La tecnica PFGE dovra essere eseguita secondo il protocollo adottato da PulseNet (CDC,), che

prevede gli enzimi di restrizione Ascl e Apal e come standard il ceppo Salmonella sierotipo
Braenderup (H9812).

(WEEUDwWUI OEUDPY D wE b weE I del yd attenlt& @D iGriofll Bi uebtrizione Batatng T B O
inviati al Laboratorio Nazionale di Referenza per Listeria monocytogengd.NRLm) attraverso il

sistema informativo SEAP (https://sorveglianza.izs.it/seap/common/reset.do?locale=it). Gli IZS che

non eseguono questa tecnica invieranno il ceppo al LNRLmM mentre i dati saranno acquisiti

attraverso il SEAP. In accordo con quanto gia indicato dal Ministero, i ceppi di Listeria
monocytogenesaranno comungue inviati al LNRLm . Nel caso di positivita per Lm riscontrate in
autocontrollo, & responsabilita dello stabilimento assicurarsi che il laboratorio che ha eseguito le

analisi effettui la spedizione del ceppo di Lm allo 1IZS competente. Qualora uno stabilimento non

invii i ceppi di Lm allo 1ZS competente per territorio, per la determinazione PFGE, a questo viene

UOUxT UEwOZEUUDPYDUAE w E D w ipad urd peliclc i dferiorer & B0 dgomileOD w 4 2
comunque fino al ripristino delle condizioni di affidabilita degl i autocontrolli.

Si precisa, che al fine della comprensione della dinamica di contaminazione da Listeria
monocytogenesegli stabilimenti e per rintracciarne le fonti di contaminazione, come richiamato in

premessa, gli isolati devono essere sottoposti alUl gUl OAPEOI OUOWEI 00zHPOUI U
prodotti del sequenziamento (raw reads e genoma assemblato) saranno inviati al Laboratorio
Nazionale di Riferimento per L. monocytogenes laboratori non in possesso delle metodiche
analitiche idonee al sequenziamento, inviano gli isolati al Laboratorio Nazionale di Riferimento

per L. monocytogeneshe provvedera all'esecuzione delle prove.

D) SISTEMA INFORMATIVO PER LA GESTIONE DEI DATI DEL PIANO DI SORVEGLIANZA E DELLE
ALTRE ATTI VI TAS8 DI CAMPI ONAMENTO

Dal 15 luglio 2013 il sistema informativo ICARUS USA é stato sostituito dal Sistema Informativo
Nazionale Veterinario per la Sicurezza Alimentare (SINVSA), accessibile al seguente indirizzo
web: https://www.vetinfo.sanita.it
00zDPOUI UOOWET Ow2YEBGRWRWOOOWUOED® WEIUEDI DPEPwWxDEODU
base di carne:

1. Piano di Sorveglianza per la ricerca di Listeria monocytogenesSalmonella da prodotti (RTE
001 e ALL RTE);
2. Piano di monitoraggio della contaminazione da Listeria monocytogenedei prodotti e degli

ambienti di lavorazione (RLm);
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3. Controllo ufficiale extrapiano per export prodotti a base di carne verso USA (tutti i
campionamenti diversi da RTE_PROD_RAND, RTE_PROD_RISK, RLm (Es. PIGASL)

(WEI UUET OPwOx1 UEUDY P00 BUBDEODBAE E 0RNEDOIORNROQEBUVE OD wl

del sistema informativo e scaricabili in formato pdf. Inoltre, a supporto degli utenti, & attivo il

Ul UYDADOWEDwW' I Oxw#l UOwI UOT EUOWE UU U Envall ¢st@vetimicditu O U O |

LzT 1 OxwEl UOwé wEUUDPYOwO! PwUI T UI OUPWOUEUDO w

3 dal lunedi al venerdi ore 8.00 - 20.00;

3 il sabato dalle 8.00 alle 14.00.
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Allegato 1: Limiti di sviluppo di Lm e classificazione dei trattamenti, agenti e processi post letali.

GLOSSARIO
Agente antimicrobico (AMA): una sostanza inclusa o aggiunta ad un prodotto RTE che ha
Ozl i T TUOUOWEPWUDEDBDUO WOHDDOOO®OEDD rud duwdwU Owx E U

di limitare o sopprimere la crescita del patogeno (come per Lm) nel prodotto durante la shelf life
El OO0z EODPOI OU O dato $elbbdin didrérdio) éhdainbi hitdho la crescita di Lm (9 CFR

430.1)
Processo Antimicrobico (AMP): U0z Ox1 UE&aDOOI w GUE Ol wappaatE &Cun |
prodotto RTE,T EwOz 1 I I 1 UUOWEPwWUOxxUDPOI Ul wOwoODPOPUEUI

prodotto durante la sua shelf life (9CFR430.1).

Se ci si rferisce contemporaneamente a processi ed agenti antimicrobici ZAMAP

Riduzione logaritmica : si intende il 90 % di riduzione di un patogeno. Es. una riduzione di 2 -logio
equivale ad una riduzione del 99%

Trattamento post -letale (PLT): un trattamento letale Ex x OPEEUOwOwi | | PEEEI
Ol UEOTI w$zZWExxOPEEUOQWEOQwWxUOEOUUOwWI pPOPUOWOWE(
dopo una contaminazione del prodotto dopo la fase letale (9CFR430.1).

Re-work: si intende una nuova rilavora zione, cottura, o riconfezionamento del prodotto. Questo
pud includere anche il confezionamento temporaneo del prodotto e qualsiasi processo che
UPOUOYITI wbOwxUOEOUUOWEEOOEWUUEWEOOI 1 ap0OOl wi wod
SOP/SPS procedure scritte che descrivono le attivita effettuate dallo stabilimento in conformita
alle disposizioni di cui al 9 CFR 416.1-5

SSOP: procedure scritte di sanificazione che descrivono tutte le procedure che lo stabilimento
attua giornalmente, prima e durante le operazioni di lavorazione, sufficienti a pr evenire la
Listeria monocytogenes (Lm): un batterio patogeno trasmesso con alimenti responsabile di
listeriosi negli uomini

Listeria spp: batteri del genere Listeria che include sia ceppi patogeni (Lm) che non. La presenza
di Listeria sppindica che vi sono le condizioni per permettere la presenza e lacrescita di Listeria
monocytogenes Sono necessarie pertanto ulteriori indagini che permettano di determinare
Oz 1 Yde@rés8nza di Lm.

Listeria Like Organism (LLO): indicatori per Lm. | test per i LLO generalmente usano le tecniche
di arricchimento e isolamento in uso per Lm. In questo modo vengono selezionati i batteri che
hanno caratteristiche biochimiche tipiche ma non esclusive di Listeria spp. Molti metodi che
evidenziano + +. W UPDW EEUEOOwWUUOOEWEEXEEDPUA w E b wardaki
composti, ovvero cambiano il colore dal terreno o del brodo (il colore vira a marrone scuro o
nero). | LLO possono, ad es., includere gli Enterococchi spp. e i Lattobacilli spp .

Unita produttiva: Ul x EUUOWET OOOWUUEEDPODOI OUOOWDPEIT OUDI
viene svolta una delle seguenti operazioni: fabbricazione, tranciatura, disosso, affettamento,
confezionamento

Linea produttiva: la linea fa riferimento al flusso di prodotto durante la sua produzione. Include i
OEEEI POEUPOwWDOwWx1 UUOOEOI Owli wl OpwUUI OUDPOPWET |
UGz UODPUE w x UépkoUddde Yotesant Qi) linee di produzione (per es. piu linee di
Ei T 1 OUEOI OUOwOI 00zUO0PUAwWxUOEUUUDPYEWETI OOzEI 1
completamente indipendenti fra loro

Controlli  ufficiali extrapiano: tutti i campionamenti d iversi da RTE_PROD_RAND,
RTE_PROD_RISK, RLM Es. PIGASL




Allegato 1

1.A - Generalita su Listeria monocytogenes (Lm):

Lm & un batterio ampiamente distribuit o neO Oz EQE B b O®IwAIWIOYE w 61 OO0z EUDPEC
Ol OOZEEQUEOwWOI OOEwWxOO0YI Ul wli wOl OwOEUI UPEOIT wYiT1UEO
negli ambienti di produzione degli stabilimenti e contaminare i prodotti alimentari cosi come altri
ingredienti. Lm ha ampia capacita di colonizzare e svilupparsi in vari e nicchie negli impianti di

produzione quali: pavimenti, fogne e acqua stagnante. Senza una efficace sanificazione e una

idonea pratica igienica, Lm puo facil mente portare alla contaminazione crociata di tutte le
attrezzature e impianti degli stabilimenti, di guanti, d ei grembiuli degli operai e dei prodotti.

Lm ha caratteristiche di crescita uniche che lo rendono un formidabile patogeno da controllare

gli altri patogeni non possono crescae ed €& capace di sopravvivere alle temperature di
refrigerazione. Lm dimostra tolleranza al calore e al sale.E noto che Lm forma biofilm su superfici

a contatto e non e, come risultato di cio, persiste su queste superficic OOOOUUEOUI wOz 1 Ul E
attivita di pulizia e sanificazione.

Una volta che Lm ha formato le nicchie, esse possono persistere per lunghi periodi di tempo, fino

a quando guestenicchie non siano identificate ed eliminate.

| trattamenti letali possono eliminare la Lm ; in ogni modo pero, i prodotti RTE possono essere

Limiti di crescita per Lm (ICMSF 1996)

caratteristica Minimo optimum massimo

Temperatura -0,4°C 37°C 45°C
pH 4.39 7.0 9.4
aw 0.92

1.B - Trattamento Post Letale (PLT),

Puo includere:

Pastorizzazione a vapore
Pastorizzazione ad acqua caldg
Riscaldamento per irraggiamento ;
Applicazione Alte Pressioni (HPP) ;
Trattamento a Infrarossi;

=A =4 =4 4 4 A

9 Altri processi validati .

Il PLT pud essere applicato come:

1) trattamento pre - confezionamento (ad es.: infrarossi);

2) Trattamento post - confezionamento (Pastorizzazione, Alta Pressione)

-1 OWEEUOWUOOWUUEEDPODPOI OUOWET I w x UtOdieEcheunttu8 thw 1 U x O
trattamento post ¢ letale presso un altro stabilimento, tale trattamento d eve essere incorporato

01 00z' """/ wEI OOOWUUEEDODOI OUOWEDwWxUOBEU&ADOO] OwEH
validazione di un trattamento PLT deve dimostrare almeno la riduzione di un log di Lm prima

che il prodotto lasci lo stabilimento. Quando un P LT & usato per riprocessare prodotti
contaminati da Lm esso é validato se raggiunge almeno una riduzione di 5 log di Lm o
organismi_indicatori . Per queste dimostrazioni lo stabilimento pud usare articoli scientifici,
?2"TEOOI O1T 1 wUUUEDI dilprogiostabiltnEntowi EVUDwx UT UU
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Allegato 1

In caso si utilizzino studi pubblicati lo stabilimento deve dimostrare di rispettare, nel proprio
processo di produzione, i parametri indicati in tali studi.

1.C — Agenti Antimicrobici (AMA),
+ ipibizione allacrescitadiLmUET T PUOUEWUUEOPUI wOZ EEEPUDPYE&ADOOI
da vari fattori tra i quali:
hd wbOwoObYI OOOWET 60z , wEIl
2. il pH dei prodotti ;
3. il livello di umidita del prodotto ;
4. la formulazio ne del prodotto (ingredienti) ;
5. il momento di aggiuntE wET OOz EOUDPODPEUOED E O w Hitetiamménteinel OFE wi C
prodotto finito.

pUBUO

—)

Per validare uno specifico AMA , questi deve permettere una crescita inferiore ai 2 logaritmi di
Lm nel corso del periodo di conservabilita del prodotto. Per questa dimostrazione lo
UUEEDPODPOI OUOwxUgwUUEUI wElVWHEOODIWIELODUDUEEDOE O (
stabilimento.

