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Articolo 1 - finalità

Raccordo delle disposizioni nazionali vigenti alle disposizioni del Reg. (UE) 

2017/625

Nel caso in cui le norme nazionali siano in aperto contrasto con le 

disposizioni unionali, le prime decadono. Come valutare tale contrasto?

• Dal punto di vista letterale?

• Dal punto di vista delle finalità

• Dal punto di vista dei principi?

Negli ultimi due casi che comportamento seguire?



Art. 2.1 - definizione delle Autorità 
competenti

Il comma 1 definisce la AC designate per la conduzione dei CU, 
delle AAU e dell’adozione delle azioni esecutive di cui agli art. 
137 e 138 del Reg. 625. nel settore degli alimenti (Sicurezza 
alimentare)

La attività in materia di alimenti e mangimi costituiti, 
contenenti o derivati da OGM sono incluse sotto il cappello 
“Sicurezza alimentare” 



Art. 2.1 – competenze del Min Sal.

Accanto al D.lvo 27/21, il Dl.vo 23/21 aggiorna il ruolo e le 
competenze degli uffici veterinari per gli adempimenti 
comunitari del Ministero della Salute

L’art. 3 del D.lvo 23 chiarisce, tra l’altro, il rapporto di 
collaborazione tra servizi locali e UVAC e stabilisce che 
l’adozione delle disposizioni di cui agli art. 137 e 138 del Reg. 
625 è in carico a questi ultimi, che si avvalgono dei servizi 
locali per la loro applicazione



Art. 2.2 – competenze personale delle AC

Prevista la possibilità di interscambio di personale tra le AC a 
livello centrale, regionale e locale.

Obiettivo importante  e perseguibile a condizione di garantire 
approcci comuni e uniformi (non è questione di profili 
professionali, ma di competenze operative).

Partire dalle esperienze di collaborazione tra i diversi livelli di 
responsabilità già in essere e sviluppare una maggiore 
condivisione di modelli operativi e esperienze



Art. 2.3 – competenze MIPAAF

Come determinare I “profili privi di impatto sulla Sicurezza 
degli alimenti» e dei mangimi nei casi di 

• Frodi alimentari?

• Informazioni fornite ai consumatori?

• Produzione biologica?

Necessario definire modalità di cooperazione e di trasmissione 
delle informazioni



Art. 2.10 – ruolo dei Carabinieri per la Tutela 
della Salute
• Non sono Autorità competenti sono staff del Ministero della 

Salute (?) 

• Possono condurre gli accertamenti di cui all’art. 137

• Possono applicare misure ai sensi dell’art. 138 del Reg. (?)

[1.Se il caso di non conformità è accertato, le autorità competenti:

intraprendono ogni azione necessaria al fine di determinare l’origine e l’entità 
della non conformità e per stabilire le responsabilità dell’operatore]

Necessario garantire un forte coordinamento con le AC operanti nel 
territorio al fine di garantire l’efficacia degli interventi



Art. 2.12 – Altre forze di polizia e 
Art. 2.13 – Rapporti con l’AG

• Il rapporto con le AC vale solo nel caso delle materie di 
competenza del Ministero della Salute (Regioni/P.A. e ASL)?

• La comunicazione all’AC deve essere effettuata in presenza di un 
sospetto di NC o a seguito di una NC accertata?

• Quali rapporto tra le forze di Polizia e l’AG?

• Vi sono limiti ai tempi di indagine dell’AG prima che questa 
comunichi le situazioni di possibile rischio per la salute pubblica 
alla AC (al fine del contenimento)?



Art. 4 – Controlli Ufficiali e AAU
L’articolo riprende i principi stabiliti dal Reg.

Comma 2. CU senza preavviso: importante documentare la 
giustificazione che ha portato al preavviso all’operatore

Comma 3. Procedure, istruzioni operative e documenti di lavoro 
(moduli): strumenti imprescindibili per garantire uniformità, 
coerenza, efficacia e trasparenza ai CU e alle AAU

Comma 4. Verifiche interne finalizzate a «garantire al 
conformità» al Reg.   uniformità, coerenza, efficacia e 
trasparenza dei CU e delle AAU



Art. 5 - NC

Stabilito il principio in base al quale sarà possible un approccio 
differente in presenza di una

• NC maggiore

• NC minore

Legate al rischio che esse comportano per la salute umana o 
per la salute e il benessere degli animali

Come definiamo il «rischio immediato» [in/non-mediato]?



Art. 6.4 – Aggiornamento delle comunicazioni

Il comma riprende il principio dell’art. 6 del Reg. 852/04: «Gli 
operatori del settore alimentare fanno altresì in modo che 
l'autorità competente disponga costantemente di informazioni 
aggiornate sugli stabilimenti, notificandole, tra l'altro, 
qualsivoglia cambiamento significativo di attività nonché ogni 
chiusura di stabilimenti esistenti.»

Come individuare i «cambiamenti significativi»?