La legislazione USA prevede quali AMA possono essere utilizzati nei Prodotti a Base di Carne
nel 9CFR424.21 e FSIS Directive 7120.1

Se un AMA e aggiunto sulla superficie del prodotto, lo stesso dovrebbe essere aggiunto il piu
possibile vicino alla fase del confezionamento finale.

Uno stabilimento pud anche utilizzare AMA che inibiscono Lm su attrezzature e superfici a
EOOUEUUOS w sty Egartd upub Besse@@Udonsiderato come parte del programma di
sanificazione. In questo casq lo stabilimento non pud essere classificato in Alternativa 1 o 2.

1.D —Processo Antimicrobico (AMP)

Operazioni, quali il congelamento, che, applicate ad un RTE, hanno la capacita di sopprimere o
limitare lo sviluppo di microrganismi quali Lm . nel corso del periodo di conservabilita del
prodotto

Esempi di AMP sono: Fermentazione, Disidratazione e Congelamento.

| valori cardinali dei parametri di crescita per Lm, stabiliti da ICMSF, possono essere utilizzati
dallo stabilimento come dimostrazione che il proprio AMP ha efficacia senza ulteriori supporti
scientifici. In ogni caso, lo stabilimento deve registrare i parametri critici del trattamento per
dimostrare che mantiene le condizioni di pH, a~ 0 temperatura.

Esempio. Fermentazione e stagionatura come AMP: fermentazione e stagionatura sono

processi che controllano la crescita di Lm e di altri microrganismi diminuend O wb Owx ' wl wOz U
nel prodotto. Questi processi sono considerati dei AMP se risulta che nel prodotto finito aw e

pH sopprimono o limitano la crescita di Lm. Le colture starter usate nei salami sono
considerate AMA se nel prodotto finito si raggiunge un pH <4.6 e lo stabilimento documenta

che questo livello di pH nel prodotto specifico sopprime o limita la crescita di Lm. Anche se |l

livello di pH necessario per limitare la crescita di Lm & di 4.39 e con il processo di produzione

si raggiunge solo il pH pari a 4.6, questo viene considerato ancora suffidente per limitare la

EUI UEPUEWEDPwW+ OWEWEEUUEawET OO0zI1 111 O0OwWwUDOI UT PEOWE

Teoria degli ostacoli : alcuni AMA o0 AMP possono avere urn@umentata efficacia nel controllo
della crescita di Lm quando sono usati in combinazione anche in relazione alle diverse
condizioni di impiego . Questo effetto sinergico & conosciuto comunemente come modello ad
ostacoli. | prodotti RTE addizionati con sali, nitriti o altri additivi raggiungono  aw, pH 0 una
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Allegato 1

guantitd di umidita in relazione alle proteine carnee che riducon o i livelli di Lm e di altri

patogeni durante il processo. Continuano inoltre a limitare la crescita dei patogeni durante la
shelf life in refrigerazione. | sali e i nitriti lavorano sinergicamente per creare un ambiente
sfavorevole alla crescita dei batteri. Questi prodotti non sono necessariamente shelf stable

PUUEEDOPWEOOZEOEDI OUI Awx1 UET &

durante la loro commercializzazione. Ma a causa della combinazione di av € pH raggiunta
E O Oz b O b tianénta fedal® guedil Brodotti non permettono la crescita di Lm.

Livelli di controllo attesi per Trattamenti Podetali ed Agenti o Processi antimicrobici di cui alle Alternative 2
[Livelli di riduzione o inibizione raggiunti per il controllo dijLm

Livello di controllo

Trattamento

Controllo Rafforzato

Controllo Minimo

Non Accettabile

Trattamento Post letale
(la riduzione deve esser|
raggiunta prima della
immissione del prodotto
in commercio)

WA Rdzl A2y S

WA RdzZl A2y §

Riduzione < 1 log

(in questa situazione il trattamento pos
letale non pud essere considerato idong
I YSy2 OKS Q2 LISNI
adeguata documentazione a supporto)

Agente o Processo
Antimicrobico

(la crescita deve essere
limitata nel corsalel
periodo diconsevabilita

del prodotto)

Permette una
crescita di non piu d
1 log

Permette
crescita
di non piu di 2 log

una

Permette una crescita maggiore di 2 log
OAY j dzSadl ageriieq
antimicrobico o il processo non puo esse
considerato idoneo a meno ch
f peRatore non disponga di adegua
documentazione a supporto)

2.Gestione delle procedure di passaggio delle alternative
Il passaggio da una alternativa ad una altra viene gestito dal Ministero della Salute a seguito di

UOEwWUDPET Bl UUE wx &lMidistédo) gerll Eramiieedé €egvizi ¥etevinari regionali e

Ul UUDUOUDPEODPWET I wi UxUDPOOOOwWPOwWxEUI Ul wi EYOUI YOOI

SUCCesSIvo.

Il passaggio di alternativa deve riguardare tutte le attivita produttive dello stab ilimento. Non e
possibile richiedere il passaggio di alternativa per un solo reparto/ linea produttiva.
| titolari degli stabilimenti interessati al passaggio di alternativa devono presentare la seguente

documentazione:
v

vuole accedere;

v
v

la procedura di gestione della alternativa scelta
la documentazione attestante la validazione del trattamento svolto dallo stabilimento per

istanza di passaggio di alternativa, specificando da quale alternativa si proviene a quale si

Il Ministero del la Salute provvede ad esaminare la documentazione inoltrata, verificandone la

EOOxOI Ul 4aaEwi wOEWEOUUDU x Qiddaso CikdtafayQevgld-addiob @ E UD Y E wU

tabella allegata al Piano annuale dei campionamenti.
In caso negativo il Minist ero notifichera ai Servizi Veterinari delle ASL e delle Regioni e Province

UUOOOO0I wUIl UUPUOUDEOOI OUI WEOGOxT U1 OUPwWOl wOOUDPYEADO

La documentazione da presentare deve risultare conforme con quanto di seguito riportato:

2.a)Procedur a

di

passaggi o

dal |’

di carne cotti (prosciutto cotto, mortadella e prodotti similari)

al

ternativa 3 all’
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Allegato 1

+EWEOEUO]I OUEaADPOOI wxUIl Ul OUEVUEWEEOOzE&aDI OEEWEIT YI wEl
Ol OOz EOEDI OUI 6
Le modalita attraverso le quali &€ possibile effettuare tale passaggio sono due:

1. prove di inattivazione di L. monocytogenasediante un tr attamento post-letale di
pastorizzazione condotto presso un laboratorio in grado di riprodurre le medesime condizioni
tecnologiche degli stabilimenti interessati;

2. prove di inattivazione di L. innocuamediante un trattamento post-letale di pastorizzazione
condotto presso lo stabilimento interessato. In questo caso, deve essere documentato come il
profilo di termoresistenza del/i ceppo/i di L. innocuautilizzato/i sia sovrapponibile a quello di L.
monocytogeng@ool di ceppi).

Le prove di validazione de vono essere condotte per ciascun tipo di prodotto e pezzatura (prodotti

affettati esclusi) e per ciascun programma di pastorizzazione impiegato presso lo stabilimento

interessato (riferimento nota DGSAN 8878 del 18/07/2007).

Gli stabilimenti che decidonodPwx EUUE U] wOl 00z EOUI UOEUDPYEwl EQwOOUU

adottato.
Resta inteso che i reparti di affettamento rimangono esclusi da tale contesto.

2b)Procedur a di passaggio dal |l al t enemntdi prodettacrudi al | ' a
stagionati.

Il procedimento produttivo del prosciutto crudo stagionato garantisce un tenore di Aw inferiore a
0,93 del prodotto tale da escludere la possibilita di crescita di L. monocytogenes
Tale procedimento é stato valutato dalle Autorita statunitensi come assimilabile ad un processo
EOUDODEUOEDPEOWET 1T wx1 UOI UUT wbOWEOOOOEEOI OUOWEDPWUEO
2b.
&OPWUUEEDPODPOI OUPWET | wEIl EPEOOOWEPwWxEUUEUE WEOOZEQUI
x UOET EUUT wxUI YPUUI wOI OOz EOEDUOWEI OOz EOUI UOEUDYE wt
1 inserire il processo antimicrobico adottato per L. monocytogenatel proprio piano HACCP o
DPOWUOEwWxUOEI EUUEwWxUI YDPUUEwWOI PwxUI Ul gUBPUDPUDWE, /
T EOQEUOI OVEBDEEEDPEWE] OwlOl E1l UPOOwWxUOEI UUOWEOUDPODEL
scelto (piano HACCP o prerequisiti 0 SSOP).
Il passaggio di alternativa pud essere richiesto da tutti gli stabilimenti che producono prosciutto
crudo stagionato piu di 400 giorni int ero.
+1 wUU0I UUT wEOOEDPaADOODWxOUUOOOwWI UUI Ul wExxOPEEUI WEEW
diversi dal prosciutto crudo in grado di rispettare i | requisito di Aw inferiore a 0,92.
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Modalita di campionamento per la determinazione del valore Aw:

9 i prelievi devono essere eseguiti sui prodotti interi a fine stagionatura prelevando almeno 1
di tessuto muscolare dalla superficie esposta;

1 lafrequenadei prelievi annuali pud essere definita sulla base di quanto previsto dalla norm
ISO 28593:2007; la tabella delle frequenze allegata alla suddetta Norma deve essere ripor
procedura;

1 in caso di riscontro di valori di Aw superiori rispetto a quanto definito i lotti interessati non s
EIT UUPOEEDPOPWEOOZI R x OU idreifdgibnétirauststic2edsivé verifidhé w
analitiche con esito favorevole; inoltre, gia dopo il primo risultato analitico non conforme, d¢
essere sottoposti ad analisi tutti i lotti presenti nelle partite da spedire verso gli USA nel pe
di tempo acui si riferisce il piano di campionamento per la determinazione della Aw;

T Ol wOl UOEPET | wEOEODPUDPEIT I wEE wU U D O BESESH Vaidaté da
organismi internazionali di parte terza (es. AOAC, AFNOR, ISO)

9 laboratori che svotmo le analisi per la determinazione della Aw devono essere conformi all
legislazione vigente ed accreditare la metodica analitica utilizzata.

2c)F ocedura di passaggio all’ alternativa 1

(OwxEUUET T POWEOOZEOUI UOEUBMNiEasituwx Ug wl UUT Ul wUDPET BI U
1. lo stabilimento applica un trattamento letale e un processo antimicrobico sullo stesso
prodotto
2. lo stabilimento applica un trattamento HPP come parte integrante del processo produttivo
(es. salami interi trattati con HPP)
3. lo stabilimento esporta esclusivamente prodotti sottoposti ad alte pressioni, laddove tale
trattamento & considerato un processo post letale su un prodotto che ha gia raggiunto le 5
riduzioni logaritmiche per Listeriamonocytogenes Salmonellaspp previste dalla normativa
statunitense quali necessarie per definire un prodotto RTE.
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Allegato 2: Programma di sanificazione

I. Generalita
In tutti gli impianti di produzione di carni e prodotti a base di carne € richiesto lo sviluppo di SOP
e SSOP come da 9 CFR 416.
Un effettivo pro gramma di sanificazione deve prevenire la contaminazione delle superfici a
contatto con gli alimenti, OEwi OUOE&ADOOT wi wOOwUY BietiaimedewEld areeO w b O u
UYPOUxxEUEwWBDOwWUOwWI Ol YEUOwWOUOIT U OMWIEWD GuiEEEl wlEGy BB
diffonde.
Questi siti forniscono un luogo ideale per Lm per stabilirsi e moltiplicarsi . Tra i fattori che possono
favorire la formazione delle nicch ie ritroviamo:
9 Disegno e struttur a delle attrezzature;
Attivita edilizie ;
Movimentazione dei sottoprodotti collegata a difficolta di pulizia dei locali ;
Esecuzione delle sanificazioni operative;
4AU0POPAAOWEDPDWEOUI wxUl UUDPOOBWEUUEQDQUI woOzI1 Ul EUADPOC
9 Caratteristiche del prodotto che richiedono notevoli risciacqui di ambienti e prodotti .
Determinati ceppi possono insediarsi negli ambienti di lavorazione per mesi o anni. Lm puo
diffondere da questi siti e ricontaminare alimenti o superfici a contatto tra la fase letale e il
confezionamento. + z U U D O b ®EGE (puskediahifel electrophoresismetodica utilizzata per la
tipizzazione batterica e del WGS ci permette di confermare la presenza di una nicchia, in quanto

= =4 =4 =4

tempo.

Esempi di serbatoi e aree oggetto di nicchia perLm negli stabilimenti che producono prodotti RTE .

3 Scarichi, rulli dei nastri trasportatori, valvole di accensione e spegnimento e interruttori,
guarnizioni in gomma intorno alle porte che si presentino incrinate o usurate, pompe a
x Ul UUDPOOI yYUOUOOWODPOI I OWEEUUI wUUEUOEUDPWUOUUI u
condensa proveniente dalle unita di refrigerazione, paviment i, acqua stagnante, drenaggi
aperti o protetti, soffitti e collettori sospesi, guidovie e carrelli sospesi, pareti e porte delle
celle e dei passaggi, scaffalature delle celle, protezioni avvolgibili, maniglie delle porte,
stivali, macchine per la produzio ne del ghiaccio, pannelli di isolamento saturi (bagnati o
ammuffiti), transpallet e carrelli elevatori, aria compressa, filtri aria in linea, bidoni per
rifiuti, tubi flessibili incrinati, aree umide, aree con ruggine o con cavita, pareti rotte
scrostate oricoperte da pannelli di superficie non adeguatamente sigillati, attrezzi per la
manutenzione e la pulizia, intercapedini strette di difficile pulizia.

3 Attrezzature per filmare o confezionare, materiali di imballaggio e confezionamento,
prodotti (es ghiaccio) utilizzati nella refrigerazione degli alimenti.
3 Pelatrici, affettatrici, trituratori, miscelatori, refrigeratori a ghiaccio, sistema di rimozione

involucri, scale, altre attrezzature usate per il riscaldamento prima del confezionamento,
freezer a sprale o a piastre, attrezzature per il trasporto.
3 Bidoni, vasche, carrelli, borse, o altri contenitori utilizzati per prodotti esposti.



Allegato 2

Il. Pulizie preoperative e procedure di sanificazione

In generale ungfficace attivita di sanificazione puo essere suddivisa nelle seguenti nove fasi. Si
tratta comunque di u n esempio.

1.

Eseguire unapulizia a secco di attrezzature , pavimenti, nastri di trasporto e tavoli, per

rimuovere residui di carne e altri detriti solidi. Alcune attrezzature come macchine

affettatrici e cubettatrici devono essere preventivamente smontate in maniera tale che

tutte le parti possano essere pulite adeguatamente.

Lavare e risciacquare il pavimento.

Pre risciacquare le attrezzature (procedere nella stessa direzione rispetto al flusso del

prodotto). Pre risciacquare con acqua calda o freddat inferiore a 60°C. Lz EE@UE WEEOE
potrebbe coagulare le proteine (creando cosi una incrostazione sulla superficie da pulire

che impedisce la diffusione del detergente e del sanificante).

Lavare, schiumare e strofinare le attrezzature. Garantire sempre lzapplicazione del
detergente/schiumogeno almeno per il tempo minimo di contatto stabilito. Dovrebbero

essere fornite adeguate indicazioni relative alla identificazione delle possibili nicchie ed

istruzioni s critte relative alle singole attivita di pulizia. NOTA : In questa fase non é

EEEI OUEEPOI wOzUUDPOPA4AaOWET OwYEx OUI eotuba¥ GeO wbH O wi ¢
materiale organico sulle attrezzature.

Risciacquare le attrezzature (procedere nella stessadirezione rispetto al flusso del

prodotto).

Eseguire un’ispezione visiva delle attrezzature per identificare piccoli residui di carne

0 altro materiale biologico.

Sanificare prima il pavimento e poi le attrezzature , per evitare la contaminazione di
questeUOUDOT WEEwWxEUUI wEl OOz EI UOUOOwWxUOYI Op1 601 w
cui si utilizzino lance ad altra pressione per la pulizia del pavimento, deve essere posta
xEUUPEOOEUI weUUI 64aPOO0I wEEwWI YPUEUI wET legia O0PwU>
lavate. Per la sanificazione delle attrezzature usare acqua calda, almeno82 °C per

almeno 10 secondi. Disinfettanti (es. acidi quaternari di ammonio) sono considerati piu

efficaci rispetto al semplice vapore nei confronti di Lm.

Alternare periodicamente i disinfettanti. La rotazione tra detergenti a base alcalina e a

base acida aiuta ad eliminare il fenomeno della cosiddetta? x D1 UUEWEDwWOEUUI 2 w
proteica con calcio) e la formazione di biofilm. Possono essere usate anche
apparecchiature di pulizia portatili ad alta pressione e basso volume (55°C con 2085

kg/cm2 di pressione e portata di 6-16 litri/minuto).

Asciugare. La maniera piu efficace e piu sicura per la rimozione della umidita in

eccesso € rappresentata dalla asciugatura ad aria. Laiduzione della umidita relativa

puo velocizzare il processo. Nel caso venga utilizzato un metodo diverso rispetto alla
asciugatura ad aria (ex spingiacqua o panni) & necessario evitare qualsiasi tipo di

e o~ A S

Frequenze raccomandate per le Procedure di Pulizia e Sanificazione

Frequenza di

Area o
pulizia

Tutte le attrezzature utilizzate per la produzione, pavimenti comprese le caditoie, |Giornaliero
contenitori per rifiuti, cassoni, marne , aree di stoccaggio prodotti RTE

Pareti, canalette raccolta acqua dicondensa, pacchi frigo nelle aree dei prodotti RTE | Settimanale

Celle di congelamento Semestrale
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Disinfettanti

Le attivita di pulizia e disinfezione sono essenziali affinché un programma di pul izia e
sanificazione sia considerato efficace. Uraccurata pulizia dovrebbe essere seguita dalla
disinfezione. In generale la fase di pulizia & concepita per rimuovere i materiali di scarto e

residui a terra e la fase di disinfezione per la distruzione di tutti i microrganismi. Particolare

ECUI 0abpOOl wET YI wi UUIT Ul wUBxOUUEwWOI OOEwUI Ol apOOI w
utilizzare soluzioni che siano compatibili con i materiali di cui sono costituite le attrezzature,

come acciaio o plastichedure, ed agenti chimici che siano efficaci nella distruzione di quelle

tipologie batteriche normalmente associate alle categorie di alimenti prodotti nello stabilimento.

Piuttosto che affidarsi ad un singolo disinfettante, la rotazione dei disinfettanti aiuta nel
prevenire lo sviluppo di microrganismi resistenti ad uno specifico disinfettante. Nel Titolo 21
del Code of Federal Regulations (21 CFR), parte 178, sezione 178.1010 sono specificate le
procedure per la preparazione e applicazione di tutti i disin fettanti, il cui utilizzo € autorizzato
negli stabilimenti che producono carne e prodotti a base di carne e di pollo. Tutti gli agenti di
pulizia e disinfezione disponibili in commercio dovrebbero disporre almeno delle seguenti
informazioni in etichetta 0 comunque in una scheda tecnica che accompagna il prodotto:

9 Descrizione del prodotto;

1 Proprieta;

M Informazioni di Sicurezza ;

9 Istruzioni su come utilizzare il prodotto (concentrazione, metodo di applicazione,

tempo di contatto, temperatura) .

Informazioni aggi untive che a volte sono disponibili includono:

1 Vantaggi;

9 Dichiarazioni Conformita .

+21 YI OUUEOI wUOUI UPOUI whEI OUPI PEE4ADOOT WEI PuxUOEOUL
che questo sia piu facilmente collegabile ad una delle attivita specifiche di pulizia o disinfezione.
Il wuwbOEUUDPYED
Ol UUUPAOWEEOOZEEPEOwWx] UEEI UPEOwWI WEEOQWEDPOUUDPEOU
1 I disinfettanti meno efficaci sono gli alogenati misti e i disinfettanti acido anionici, che sono
meno efficaci rispetto ai disinfettanti elencati al punto precedente.
f | disinfettanti in assoluto menOQw il | | PEEEPwWUOOOWUExxUI Ul OUEUDWEE
lodofori, ed dai composti neutri (sali) quaternari di ammonio.

Pag. 50 di 71



Allegato 2

I1l. Procedure di sanificazione operative per prevenire la contaminazione crociata tra materie

prime e RTE in ambiente post —letale

1. Controllo temperature e Unita Trattamento Aria ( UTA)

N

1 Mantenere le temperature nelle aree di produzione e nelle aree di confezionamento
come previsto nei programmi HACC P, SSOP o nei Programmi prerequisito.

{ Stabilireuna? x Ul UUDOOIT w x ixaltagh ambienti avE sofo0yi RTE verso gli
ambienti dove viene lavorata la materia prima.

T 1PUxI OUEUI woOl wi Ul gUI 04l wEPwxUODPAPEWEI OO01 w43
inserendo eventuali cicli di disinfezione .

I Rimuovere e correggere immediatamente le situazioni di condensa e di acqua
stagnante.

. Progettazione delle attrezzature

Progettare le attrezzature in maniera tale che queste siano facili da smontare per la
successiva pulizia e durevoli.

Valutare i possibili serbatoi di accumulo di Lm come i rulli forati.

Nel caso di acquisto di nuove attrezzature, queste devono essere selezionate in funzione
della loro idoneita ad una adeguata pulizia.

Tutte le aree e le attrezzature dovrebbero essere accessibili per la pulizia manuale e peta
ispezione, in alternativa deve essere garantito che le stesse siano facilmente smontabili.

| contenitori chiudibili sono generalmente piu difficili da pulire. In generale le attrezzature
presenti sulla linea produttiva dovrebbero essere concepite in maniera tale che la loro
pulizia sia il pit agevole possibile.

Evitare I'utilizzo di attrezzature forate come rulli e nastri trasportatori. Nel caso in cui siano
presenti delle attrezzature forate, e preferibile che questi fori vengano chiusi con una
saldatura continua piuttosto che con mastice o altro materiale simile.

Selezionare le superfici a contatto con gli alimenti in maniera tale che queste siano inerti,
lisce e non porose.

Le attrezzature devono essere concepite in maniera tale da prevenire aloro interno ristagni
di acqua (self-draining) o accumuli di altro materiale (self -empting).

Mantenere le attrezzature ed i macchinari in un buon stato di manutenzione sviluppando
un adeguato programma di manutenzione preventiva (I' Assicurazione Qualit a interna allo
stabilimento ne deve verificare periodicamente l'efficacia).

Le attrezzature danneggiate, ammaccate, corrose e rotte dovrebbero essere riparate o
sostituite.

Le riparazioni devono essere eseguite in maniera tale da prevenire che le stess possano
rappresentare sede di accumulo dei residui organici che saranno poi difficili da rimuovere
con le normali attivita di pulizia.

Utilizzare esclusivamente attrezzature dedicate per i prodotti RTE. Procedere alla
disinfezione di queste prima e dop o la produzione.

Nel caso in cui sulla linea venga utilizzata dell'aria compressa, i filtri devono essere
mantenuti adeguatamente puliti ed eventualmente sostituiti.

Gli attrezzi per la manutenzione (comprese chiavi inglesi, viti, cacciaviti e cassette degli
attrezzi) devono essere pulite regolarmente. Valutare la possibilita di utilizzare attrezzi
separati per le aree in cui € presente la materia prima rispetto a quelle in cui sono presenti i
prodotti RTE.
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3. Controllo dei Flussi
Una delle componenti piu critiche per l'efficacia di un programma di pulizia & rappresentata
dal controllo dei flussi del personale e delle materie prime . Questi devono essere concepiti con

OE

nell'ambiente post letale.