Art. 6.7 – Formazione degli addetti

Reg. (UE) 2021/382 del 3 marzo 2021 che modifica gli allegati 
del reg. (CE) n. 852/2004 sull’igiene dei prodotti alimentari per 
quanto riguarda la gestione degli allergeni alimentari, la 
ridistribuzione degli alimenti e la cultura della sicurezza 
alimentare aggiunge un Capitolo XI bis all’allegato II al Reg. 
852: Cultura della Sicurezza Alimentare il cui incipit è

«Gli operatori del settore alimentare devono istituire e 
mantenere un’adeguata cultura della sicurezza alimentare»



Art. 7 - Controperizia

• Il decreto riprende i principi stabiliti dall’art. 35 del Reg. alla luce 
di quanto riportato al 48° considerando [«Ciò si verificherebbe ad 

esempio quando la prevalenza del pericolo è particolarmente bassa per 
l’animale o merce in questione, o la sua distribuzione particolarmente scarsa o 
discontinua»]

• Deve essere sempre garantita la possibilità di condurre una 
controperizia documentale

• Solo nel caso in cui tale procedura sia «opportuna, pertinente e 
tecnicamente fattibile», si può procedere, su istanza di parte, al 
prelievo di più aliquote per la ripetizione dell’analisi



Art. 7 - «opportuno, pertinente e 
tecnicamente fattibile»

La Commissione ha diramato un doc. nel quale argomenta i 
tre termini. L’attività

• non è «opportuna» quando tale attività rappresenti a sua 
volta un rischio

• Non è «pertinente» quando così argomentato dall’AC (?)

• non è «tecnicamente fattibile» quando, per esempio, la 
quantità di substrato è insufficiente o lo stesso è altamente 
deperibile (l’elenco non deve essere considerato esaustivo)



Art. 7 – Controperizia – raccordo con L. 283/62

L’emanazione del D.L. 42/21, che di fatto ha eliminato la prevista 

abrogazione della L. 283/62 e del D.P.R. 327/80 ha fatto sorgere 

dubbi in merito alle modalità di conduzione dei CU mediante 

campionamento e analisi.

Obiettivo: garantire il diritto alla difesa (secondo le modalità 

previste dalla L. 283) e rispettare i principi regolamentari (anche 

per non creare asimmetrie nei confronti degli operatori di altri 

SM)



Art. 7 – punti fermi

• Il diritto alla difesa è più esteso rispetto alla L. 283/62, infatti,

• La controperizia è rivolta a ogni fase del processo a 
cominciare dal campionamento sino all’emissione del RdP

• Nei casi in cui non sia opportuna/pertinente/tecnicamente 
fattibile la ripetizione dell’analisi/prova/diagnosi, è possibile 
ricorrere all’ «incidente probatorio» con le modalità di cui 
all’art. 223 del decreto legislativo n. 271 del 1989



Art. 7 – punti fermi

• L’incidente probatorio alla presenza del perito di parte non 
esaurisce le garanzie della controperizia (importante notificare 
l’opportunità di richiedere la controperizia a verbale)

• Problema della conciliazione tra controperizia documentale e 
garanzie offerte dalla L. 283 (cosa va a finire nel fascicolo della 
procura e con che tempi)

• Viene chiarito che la valutazione degli esiti dell’esame, prova o 
diagnosi spetta all’AC che li ha disposti (comma 4)

• Il ricorso alla controperizia  non pregiudica l’obbligo per l’AC di 
adottare le pertinenti misure per eliminare o limitare i rischi



Art. 8 - controversia

• Chiarito che la ripetizione (eventuale) dell’analisi deve essere 
Condotta da un laboratorio diverso da quello che l’ha 
eseguita in prima istanza (errore di traduzione nel testo 
italiano del Reg 625)



Art. 9 – laboratori ufficiali

• Viene stabilito l’obbligo per i LU di lavorare in rete (comma 2 e 5) 

si  opera una «rivoluzione» nel modus operandi dei LU che dovrà 

portare a un efficientamento della loro attività

• LU e attività di analisi nell’interesse dei privati (autocontrollo)

richieste «misure specifiche atte a garantire l’imparzialità e 

l’assenza di conflitti di interesse» e che «le risorse umane, strutturali e 

finanziarie destinate alle attività effettuate nell'ambito del CU siano 

processualmente distinte da quelle utilizzate nell'ambito dell'attività 

di autocontrollo, con centri di responsabilità differenti» (commi 6 e 7)



Art. 10 – Laboratori Nazionali di Riferimento
• La genomica entra ufficialmente a fare parte delle competenze 

dei LU

• Fondamentale il ruolo del Minsal nell’individuazione dei 
microrganismi per i quali è necessario (opportuno) eseguire il 
sequenziamento genetico completo

• La costituzione di banche nazionali contenti i profili genomici dei 
microrganismi patogeni isolati permetterà di condurre indagini 
epidemiologiche più accurate, di assicurare al meglio la salute dei 
consumatori, di prevenire o di contenere possibili futuri focolai (e 
di assicurare un più efficace diritto alla difesa)



Art. 12 –anagrafi stabilimenti

• Prevista la costituzione di un’anagrafe nazionale degli 
stabilimenti registrati

• Misura fondamentale al fine della conduzione dei controlli 
ufficiali  e per dare applicazione pratica alle disposizioni in 
materia di diffida e reiterazione

• Manca ancora banca dati nazionale infrazioni



Le domande le 
potete porre a 
Massimo Giubilesi!

filippo_Castoldi@regione.lombardia.it