Lo stabilimento deve esaminare accuratamente i flussi del prodotto nelle fasi successive al

trattamento termico o altra fase concepita per il controllo microbiologico del prodotto, al fine di

prevenire la contaminazi one del prodotto stesso da parte di Lm fino al confezionamento finale.

Elaborare degli schemi di percorso volti ad eliminare eventuali flussi di personale, carrelli,

carne, ingredienti, pallet e contenitori con materiali di scarto diretti dalla zona dedic ata alle

materie prime a quella dedicata ai prodotti finiti.

Se possibilg gli stessi operatori non dovrebbero lavorare sia nella zona materie prime che in

quella dedicata ai prodotti RTE. Nel caso in cui cid non sia possibile, € necessario garantire che

questi si cambino tutti gli indumenti protettivi esterni contaminati, si lavino e si disinfettino le
mani, lavino e disinfettino le calzature.

3 Se possibile utilizzare armadietti o zone filtro tra la zona materie prime e quella dedicata ai
prodotti RTE.

3 Utilizzare schiuma disinfettante o altro sistema simile da entrambi i lati della porta di
ingresso alla zona dedicata ai prodotti RTE; tale presidio pud essere ad attivazione
temporizzata o regolata dalle aperture della porta stessa.

J Piuttosto che utilizzari WYEUET I wWEEwWHDOOI UUDPOOT wxi UwOEwWwxUOPaA
ingresso dei reparti € preferibile fare in modo che i pavimenti vengano mantenuti puliti e
asciutti. La gestione delle vasche infatti puo risultare difficoltosa per quanto riguarda il
mantenimento di una corretta concentrazione ed in certi casi potrebbe diventare essa stessa
una fonte di contaminazione.

3 Nella vasche per il lavaggio delle calzature & assolutamente necessario:

o Utilizzare stivali in gomma o altro materiale non poroso;

o Fare in modo che queste siano mantenute in buono stato, pulite e il livello di
disinfettante rimanga effettivamente quello richiesto;

o Le soluzioni predisposte devono avere una concentrazione di disinfettante maggiore
rispetto a quelle normalmente utilizzate per | e attrezzature (es 200 ppm di iodofori, 400
800 ppm di composti quaternari di ammonio);

o Mantenere un livello di soluzione liquida nella vasca di almeno circa 5 cm.

NOTA: L'ipoclorito di Sodio non & raccomandato per le vasche di lavaggio delle calzature in quanto & soggetto a
rapida inattivazione, in particolare se le suole degli stivali non sono perfettamente lisce (suole tacchettate).
L'accumulo di materiale biologico a livello dei tacchetti inattiva (o riduce) la biodisponibilitd dell'lpoclorito di
Sodio, che risulta quindi meno efficace. Nel caso di utilizzo di soluzioni di Ipoclorito & necessario che la relativa
concentrazione venga monitorata ed eventualmente ripristinata per mantenerne l'efficacia.

4 lgiene degli operatori

Tra le responsabilita dirette della direzione aziendale dovrebbe rientrare anche lo sviluppo
delle procedure relative alle buone prassi igieniche del personale. Tra le responsabilita di
ciascun lavoratore rientra il prevenire la contaminazione dei prodotti alimentari, mentre tra le
responsabilita della direzione rientra il fatto di garantire che ciascun lavoratore sia
adeguatamente formato e operi secondo le buone prassi igieniche.
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J Trale responsabilita ed attivita deqgli operatori dovrebbero sempre essere incluse:
o Lavarsi adeguatamente le mani, garantendo che il sapone resti a contatto con le stesse
per almeno 20 secondi, dopo avere utilizzato i servizi igienici;
o Lavarsi adeguatamente le mani prima di entrare nei locali di lavorazione, prima di
lasciare gli stessi, e prima di maneggiare il prodotto;
o Nel caso in cui vengano utilizzati guanti:
» | guanti utilizzati per la gestione dei prodotti RTE devono essere monouso;
» Nel caso in cui questi vengono a contatto con oggetti diversi da prodotti o
superfici a contatto devono essere immediatamente sostituiti;
> OOE w i ftivitauwakdra@v@, zquando si lascia la linea produttiva i guanti
devono essere eliminati.

3 +zU0UPOPAAOWEDPWI UEOUDPWOOOOUUOWXxT UwOEWOEDODXx OOEA®E

1 Togliersi camice, guanti, manicotti ed altri indumenti protettivi esterni quando si lascia
I'area dedicata ai prodotti RTE.

3 Non indossare camici, guanti, manicotti, ed altri indumenti protettivi esterni per andare ai
servizi igienici o in sala ristoro .

3 Non lasciare indumenti sporchi nell'arma dietto.

3 Non mangiare negli spogliatoi e non lasciare cibo negli armadietti, in quanto il cibo
potrebbe rappresentare una fonte di attrazione per insetti e parassiti.

3 Gli operatori non devono lasciare le proprie attrezzature di lavoro nell'armadietto. Q ueste
devono rimanere permanentemente nell'area dedicata ai prodotti RTE.

3 Se possibile, evitare che gli operatori coinvolti nella pulizia delle attrezzature dedicate alle
materie prime puliscano anche quelle dedicate ai prodotti RTE.

3 Gli utensili per | a pulizia delle attrezzature dedicate alle materie prime devono essere
differenti da quelli utilizzati per le attrezzature RTE. In ogni caso lintento finale deve
essere quello di prevenire la contaminazione crociata dei prodotti finiti.

3 Traleresponsatlita della direzione dovrebbe essere incluso:

o mettere a disposizione dove necessario un numero adeguato di postazioni di lavaggio
delle mani;

o garaDUPUT wET 1 Owx Uitk lavéritivaDdD Bpéraxdtilicevaidzdelle idonee
istruzioni igieniche in merito all'utilizzo dei saponi e dei disinfettanti, degli erogatori
senza contatto (es. a fotocellula) e dei sistemi di sanificazione degli stivali e delle porte ;

o sviluppare un sistema per monitorare la corretta applicazione delle buone prassi da
parte del personale;

o implementare un sistema per monitorare, verificare e certificare I'addestramento;;

o ripetere l'addestramento a quegli operatori che siano stati assenti dal lavoro o che per i
quali sia stata verificata la mancata applicazione delle procedure di buone prassi
igieniche, prima che questi riprendano il lavoro. Tutto cio aiutera a fare in modo che gl
operatori mantengano delle corrette abitudini igieniche.

3 Evitare, se possibile che i manutentori accedano alle aree dedicate ai prodotti RTE durante
|zattivita lavorativa, primariamente perché questi potrebbero generare una contaminazione
diretta del prodotto o una sua adulterazione nel caso in cui con mani o attrezzature

o considerare la necessita di cessare la produzione fino a quando non sara stata eseguita
una completa pulizia e disinfezione ;

o fare in modo che i manutentori si cambino gli indumenti protettivi esterni ed ogni altro
indumento sporco, utilizzino attrez zi diversi per le aree dedicate alle materie prime e ai
prodotti RTE (o in alternativa lavare e disinfettare le attrezzature e le mani prima di
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entrare nella area dedicata ai prodotti RTE) ed utilizzare solo in questa area solo
calzature lavate e disinfettate di recente

o utilizzare attrezzature, attrezzi di manutenzione, ecc. differenziati nelle aree dedicate
alle materie prime e quelle dedicate ai prodotti RTE. Se questo non €& possibile
dovrebbe essere concepita una separazione temporale tra la gestione élle materie
prime e quella dei prodotti finiti nell' ottica di prevenire la contaminazione dei prodotti
finiti .

5 Controllo delle contaminazioni crociate

T

Gli stabilimenti che producono prodotti RTE devono implementare idonee procedure al

fine di evitare che altri ingredienti RTE diversi dai prodotti a base di carne, possano causare
contaminazione crociata daLm.

Mantenere un efficace programma di controllo e prevenzione nei confronti delle

infestazioni da roditori ed insetti. Ratti, topi ed insetti posso no essere fonte di
contaminazione da Lm e altri microrganismi.

$OPOPOEU]l wPWUPUUET OPWEPWEEQGUEOWET T wxOUUOOOwWI |
EPIi T UUPOOTI wPOWEOUUT WEUI T wEI OOOWUUEEDODPOI OUOW |
EPUDPOI xUGEGUROW OUT Ul wUOEWEDPUDOI 1 4aP0O6Gd aado @OUDOU
sifoni.

Nel caso in cui il prodotto venga in contatto con le superfici ambientali, es prodotti caduti a

terra, € necessario procedere ad una adeguata decontaminazione dello stess(es. lavaggio);

nel caso in cui questo non sia possibile il prodotto deve essere eliminato.

| pallet possono essere una fonte di contaminazione crociata quelli utilizzati per le materie

prime non dovrebbero essere utilizzati nelle aree dedicate ai prodotti RTE o prodotti finiti.

$zwlOl ETl UUEUDOwI Yebdchduth dii»EdensasU (delttERIEdsposti.

$YDUEUI wOzZUUOWEPWEEQUEWEUUUEYI UUOQWUUEDwWI Ol UUDI
esposto. Questo potrebbe generare infatti la formazione di aerosol che a sua volta potrebbe
contaminare il prodotto.

Fare in modo che gli operatori non lascino coltelli, guanti o altra attrezzatura negli

armadietti. Per lo stoccaggio di queste attrezzature devono essere previste apposite aree.

Gli operatori non devono indossare guanti, camici o grembiuli quando si recano in bagno o

nelle aree dedicate alla pausa.

+]1 WEOOEUUUUUI wWET T WUEEEOOT OOOwT OPWUEEUDPET Buw x U
dedicate alla materie prime non dovrebbero essere collegat WE w@ Ul OO1 wEI OO1 wE U
dove sia presente prodotto che ha gia subito il processo letale

NOTA: a seguito dell’"i mpiego di prodotti
essere comungue rispettato il tempo di azione del prodotto. Pertanto, co me ultimo
passaggio delle sanificazioni (anche ope
dell a superficie mediante | > utilizzo di

poiché puo determinare la ri -contaminazione della superficie trattata

IV. Sanificazione durante attivita edilizie

+EwxOO0YI Ul wil Ol UEVUEWEEOOI wEUUPYPUAwWI EDORéBdntiux Ug w
aeree o lo spostamento di personale o attrezzature dalle aree ove si svolgono tali attivita al resto

dello stabilimento.

Lm puo sopravvivere in tale polvere e riprodursi una volta a contatto con gli alimenti. Le attivita

1 EPOPADI wEOUUUUADPOOT wi wOEOUUI 0apOOl AWET T wxOUUBO
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rimozione di scarichi, la rimozione di pavimenti e la rimozione di pareti o soffitti che hanno
assorbito umidita.

V. Intensificazione di Pulizia e sanificazione a sequ ito di campione positivo per Lm

Le seguenti attivita devono essere implementate quando si presenti la necessita di rafforzare le
operazioni di pulizia e disinfezione. Per gestire adeguatamente una contaminazione, potrebbe non
essere necessario seguire scrupolosamente tutti i passaggi indicatiin ogni caso tutte le azioni
EIl YOOOwI UUI Ul wEEOPEUEUI wE 00 wGentmigazidniimuweO wx UDOED x EO

per individuare la fonte di contaminazione. Tali misure di sanificazione devono essere
flessibilmente incrementate in relazione al riscontro continuo di positivita. Questa attivita puo
includere incremento delle frequenza di pulizia e sanificazione per determinati parti di
attrezzature, smontaggio di alcune attrezzature in parti piu piccole facili da sanificare, riparazione
0 sostituzione di attrezzature ed utensili e, se necessarigopere edili.

In caso di positivita considerare:

3 Una pulizia accurata con spazzolatura di tutti i punti in cui la positivita sia stata rilevata.

3 Identificare tutti i possibili serbatoi di accumulo e i fluss i in funzione di un zventuale
contaminazione crociata.

3 Pulire e disinfettare i serbatoi di accumulo di acqua potabile e gestire appropriatamente la
Cross contaminazione.

3 Smontare le attrezzature e lasciarle eventualmente in ammollo in soluzione disinf ettante
una notte.

3 Aumentare la frequenza di pulizia di pareti e soffitti passando a frequenza almeno
giornaliera.

3 Strofinare le superfici dove normalmente si accumula del prodotto residuo. Porre
particolare attenzione ad aperture, rotture, saldature non perfettamente lisce e fessure nelle
attrezzature.

Nel caso in cui i risultati siano ancora positivi

J Smontare le attrezzature e lasciarle in ammollo per una notte in E O O x O U th@mpokid 0Oz
quaternario (non neutri) .

3 Dopo la pulizia e la disinfezione dei pezzi di maggiori dimensioni eseguire un trattamento
in forno a vapore caldo a 160°F (71°C) per almeno 2630 minuti.

J 2xUEDPAAEUI wOl 00z wEOEDI OUI wUOEwWUOOUaDPOO!I WwEDPUDOI

J Sostituire le parti arrugginite o ammaccate delle macchine pelatrici e delle altre
apparecchiature con analoghe nuove dalla superficie liscia. Queste parti arrugginite o
ammaccate potrebbero rappresentare un serbatoio ideale di accumulo per lo sviluppo e
moltiplicazione di Lm.

Nel caso in cui i risultati continuino ad essere ancora positivi

3 Identificare i punti delle attrezzature come freezer a spirale e affettatrici che possono
fungere da serbatoi di accumulo e provvedere alla loro riparazione o sostituzione.

3 Eseguire una pulizia accurata di tutte le aree dello stabilimento, incluse le aree dedicate alle
materie prime e quelle diverse dalle aree post letali con prodotto esposto, al fine di
eliminare eventuali serbatoi di accumulo, da cui si determinerebbe una contaminazione
delle aree dedicate ai prodotti RTE.
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J Riparare o ripristinare le eventuali soluzioni di continuita sui tetti, le attrezzature rotte o
danneggiate, i pavimenti, le tubazioni aeree, le unita frigorifere, i ventilatori, le porte e le
finestre. Sospendere la produzione durante le operazioni di riparazione e sostituzione. FSIS
raccomanda di eseguire tamponi ambientali per la ricerca di Listeria spp./Lm dopo il
completamento delle riparazioni.

VI. Determinazione efficacia programma di sanificazione

+Ow UUEEDPODPOI OUOw xUGguw YI UDPI DPEEUI wifitazioné afravérde DIE w ET O
monitoraggio dell zattivita di Sanificazione Pre-operativa e Operativa previste dal proprio Piano

SSOP.

Il livello base € la verifica giornaliera degli ambienti post -letali attraverso la verifica della avvenuta
sanificazione delle superfici a contatto | WOOOWE WEOOUEUUOwWOOUUI wEOOz OUUI
sanificazione siano attuate prevenendo la cross contaminazione (9 CFR 416.13 (c)). Di questa

attivita va mantenuta la regist razione giornaliera delle pulizie, del monitoraggio , delle eventuali

azioni correttive applicate .

(OWET T DPUOUEWEWUEOI wEUUDPYDPUAOWOZzOUUI UYEADOOI WEIT 00
aree RTE é richiesta al fine di corrispondereagli standard igienici del 9 CFR 416.%c) . Ovviamente,

per deteUODOEUI wOzI1 i i PEEEPEWE]I OwxUOT UEOOEWEDPWUEODI PEE
Lm o germi indicatori previsto dal 9CFR 430.

E inoltre importante che gli stabilimenti prendano i provvedimenti necessari atti a prevenire futuri

episodi di contamina zione. Questi provvedimenti possono includere la rivalutazione e la modifica

El OO0l w22./ wxl UwUxI| EPI PETT wxEUUPWEPWEUUUI 44aECQUUI
frequenze di pulizia e sanificazione; la riparazione o sostituzione di attrezzature o aree dello
stabilimento che possono rappresentare ricettacoli per Lm.

Esempi di prevenzione della contaminazione crociata a livello di piccoli stabilimenti:

Domanda: Come si possono mantenere idonei parametri igienici se uno stabilimento produce prodotti RTE e
NON RTE nello stesso ambiente?

Risposta: In certe situazioni gli stabilimenti di dimensioni particolarmente ridotte potrebbero non disporre di
spazio sufficiente alla identificazione di aree separate per la produzione di prodotti RTE e NON RTE.
Esistono numerosi accorgimenti di carattere igienico sanitario per permettere la separazione di tali processi
nel tempo e nello spazio, tra cui:

3 eseguire unzaccurata pulizia e disinfezione tra la produzione dei prodotti NON RTE ed RTE;

3 programmare la prod uzione dei prodotti RTE e NON RTE in giorni diversi, o in alternativa fare in
modo che gli RTE vengano prodotti prima dei NON RTE;

3 utilizzare attrezzature differenziate per i prodotti RTE e NON RTE, o in alternativa programmare
0z UUP OD 4 a O w EelinntaniaraBdle(thel gaest& w¢tigano usate prima per gli RTE e poi per i
NON RTE;

3 utilizzare personale differenziato per la produzione dei prodotti RTE e NON RTE, o in alternativa

garantire che il personale si lavi accuratamente le mani, che indossi indumenti, guanti e copricapo
nuovi prima di iniziare la produzione dei prodotti RTE;

3 limitare le movimentazioni del personale durante la produzione dei prodotti RTE;

3 utilizzare nelle aree dedicate agli RTE indumenti appositamente identificati con codice di col ore e
riposti in specifici appendiabiti in aree dedicate;

3 mantenere adeguate procedure per la movimentazione del personale e delle attrezzature per
prevenire la contaminazione da L m;

3 evitare che nelle celle i prodotti RTE entrino in contatto con superfici o prodotti NON RTE
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Lotto di produzione

Si intende per lotto di produzione il prodotto ottenuto nelle medesime condizioni igienico
produttive.

Il lotto di produzione rappresenta il g uantitativo di prodotto che deve essere preso in
considerazione nel caso in cui venga identificata una positivita su un prodotto o su una superficie
a contatto. Nel caso in cui su un prodotto o su una superficie a contatto venga identificata una
positivita per Lm, il lotto di produzione deve essere richiamato, nel caso in cui questo sia stato gia
rilasciato in commercio. A questi fini, i | lotto di produzione viene generalmente identificato come il
guantitativo di prodotto che e stato processato tra due interventi completi di pulizia pre operativa
(clean-up to clean-up), a meno che lo stabilimento non sia in grado di gestire lotti di dimensioni
minori. Le dimensioni del lotto possono essere ridotte infatti, nel caso in cui lo stabilimento sia in
grado di attuare un intervento completo di pulizia e disinfezione tra due lotti (in base proprie
procedure SSOP di pulizia e sanificazione). Per determinare le dimensioni di un lotto bisogna

prodotti RTE, la frequenza della pulizia e disinfezione e le fasi di produzione. In ogni caso i
processi devono essere riconosciuti idonei (validati) a ripristinare condizioni igienico sanitarie
generali e, nello specifico, garantUl w Oz 1 OPODPOE & b O arhbient@ll fesu kn) OT 1 OP
OzDOEDxI OEI OAEWOPEUOEDPOOOI.PEEwWI UEWEUI wOOUUPWEDwWxU

| prodotti processati in due diversi locali possono o no essere considerati parte dello stesso lotto di
produzione, in funzione di come questi siano gestiti 0 meno in maniera separata. Se ogni linea di
produzione pud essere considerata microbiologicamente e fisicamente indipendente (nessuna
condivisione di attrezzature, personale, utensili, origine delle materie prime), allora i lotti possono
effettivamente essere considerati separati. In caso di positivita su una superficie a contatto, se lo
stabilimento & in grado di produrre adeguate evidenze, relative al fatto che non sussiste alcuna
contaminazione crociata tra le diverse linee, allora i lotti prodotti sulle altre linee possono non
essere coinvolti.

Alla stessa maniera, i prodotti processati sulla stessa linea possono essere considerati appartenenti
a lotti differenti, se sono separati da una completa pulizia e disinfezione della stessa e se sgsistono
tutte le condizioni di cui sopra.

NOTA: | prodotti stoccati nella stessa cella non sono necessariamente da considerare appartenenti allo stesso lotto.
Tuttavia nelle proprie procedure di pulizia e sanificazione lo stabilimento dovrebbe considerar e la possibilita di una
contaminazione crociata, in particolare se i prodotti RTE e le materie prime sono mantenuti nella stessa cella.

Individuazione del periodo di conservabilita di un prodotto (shelf life)

In riferimento a AMA e AMP , |zattivita degli stessinei confronti di Lm deve essere efficace durante

tutto il periodo di conservabilita del prodotto. Il periodo di conservabilita del prodotto € definito

come il tempo durante il quale lo stesso pud essere conservato sottospecifiche condizioni e

rimanere sicuro con una qualita accettabile. In riferimento quindi alla necessita di dimostrare

Oz1 11 PEEEPEWE] 001 wOBUUUI WEPWEOOUUOOOOWOUDT OwbhbOwxi
ha la necessita di stabilire cio attraverso challenge test, tudi di durata della conservabilita o altra
documentazione a supporto quali modelli di microbiologia predittiva.

Nelle prove per stabilire il periodo di conservabilita dei prodotti devono essere utilizzate le

normali temperature di conservazione, ma anche quelle, non conformi, che ragionevolmente

possono verificarsi durante la vita commerciale (AFSSA- TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT

ON SHELF-LIFE STUDIES FOR Lm in RTE foodst2008% w0 Ul UUT wUOUDPOI wUOOOWE O
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del freddo.
Determinazione degli andamenti di _Listeria
Come descritto precedentemente, in caso di positivita, gli stabilimenti devono implementare
adeguate azioni correttive e preventive.
Un sistema che gli stabilimenti possono utilizzare per garantire l'adeguatezza delle azioni
intraprese é quello di monitorarne l'efficacia tramite analisi.
Casi ripetuti di positivita per Listeriaspp. su superfici a contatto, superfici non a contatto o prodotti
indicano la presenza di un trend di positivita per Listeria nello stabilimento.
Il rilievo di un trend di positivita perListeria (cioe di positivita successive e ripetute) potrebbe
indicare che in quello stabilimento il programma di controllo d i Listeria non e efficace nel controllo
della Lm nell' ambiente post letale.
A seguito del riscontro di un trend di positivita per Listeria lo stabilimento deve
1 intensificare le attivita di pulizia e disinfezione ;
1 intensificare le attivita di campionamento;
9 eseguire unzndagine completa per identificare I'origine e la causa della contaminazione (le
fasi di ungndagine completa e di gestione dei trend di positivita per listeria sono descritte
di seguito).

Identificazione e gestione dei trend di Listeria

Per identifi care un trend di positivita lo stabilimento deve monitorare nel tempo i risultati del
proprio piano di campionamento. Un trend di Listeria potrebbe essere rappresentato da un
aumento dei casi di positivita in un particolare periodo (settimanale, bisettiman ale, mensile,
guadrimestrale, semestrale). Attraverso il monitoraggio della percentuale delle positivita lo
stabilimento pud monitorare eventuali incrementi delle stesse, da cui la necessita di prendere in
considerazione eventuali modifiche nei piani di pulizia o nelle procedure di disinfezione.

Un trend di Listeria potrebbe anche essere rappresentato da una serie di positivita ripetute nel
tempo in una area specifica.

Ad esempio, casi di positivita erano stati trovati per un periodo di sei mesi nei venti latori dei
freezer, sulle pareti, sui pavimenti, e sui nastri trasportatori. Nonostante lo stabilimento
continuasse a gestire i singoli casi di positivita attraverso le normali attivita di pulizia e
disinfezione (la cui efficacia era garantita dal fatto che le analisi condotte sulle aree stesse a seguito
El 00zDPOUI UYI OUOWEEYEOOWUDPUUOUEUOWOI TEUPYOKAOWEOOU-
livello dei freezer. Per la risoluzione definitiva del problema & stato necessario implementare
adeguate attivita di pulizia e manutenzione del freezer stesso.

Bisogna tuttavia considerare che non tutti i casi di positivita per Listeri a necessitano di interventi
cosi estremi, quali |a riparazione completa o la sostituzione di attrezzature, la cosa fondamentale &
che comunque gli stabilimenti tengano sotto controllo gli andamenti dei risultati, in modo da
identificare prontamente eventuali serbatoi di accumulo.
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Casi ripetuti di positivita per Listeria spp. 0 Lm possono indicare la presenza di un trend di

Listeria. La ASL userai risultati dei propri campionamenti sul prodotto , RIm e RTE PROD,nonché

i risultati d el Programma intensificato di campionamento (PIC -ASL), per identificate nel tempo i

trend di positivita comparando i modelli PFGE (elettroforesi su gel p ulsato). Questi risultati

x OUUOOOwI UUIT Ul wUUPOPAaaEUDwWXx] UWEPOOUUUEUI wOzHOUOUI
cross contaminazioni. Attraverso il monitoraggio e la gestione dei trend di Listeria, lo stabilimento

pud avere poi un ruolo proatt ivo nel dimostrare di tenere sotto controllo i livelli di contaminazione

nel proprio ambiente di lavorazione.

Nel momento in cui viene identificato un trend di Listeria, lo stabilimento deve intraprendere
adeguate azioni correttive. Tra queste devono essee comprese ungntensificazione del piano di
campionamento ed unzgntensificazione del pi ano di pulizia/sanificazione.
Oltre alla intensificazione dei piani di campionamento e di pulizia gli stabilimenti devono eseguire
ungndagine completa per identificare la fonte del problema (vedi sotto). Devono essere
predisposte anche adeguate azioni preventive come:

1 aumentare la frequenza di pulizia ;

1 intensificare le attivita di pulizia su particolari are e ed attrezzature;

9 riparare o sostituire le attrezzature danneggiate;

1 aumentare la frequenza di analisi e rivalutare le procedure di sanificazione ed il piano

HACCP.

Fasi che compongono un’indagine completa
In caso di riscontro di positivita ripetute per Listeria, gli stabilimenti dovrebbero eseguire
unzndagine completa per ricercare l'origine di tal i positivita ; questa include:

1. Revisione delle procedure di pulizia e disinfezione, incluso la tipologia di detergenti
utilizzati;

2. Revisione degli schemi di controllo dei flussi, design delle attrezzature , nonché del loro
stato di manutenzione e verifica della corretta applicazione delle procedure di igiene da
parte del personale;

3. Localizzazione delle possibili nicchie che potrebbero fungere da serbatoio:

J positivita che si ripetono in maniera non continuativa sono general mente indice della

presenza di una nicchia o di un serbatoio, in particolare se sono uguali i pulsotipi (PFGE);

3 aumentare il campionamento nel punto della positivita, incluse le singole attrezzature per

identificare la fonte di contaminazione;

J eseguire campionamenti sulle parti della linea a monte rispetto al punto della positivita, per

identificare la eventuale fonte della contaminazione ;

J eseguire almeno 5 prelievi per ciascuna sessione di campionamento, fino a quando non

cessanole positivita.

In aggiunta a questa indagine completa lo stabilimento dovrebbe implementare delle adeguate
azioni preventive, inclusi 'esame e la revisione del piano HACCP, delle SSOR o del programma
dei prerequisiti (se utilizzato). Nell'ambito di tale analisi, lo stabilimento dovrebbe valutare questi
programmi per verificare | gventuale presenza di difetti di impostazione o applicazione per cui
predisporre le adeguate azioni correttive.
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Prelievo campioni e test di laboratorio

Le procedure di campionamento e le metodiche analitiche devono essee descritte dallo
stabilimento.

Procedure di campionamento

S rimanda E Q\fegato 40 @ampionamento superfici/prodotti € metodi di laboratorio ¢ Controllo
Ufficiale 7, per le procedure attuate dalla A SL, come tecnichedi campionam ento raccomandate, ma
non obbligatorie, per lo stabilimento. Nel caso in cui lo stabilimento utilizzi procedure differenti
dovra giustificare tale scelta.

Laboratori e metodiche analitiche
Gli UUEEDPODPOI OUPOwx1 UwobzIl Ul EVUABDGEDIVWEIUVGO IwEBOOE O©ODB Dw B
presente programma, possono avvalersi di un laboratorio di analisi interno od esterno allo
stabilimento, purché rispondente ai requisiti richiesti dalla normativa vigente nonché ai seguenti
requisiti:
1 adozione dei metodi analitici indicati dalle Autorita sanitarie statunitensi o di metodi
almeno  equivalenti e  validati reperibili  al  seguente indirizzo
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/909¢8279 -6865424d-ab7a
e1f165646c63/ValidatedTestKit -Spreadsheet.xIs?MOD=AJPERES
9 accreditamento di tali metodi secondo la norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025.

Analisi in pool
PRODOTTO - Per i prodotti si consentono pool fino a 5 campioni da 25 g (il metodo deve
essere validatoper Oz 1 Ul EUADPOOT wUlsHg.OwWwEEOxDOOI wED W
SUPERFICI - 2 x1 UUEwWw EO0Oz. 2 wEIDPIEIUI wEGQGu qat®dWEUOUD
campionamento viene eseguito direttamente dal laboratorio di analisi) di indicare e fornire ,
xI UwOzHOUI UPOI OUOwWOI Ow x UIé pracediraupebilEcantpionérieatd; UU O E O
compreso il numero di singoli campioni da analizzare in pool. Non si deve superare |l
numero di 5 spugnette da analizzare in pool, si consiglia comunque di effettuare il pool con
non pit di 2-3 spugnette. E comunque esclusa la possibilita di impiegare la stessa

spugnetta/tampone su piu superfici.

Scenario Hold and Test in base alla Alternativa 3
Questa procedura di “trattenimento e analisi” viene adottata dagli impianti di trasformazione
americani dopo positivita al programma di campionamento ordinario, su FCS. Si precisa che, tale

procedura risulta inapplicabile negli impianti italiani abilitati all’export USA poiché il prodotto

USA viene sempre trattenuto in attesa delle analisi ad esso riferito (analisi sul prodotto in
questione o analisi sulle FCS sulle quali il prodotto é stato lavorato) ed inoltre, 'abilitazione al
trasferimento/export dell’unita produttiva coinvolta viene sospesa a partire dal rilevamento della

seconda positivita su FCS o prodotto.

Si consideri che sono necessari 3 giorni per ottenere i risultati di un esame per Listeria spp:
Giorno 1: Prelevare i campioni dalle superfici a contatto;
Giorno 4 : Se i campioni (prelevati il giorno 1) sono negativi per Listeria spp:
v' Continuare la produzione in quanto sembra che le azioni correttive intraprese abbiano
effettivamente risolto il problema e testare le superfici a contatto come da programm a.
Se i campioni (prelevati il giorno 1) sono positivi per Listeria spp:
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v Intraprendere adeguate azioni correttive (cosi come stabilito nel piano HACCP, nelle
procedure SOP di sanificazione o nel programma dei prerequisiti), le quali devono sempre
includer e una intensificazione delle attivita di pulizia e disinfezione;

v Prelevare nuovi campioni per una prova di follow up (O1 O Oz EdeIEdogrémma
intensificato E1 00z ' OOE \y EobdEntraBdbsU Principalmente sulle aree che con
maggiore probabilita rappre sentano la fonte della contaminazione, non escludere campioni
aggiuntivi anche da altre superfici a contatto presenti nelle aree circostanti;

v' Continuare la produzione;

Giorno 7: Se i campioni della prova di follow up (prelevati il giomo 4 O1 OOz E & frdyi@mak
intensificato di campionamento PIC -OSA) sono negativi per Listeria spp:

v' Continuare la produzione in quanto sembra che le azioni correttive intraprese abbiano
effettivamente risolto il problema e testare le superfici a contatto come da programma.

Se i campioni della prova di follow up (prelevati il giorno 4) sono positivi per Listeria spp

v Intraprendere adeguate azioni correttive (cosi come stabilito nel piano HACCP, nelle
procedure SOP di sanificazione o nel programma dei prerequisiti), le qu ali devono sempre
includere una intensificazione delle attivita di pulizia e disinfezione;

v" Prelevare nuovi campioni per una prova di follow up, concentrandosi principalmente sulle
aree che con maggiore probabilita rappresentano la fonte della contaminazione, non
escludere campioni aggiuntivi anche da altre superfici a contatto presenti nelle aree
circostanti;

v Intensificare il piano dei campionamenti sulle superfici a contatto, superfici non a contatto
e prodotti;

v' Trattenere e testare i prodotti del lotto di produzione corrispondente al giorno 7 (per Lm,
Listeriaspp.);

v' Continuare la produzione, trattenere tutti i prodotti ottenuti nei diversi giorni di
produzione.

Giorno 8:

v Prelevare nuovi campioni per una prova di follow up, concentrandosi principalmen te sulle
aree che con maggiore probabilita rappresentano la fonte della contaminazione, non
escludere campioni aggiuntivi anche da altre superfici a contatto presenti nelle aree
circostanti;

v" Mantenere il piano dei campionamenti rafforzato su superfici a c ontatto, superfici non a
contatto e prodotti

v Trattenere tutti i prodotti ottenuti in questi giorni.

Giorno 9::

v" Prelevare nuovi campioni per una prova di follow up, concentrandosi principalmente sulle
aree che con maggiore probabilita rappresentano la fonte della contaminazione, non
escludere campioni aggiuntivi anche da altre superfici a contatto presenti nelle aree
circostanti;

v" Mantenere il piano dei campionamenti rafforzato su superfici a contatto, superfici non a
contatto e prodotti;

v Trattenere i prod otti ottenuti in questi giorni.

Giorno 10: Se i campioni della prova di follow up (prelevati il giorno 7) sono negativi per Listeria
Spp

v' Continuare la produzione e trattenere i prodotti ottenuti nei giorni 7,8,9 e10 fino a quando
non siano disponibili i r isultati dei campioni del giorno 7 fatti sui prodotti e quelli dei
giorni 8, 9 e 10 fatti sulle superfici a contatto, nel caso in cui questi non siano negativi,
devono essere disponibili evidenze tali da giustificare che i prodotti interessati non siano
stati soggetti a contaminazione. Ristabilire la normale frequenza di campionamento sulle
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superfici a contatto, in conformita a quanto stabilito nel piano HACCP, nelle procedure

SSOP di sanificazione o nel programma dei prerequisiti .
Se i campioni prelevati sulle superfici a contatto (giorno 7) sono positivi per Listeria spp

v Trattenere e testare i prodotti ottenuti il giorno 10;

Testare i prodotti ottenuti nei giorni 7, 8, 9 e 10 per Listeria spp;
Attuare azioni correttive;
Intensificare le attivita di pul izia e disinfezione;
Prelevare nuovi campioni per una prova di follow up, concentrandosi principalmente sulle
aree che con maggiore probabilita rappresentano la fonte della contaminazione, non
escludere campioni aggiuntivi anche da altre superfici a contatto presenti nelle aree
circostanti.
Giorno 14: Se i prodotti del giorno 7 sono positivi per Lm, questi devono essere distrutti o
rilavorati con un processo di lavorazione che sia in grado di distruggere la Lm. Nel caso in cui i
prodotti siano gia stati li beralizzati in commercio, questi devono essere richiamati. Nel caso in cui i
prodotti siano positivi per Listeria spp, devono essere testati i prodotti che potenzialmente
potrebbero essere stati esposti alla contaminazione iniziale (giorni 7, 8, 9, 10) peescludere un loro
coinvolgimento.

SN

Domanda: Uno stabilimento che produce prodotti di gastronomia e hot -dog in base alla alternativa 3, testa le
superfici a contatto al lunedi. Al giovedi riceve un risultato positivo. Come pud questo risultato coinvolgere i
prodotti ottenuti durante le giornate di lunedi, martedi, mercoledi e giovedi?

Risposta: Nel caso in cui la positivita sia per Listeriaspp., hon vengono coinvolti i prodotti ottenuti nei giorni
da lunedi a giovedi. Tuttavia al giovedi lo stabilimento d eve attuare adeguate azioni correttive, compresa la
intensificazione delle attivita di pulizia e disinfezione e verificarne la efficacia tramite delle prove di follow
up con analisi delle superfici a contatto.

Se il risultato € positivo per Lm i prodotti ¢ he sono venuti in diretto contatto con una superficie risultata
positiva per Lm devono essere considerati adulterati e FSIS richiede solitamente allo stabilimento di ritirarli
dal commercio nel caso in cui gli stessi siano gia stati liberalizzati. Questi prodotti devono essere distrutti o
rilavorati con un processo di lavorazione che sia in grado di distruggere la Lm. Lo stabilimento deve
disporre di adeguata documentazione a supporto per dimostrare che i prodotti ottenuti al martedi,
mercoledi e giovedi non siano contaminati da Lm. Al giovedi, quando riceve il risultato positivo, lo
stabilimento deve attuare adeguate azioni correttive, intensificare le attivita di pulizia e disinfezione e testare
le superfici a contatto per Lm o un organismo indicatore, all o scopo di verificare la efficacia delle azioni
correttive stesse.
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Scenario Hold and test Diagramma di flusso per Alt. 3 deli (produttori di prodotti affettati o hot doq)

Test su una superficie a contatto (FCS) eseguito in seguito a positivita durante il programma di campionamento ordinario

v

1° FCS positiva per Listeria spp

A 4

Attuare azioni correttive
Intensificare pulizie e disinfezioni
Continuare la produzione
Eseauire analisi di follow up su FCS

2° FCS positiva per Listeria spp

A 4

A 4

Attuare azioni correttive
Intensificare pulizia e disinfezione
Continuare la produzione

3° testsu FCS

A

FCS negativa per Listeria spp

v

Continuare la produzione, testare in
base alla frequenza stabilita nelle
procedure SOP di sanificazione

sSpp

Trattenere il lotto di produzione del
giorno 7 e testarlo per Lm o Listeria

v

A 4

FCS positiva per Listeria spp
Ripetere le fasi dal giorno 7. Trattenere
i prodotti dei lotti ottenuti (giorni 8-10)

FCS negativa per Listeria spp . Trattenere i
prodotti di lotti ottenuti (giorni 8-10) fino
all’arrivo dei risultati negativi dei campioni
sui prodotti del giorno 7

Prodotti del giorno 7 positivi per Lm

Prodotti del giorno 7 negativi per Lm,
Listeria spp

Prodotti del giorno 7 positivi per Listeria
sSpp

Distruggere i prodotti o rilavorarli con
un processo che sia in grado di
distruggere la Listeria

Rilasciare il lotto di prodotti in
auestione

Proseguire le analisi per verificare una
eventuale positivita per Lm

A 4

A 4

\ 4

Testare i prodotti dei giorni 8-10

Continuare a trattenere i prodotti dei
giorni 8-10 fino a quando i risultati
negativi delle analisi su FCS non
dimostrino che la situazione & di nuovo
sotto controllo (3 risultati negativi
consecultivi)

Testare i prodotti dei giorni 8-10

(Giorno 1)

(Giorno 4)

(Giorno 7)

(Giorno 10)

(Giorno 14)

FCS: Superficie a contatto con gli alimenti

Listeria spp.: Listeria spp. (risultati dei test disponibili dopo 2 o 3 giorni)
Lm: Listeria monocytogenes (risultati dei test disponibili dopo 6 o 7 giorni)
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Allegato 4: Campionamento superfici/prodotti e metodi di laboratorio

Controllo Ufficiale

PRODOTTI

Materiale necessario per i prelievi

a)
b)
c)
d)

Forbici, coltelli, bisturi, pinze sterili (in acciaio inox o plastica monouso);

Sacchetti in plastica o altri contenitori sterili sigillabili, con capacita non inferiore a 500 ml;
Guanti monouso sterili;

Preparazione disinfettante per il materiale di confezionamento (es. busta di plastica del

prodotto sottovuoto): soluzione acquosa contenente acqua ossigenata (3%), emnolo (70%) o
isopropanolo (70%) o preparazioni equivalenti;

e)

Soluzione disinfettante per gli involucri dei prodotti insaccati: etanolo e iodio (1%), o

soluzioni equivalenti;

f)

a)

Frigorifero portatile per il trasporto dei campioni a temperatura di refrigerazion e.
Gli utensili (pinze, bisturi, coltelli), non monouso e impiegati per eseguire il prelievo,

devono essere preventivamente sterilizzati in autoclave o con procedimento equivalente e
confezionati in modo da preservarne la sterilita.

Modalita di prelievo

1. Prodotto intero confezionato

1.1 Prodotto confezionato in doppio involucro

a)
b)
c)

Pulire e disinfettare la superficie del tavolo su cui si intende operare;
disinfettare la confezione da cui si intende effettuare il prelievo;
indossare guanti monouso sterili;

d DOEPEI Ul wOEwWUUx1 Ul PEDI wEI 00zDPOYOOUEUOwWI UUI UOO

e)

f)
g9)

h)

xDOal wUUI UPOPwWx1 UWEOOOOUEOEUI wbwoOi OEPWET Owoll E
per eseguire il prelievo;

x Ul Ol YEUI wOEwx OU 4 b OO0 lintetdd (€erza didintetiaie) eQueazobpld YeeO UE U O
del prodotto avendo cura di raccogliere in punti diversi almeno 100 g di campione per L.
monocytogenes 500 g per Salmonellaspp.;

UbxOUUI wbOWEEOxDPOOI WwEOGOzHOUIT U OO whtatwdedshpardoiu x D k w U
non sterili;

identificare il campione allegando la relativa scheda di prelievo e trasferirlo rapidamente

conservare il campione a temperatura di0-K S" wi B O O wE @éig drovd, da Bfietih<D 1 w

entro 24 ore dal prelievo.

1.2 Prodotto confezionato in un solo involucro:

a)

Pulire e disinfettare la superficie del tavolo su cui si intende operare;

b) disinfettare la confezione da cui si intende effettuare il prelievo;

c)

indossare guanti monouso sterili;



Allegato 4
d POEPEI Ul wOEwWUUx1 Ul PEPI wEI OO0z DOYOOUEUOWEOOwI OUE
EOOOOUEOEUI whbwoOl OEPwWEI OwolOl EIl UPOOOWEUI EUIl wUOzE
prelievo;
e) prelevare una o piu fette del prodotto avendo cura di raccogliere in punti diversi almeno

100 g di campione perL. monocytogenes 500 g per Salmonellaspp.;
f) procedere come descritto al punto 1.1, lettere f), g) e h).

NOTE

Prosciutto crudo stagionatal campione deve essere costituitoda fette superficiali dello spessore di
3-5 mm e deve essere prelevato dalla parte muscolare e dlla cotenna fino al raggiungimento del

peso richiesto.

Prosciutto cottoil campione deve essere costituito da fette superficiali dello spessore di 35 mm fino
al raggiungimento del peso richiesto.

Insaccato stagionato e mortadeilacampione deve essere prelevato in piu punti in modo da essere
UExxUIl Ul OUEUPYOwWEPwWUUUUOwWOZDOXEUUDOS

2. Prodotto intero non confezionato
a) Procedere come descritto al punto 1.2 pei prodotti interi confezionati (lettere applicabili)

NOTE

Prosciutto crudo stagionatdl campione deve essere costituito da fette superficiali dello spessore di
3-5 mm e deve essere prelevato dalla parte muscolare e dalla cotenna fino al raggiungimentodel
peso richiesto.

Prosciutto cottoil campione deve essere costituito da fette superficiali dello spessore di 35 mm fino
al raggiungimento del peso richiesto.

Insaccato stagionato e mortadeilacampione deve essere prelevato in piu punti in modo da essere
UExxUI Ul OUEUPYOWEPwWUOUUUOwWOzDHDOXxEUUOS

3. Prodotto in trancio confezionato
a) Procedere come descritto al punto 1 per i prodotti interi confezionati

4. Prodotto affettato confezionato

a) Prelevare le confezioni (vaschette) in numero sufficiente da costituire il campione previsto
per la ricerca di Listeria monocytogen@&sSalmonellaspp.

b) Introdurle in uno o pit sacchetti sterili identificando il campione e apponendovi la scheda
di prelievo

c) SUEUI T UPUI wUEXxDPEEOI OUI wbOw EE O x avio @li labatatodudii UDT OL
prova

d) Conservare il campione a temperatura di 0-KS" w i DPOOwWw EOOzI1 Ul EUADPOOI
effettuarsi entro 24 ore dal prelievo

Prelevare ed inviare ai laboratori di prova campioni costituiti da prodotti confezionati o da pezzi
sfusi interi opportunamente sigillati.

$zwxOUUPEDPOI wiiilTUUUEUI w?2x0002 wWEPWEEOxDOOPOWEDOH
analizzarli come unico campione.

Procedura di analisi per L. monocytogenes
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1. Prelevare una quantita di prodotto del peso di 25g + 1 g.

2. Il prodotto pud essere analizzato in singolo o si possono riunire i prelievi eseguiti da ogni
prodotto per esaminarli in pool (125 g £ 5 g).

3. Per entrambi i casi analizzare i campione secondo le modalita riportate nel metodo

42# ¥ %2 ( 2w, Isokationlany Nantification of Listeria monocytogeneisom Red Meat,
Poultry, Egg and Environmental samples22Ul OEUDYEOI OUI wEOOz 1 UEOI w@UE OF

Procedura di analisi per Salmonella spp.

1. Prelevare 325 £ 6,5 g.

2. Eseguire la ricerca qualitativa secondo le nodalita descritte nel metodo USDA/FSIS MLG
4.08 ?lsolation and Identification of Salmonella from Meat, Poultry, Pasteurized Egg, and
Catfish Products and Carcass and Environmental Sponge®3.

(OwlOl UDUOWEOOZEXxxOPEEA&DOOI 8HA dan@htdcheb @ampiéndmentdo2 ( 2 w,
UPT UEUEEWUOOOwWXxUOEOUUPWI3Swxl Uwbw@UEOPwWOOOWS wxUI
Salmonella eE. coli2 3$" OwUDPWEOOUDPEI UEWOEEOPT EUOUPEWO7ZDOEDE
peptonata tamponata) come terreno di arricchimento non selettivo da impiegare per questo tipo di

prodotti. La stessa indicazione vale nel caso fosse necessario fare controlli per Salmonella mediante
spugnette su superfici ambientali negli stabilimenti di prodotti RTE.

SUPERFICI
Prelievo dei campioni di superfici a contatto

| campioni saranno eseguiti sulle superfici a contatto (es. attrezzature, ripiani di lavorazione,
utensili) utilizzati nella linea di lavorazione del prodotto prelevato.

| prelievi saranno eseguiti principalmente durante la lavorazione e, quando applicabile,
Ol 007z EOEDI O tioaneld bréedi @volaold dove il prodotto viene manipolato dopo la
fase di lavorazione in grado di risanare il prodotto da Listeria monocytogenes

Il prelievo dei tamponi dovra essere svolto anche dopo la sanificazione pre-operativa e prima della
UBbxUIl UEWEI O0zZEUUPYPUAWXUOEUUUDYEWDPOWOOEOWEEwWxOUI
difficili o pericolose da prelevare durante le attivita lavorative.

Indicativamente si puo fare ri ferimento alle seguenti proporzioni: 70% dei campionamenti in fase
operativa e 30% in fase preoperativa.

Si raccomanda, inoltre, di raccogliere i campioni nelle aree che hanno avuto in passato problemi di
sanificazione sulla base delle registrazioni delle non conformita in SSOP e SPS e nelle aree risultate
contaminate a seguito di campionamenti effettuati dal controllo ufficiale o in autocontrollo.

Prelievo dei campioni di superfici non a contatto

2 Il metodo USDA/FSIS MLG 8.11 “Isolation and Identification of Listeria monocytogenes from Red Meat,
Poultry, Ready-To-Eat Siluriformes (Fish) and Egg Products, and Environmental Samples™ revisione 11 del 2
gennaio 2019 é disponibile su Internet al sito:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wem/connect/1710bee8-76b9-4e6c¢-92fc-fdc290dbfa92/MLG-
8.pdf?MOD=AJPERES
3 Il metodo USDA/FSIS MLG 4.10 “Isolation and Identification of Salmonella from Meat, Poultry, Pasteurized
Egg, and Siluriformes (Fish) Products and Carcass and Environmental Sponges™ revisione 10 del 2 gennaio 2019 é
disponibile su Internet al sito:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wem/connect/700c05fe-06a2-492a-a6e1-3357f7701f52/MLG-
4.pdf?MOD=AJPERES
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| campioni ambientali dovranno essere raccolti in tutte le aree dello stabilimento dove il prodotto e
lavorato, stoccato e trattenuto (ambiente post letale).

In particolare, dovranno essere sottoposte a campionamento quelle aree dove maggiore € la
probabilita di riscontrare la presenza di Listeria monocytogeneA tale proposito si riporta di seguito
un elenco comungue non esaustivo delle superfici da sottoporre a campionamento:

aree associate alla produzione di prodotti RTE;

aree dove avvengono i trattamenti post letali;
movimenti di personale e macchinari da aree non RTE ad aree RTE;
aree associate al ritorno e/o rilavorazione del prodotto;
aree costruite di recente;

strutture vicine al pavimento e agli scarichi delle acque;
evaporatori o zone dove si forma la condensa o vapore;
zone con buch o di non facile sanificazione;

zone dove si raccoglie acqua;

attrezzature riparate di recente;

attrezzature stoccate in aree interne allo stabilimento;
al di sotto di tavoli e nastri trasportatori.

Materiale necessario per i prelievi

a.

e

f.

Spugnette sterili di cellulosa non trattate con sostanze battericide, contenute in sacchetti
sterili di plastica sigillati di dimensioni non inferiori a 3,5 x 7,5 cm.

Sacchetti in plastica o altri contenitori sterili sigillabili, con capacita non inferiore a 250 ml.

Guanti monouso sterili.

Soluzione sterile di DEY-ENGLEY Neutralizing broth (soluzione neutralizzante) o prodotto
equivalente per la reidratazione delle spugnette. La composizione e la preparazione della
soluzione é disponibile sul sito del USDA/FSIS Mi crobiology Laboratory Guidebook 4. Nota: In
alternativa alle spugnette da inumidire al momento, possono essere utilizzate spugnette sterili
confezionate individualmente, presenti in commercio gia inumidite con Soluzione di Dey -
Engley.

Contenitore frigorifer o per il trasporto dei campioni.

Stampi o0 apparecchi di misura idonei per la delimitazione delle superfici da campionare.

Procedura di prelievo dalle superfici

a.

+EYEUIl wi wEPUDPOI T UUEUI wEOOWEUUEwW Ol wOEOPwWIi POO
utilizzando carta usa e getta.
21 wxOUUPEDOI OWPOEDYPEUEUI wi wgl OPOPUEUI wOZEUI Eu
Aprire il contenitore sigillato della spugnetta , nel caso si tratti di spugnette asciutte da
inumidire al momento, e versare asetticamente 910 ml della soluzione neutralizzante. Senza
estrarla dal contenitore, massaggiare la spugnetta per favorire la completa reidratazione; una
volta reidratata far scorrere la spugnetta fino al lembo del contenitore aperto. Schiacciare la
spugnetta in modo tale da eliminarl wOz 1 EEl UUOWEDPwWOPGUPEOwWOEwWUxU
inumidita).

4

la composizione del Dey-Engley neutralizing broth € descritta in USDA/FSIS MLG Appendix 1.09

disponibile sul sito: http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/b089fh25-5d69-4b01-a470-dald0182a5d7/MLG-
Appendix-1-Media-Reagents.pdf?MOD=AJPERES
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d. Indossare un guanto sterile, evitando accuratamente di toccare superfici non sterili (vestiti,
cute, superfici, ecc) e quindi procedere al prelievo in asepsi della spugnetta di cellulosa
inumidita come sopra descritto o gia commercializzata come inumidita .

e. Strofinare con sufficiente energia la spugnetta 10 volte verticalmente e 10 volte
OUPaadOOUEOOI OUI wEOOzDPOUI UOOwWEI OOzEUI EwEI OBDODUE
macchinari, ecc.), strofinare le spugnette includendo punti critici quali fessure, angoli, ecc. In
UOUUPUUADPOOT WET PwlT UEOUPwWUUITI UPOPOwWxT UwbzI1 Ul EUAD!
sterili, in acciaio inox o monouso in plastica.

f. Al termine del prelievo UDx OUUIT wOEwUx UT Ol OUEWEOOzPOUI UOOWEI

contenuta o in altro contenitore sterile, evitando di venire a contatto con superfici non sterili.

Eliminare il guanto contaminato.
Comprimere il contenitore nel quale é stata riposta la spugnetta per favorire la fuoriuscita

Eil OOZEUPEwWPOwlI EET UUOOWEUUOUOOEUT wxbkwYOOUI wbOwE

i. Identificare il campione prelevato in modo da poter disporre dei seguenti dati: superficie
campionata (denominazioOl w Ow EOUUOw PEI OUPIi PEEUDYOw UODPYODEC

- @

eseguito e il tipo di superficie (a contatto o non a contatto). Queste informazioni sono
indispensabili qualora le superfici vengano esaminate in pool e risultino contaminate. La
corretta identificazione delle superfici appartenenti al gruppo che ha composto il pool
permettera di procedere al campionamento in singolo per rintracciare la superficie
contaminata.

J- Riporre prima possibile il campione nel contenitore coibentato, precedentemente
raffreddato.

K. Inviare i campioni al laboratorio, mantenendoli ad una temperatura non superiore a 4°C,
x] UwxUOET ETl Ul wEOOZEOEODPUDPwWI OUUOWOT wl KwOUI wEEOwx

Le dimensioni delle superfici da sottoporre a campionamento devono essere, ove possibile, di 30
cm x 30 cm (900 crd). Nel caso di superfici di piccole dimensioni (come la lama di un coltello) deve
1 UUI Ul wWEEOxDOOEUEwWOzHOUI UEwWUUxIT Ul PEPT wUUDOI 6
Il laboratorio puod procede Ul WEEwwl I I T OUUEUTl wOl wEOGEOPUDPwx1T Uw? x OO«
(OQwgUl UUOWEEUOwWOZ7zOx1 UEUOUT WEEETI UUOWEOQWEEOXxDOOGEOI O
con il criterio di omogeneita (le superfici si intendono omogenee quando sono tutte a contatto o
non a contatto e appartengono alla stessa area e/o reparto) e li raggruppa secondo i seguenti criteri:
1 nella costituzione del pool va tenuto conto del momento del campionamento (operativo o
pre-operativo) e della localizzazione in rapporto al flusso produttivo;
1 non si possono raggruppare spugnette prelevate in fase operativa e preoperativa;

1 la sequenza delle superfici campionate deve seguire il layout della linea campionata

Infine, per il controllo ufficiale, per le superfici a contatto si raccomanda per pool di raggruppare al
massimo 2/3 spugnette.
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Allegato 5: Modalita di allestimento e spedizione del ceppo di Listeria monocytogenes

GESTIONE DEI CEPPI DI LISTERIA MONOCYTOGENES

| ceppi di Listeria monocytogenésolati da campioni di prodotti e superfi ci dovranno essere inviati

EOOz (92 wEOOxIT Ul OUIl wxl UwU0l UUPUOUPOwWxT UwOEwWEIOUI UOP
sequenziamento genomico.

La tecnica PFGE dovra essere eseguita secondo il protocollo adottato da PulseNet (CDC,), che

prevede gli enzimi di restrizione Ascl e Apal e come standard il ceppo Salmonella sierotipo
Braenderup (H9812). Per informazioni piu approfondite si rimanda al capitolo “C3) GESTIONE DEI

CEPPI DI LISTERIA MONOCYTOGENES”.



Allegato 6: Positivita in autocontrollo e CU T schemi decisionali

AUTOCONTROLLO:

Listeria monocytogenéssteriaspp suFCS / prodotto qo/ 1 (,  w/ .
1- Ricerca fonte contaminazione

2- Azioni correttive su macchine e ambiente

3- Follow up (35 punti su superficie- superfici limitrofe)

2(3(5(3 zK

Campionamento PIC-OSA (+)
* Ricerca fonte ed azione ripartire dal PIC -OSA
correttiva
NO PIC -OSA Intensificazione piano PIC-ASL (+)
NO PIC -ASL di san!ficazione e SSOP Campionamento PIC-OSA () Ripartire dal
Chiusura NC C_amplonare pe_r _§ Relazione finale PIC-OSA
PlC"OSA' giorni consecutivi : Attivazione PIC-ASL:
) impianto in 10 FCS «  Campionamento per 1 solo
v Alt. 3-DELI 5 NFCS giorno: PIC-ASL (-)
Follow up 5 PRO_DOTT' o - 10FCS chiusura NC
AN trattenimento dei lotti )
_ o 5 NFCS
(+) \ campionati fino ad - 5PRODOTTI
L esito negativo delle
Attivazione PIC - - .
SECONDA OSA analisi (anche quelli
POSITIVIT, Azioni correttive passati sulle FCS
POSITIVITA _ campionate) .
-Campionamento Campionamento PIC-OSA (+)
intensificato in base . . ripartire dal PIC -OSA
PPN * Ricerca fonte ed azione
aOOzZ EOUI UQ .
correttiva PIC-ASL (+)
* Intensificazione piano Ripartire dal
PIC-OSA di sanificazione e SSOP PIC-OSA
impianto in + Campionare per 1 solo \ Campionamento PIC-OSA (-)
Alt. 3 NOT - giorno : Relazione finale
L - 10FCS Attivazione PIC-ASL:
DEL 5 NFCS . Campi 1 PIC-ASL ()
Alt. 2B - ampionamento per chiusura
-  5PRODOTTI solo giorno:
+ trattenimento dei lotti - 10FCS NC
campionati fino ad esito - 5NFCS
negativo delle analisi -  5PRODOTTI
(anche quelli passati
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CONTROLLO UFFICIALE:

Piano Prod. e/o
RLm (+)

PIC-OSA
impianto in
Alt. 3-DELI

PIC-OSA
impianto in

Alt. 3 not-DELI/
Alt. 2B

Ricerca fonte ed azione
correttiva
Intensificazione piano
di sanificazione e SSOP
Campionare per 3
giorni consecutivi :

10 FCS

5 NFCS

5 PRODOTTI
trattenimento dei lotti
campionati fino ad
esito negativo delle
analisi (anche quelli
passati sulle FCS
campionate)

Ricerca fonte ed azione
correttiva
Intensificazione piano
di sanificazione e SSOP
Campionare per 1 solo

giorno:
10 FCS

5 NFCS

5 PRODOTTI
trattenimento dei lotti
campionati fino ad esito
negativo delle analisi
(anche quelli passati
sulle FCS campionate)

Campionamento PIC-OSA (+) PIC-ASL (+)
ripartire dal PIC -OSA Ripartire dal
PIC-OSA
Campionamento PIC-OSA (-)
Relazione finale
Attivazione PIC-ASL:
Campionamento per 1 solo giorno:
- 10FCs
- 5NFCS PIC-ASL (-)
- 5 PRODOTTI chiusura NC
Campionamento PIC-OSA (+) PIC-ASL (+)
ripartire dal PIC -OSA Ripartire dal
PIC-OSA
Campionamento PIC-OSA (-)
Relazione finale
Attivazione PIC-ASL:
+  Campionamento per 1 solo
giorno:
- 10FCs
- 5 NFCS PIC-ASL (-)
- 5 PRODOTTI chiusura NC
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