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Il flusso Vigilanza e controllo alimenti e bevande (VIG) comprende i dati derivanti 

dalle attività di campionamento di alimenti, bevande, materiali a contatto con gli 

alimenti e additivi alimentari, svolte dalle Autorità competenti per la ricerca di 

contaminanti chimici e biologici/microbiologici e fisici

Flusso Vigilanza e controllo alimenti e bevande: Additivi
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Per additivo alimentare si intende qualsiasi sostanza, normalmente non consumata

come alimento in quanto tale e non utilizzata come ingrediente tipico degli alimenti,

indipendentemente dal fatto di avere un valore nutritivo, aggiunta intenzionalmente

ai prodotti alimentari, per un fine tecnologico, nelle fasi di produzione,

trasformazione, preparazione, trattamento, imballaggio, trasporto o

immagazzinamento degli alimenti, che si possa ragionevolmente presumere diventi,

essa stessa o i suoi derivati, un componente di tali alimenti direttamente o

indirettamente

Additivi

Un additivo autorizzato è una sostanza di cui è stata valutata la sicurezza d’uso, di cui

sono stati fissati i requisiti di purezza chimica e il cui uso è consentito solo nel caso di

documentata esigenza tecnologica: anche se ritenuto non nocivo, l’additivo non è

consentito se non è necessario
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Normativa additivi alimentari

1. Regolamento UE n.1333/2008 
2. Regolamento UE n.1129/2011 e successive modifiche 
3. Regolamento UE n.1130/2011
4. Regolamento UE n.231/2012

Additivi

Reg. UE 1333/2011

� Riunisce tutte le precedenti disposizioni specifiche (Direttiva
94/35/CE sugli edulcoranti, Direttiva 94/36/CE sui coloranti e
Direttiva 95/2/CE sugli additivi diversi da edulcoranti e coloranti)

� Stabilisce il principio degli elenchi comunitari degli additivi alimentari
consentiti, le relative condizioni d'uso negli alimenti e le norme
riguardanti l'etichettatura degli stessi additivi quando sono
commercializzati come tali
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Reg. UE 1129/2011  (Allegato II)
Istituisce l'elenco unico degli additivi alimentari autorizzati ad essere impiegati per uno
scopo tecnologico nella fabbricazione, nella trasformazione, nella preparazione, nel
trattamento, nell'imballaggio, nel trasporto e nel magazzinaggio degli alimenti. Tale
elenco è strutturato sulla base della categorizzazione degli alimenti dove l'uso degli
additivi è consentito con i relativi limiti massimi stabiliti (anche quantum satis)

Reg.  UE 1130/2011 (Allegato III)
Istituisce l'elenco unico degli additivi alimentari autorizzati negli stessi additivi negli 
enzimi e negli aromi alimentari

Reg. UE 231/2012
Stabilisce i requisiti di purezza che gli additivi devono possedere per essere usati nel
settore alimentare

Additivi
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La raccolta dati relativa alle attività di controllo sugli additivi alimentari ha lo scopo
di verificare la conformità alla normativa vigente e di consentire la valutazione
dell’esposizione del consumatore agli additivi alimentari

Nello specifico consiste nella raccolta e nell’elaborazione dei risultati analitici trasmessi
dai Laboratori ufficiali attraverso le Regioni/Province autonome, in attuazione dei Piani
regionali dei controlli sugli additivi stessi. La pianificazione regionale di tale attività di
controllo tiene conto di criteri basati sull’analisi del rischio e individuati nel Piano
Nazionale riguardante il controllo ufficiale degli additivi alimentari tal quali e nei prodotti
alimentari per gli anni 2015-2018

Flusso Additivi
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Nato dalla collaborazione del Ministero della Salute, l’Istituto Superiore di Sanità e le
Autorità regionali e provinciali, nonché parte integrante del Piano Nazionale Integrato
(PNI), riguarda:
• additivi alimentari tal quali come ingredienti che devono essere conformi a quanto

prescritto dal Regolamento (UE) n. 231/2012 (e successive modifiche);
• additivi alimentari in prodotti alimentari per la verifica della conformità delle loro

condizioni di impiego previste dal regolamento (UE) n. 1333/2008 (e successive
modifiche).

Flusso Additivi
Piano Nazionale riguardante il controllo ufficiale degli additivi alimentari tal quali e nei 

prodotti alimentari
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Modalità di prelievo e Modulistica

Tutti i campioni previsti nel piano devono essere effettuati
nell’ambito del controllo ufficiale (Legge 283/62 e D.P.R. 327/80)

ll verbale di campionamento è quello ufficiale attualmente in uso
nella Regione Lazio, nell’ultima revisione (rev04), che sostituisce la
precedente rev03

E' presente nel Piano Vigilanza e Controllo alimenti, può essere
acquisito in formato elettronico dal sito del Centro Studi per la
Sicurezza Alimentare dell’IZSLT

(Verbale PRIC alla voce “Piani e Modulistica”).

Flusso Additivi
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Analisi eseguite presso la DOC IZSLT Roma

Additivo Matrice
Polifosfati (E 338 - 341, E 343 e E 450 - E452) A Prodotti a base di carne 

B Formaggi fusi e formaggi spalmabili
C Pesce e prodotti delle pesca non                 trasformati e 
trasformati      (preimballati)

Solfiti (E 220-E228) A Carni macinate ed insaccati freschi 
B Crostacei e prodotti derivati

Nitriti/Nitrati (E 249 – E252) A Prodotti carnei
B Prodotti ittici

Acido ascorbico (E 300 – E304) ed Acido eritorbico (E
315-316)

Sorbati e il loro sali (E 200 – E203) Benzoati e i loro
sali, p-idrossibenzoati (E 210 - E219)

A Gamberi cotti preimballati, prodotti della pesca 

(compresi cefalopodi) trasformati

Coloranti idrofilici (E 110, E 120, E 122, E 123, E 124, E
128, E129)

A Prodotti della pesca (preparazioni e trasformati)
B Preparazioni a base di carni macinate(es. salsicce, carni 
macinate) (solo E120)

A preparazioni di carni fresche macinate non 
preconfezionate
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I controlli devono essere effettuati in tutte le fasi della
produzione, della trasformazione, della distribuzione degli additivi
alimentari tal quali e nei prodotti alimentari ivi compresa
l’importazione.

Flusso Additivi

La trasmissione dei risultati analitici dei controlli di tali attività
prevede l’utilizzo del Nuovo Sistema Informativo Sanitario NSIS,
già in uso in altri settori da parte delle Autorità territorialmente
competenti.
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Il sistema NSIS – Alimenti si pone l’obiettivo di: 
• consentire al Ministero di disporre prontamente dei dati sui controlli ufficiali 

svolti dalle autorità competenti ogni qual volta ne sia fatta richiesta da 
parte della Commissione europea, degli Stati membri o di Paesi terzi; 

• assolvere all’obbligo informativo nei confronti di organi comunitari (EFSA) e 
nazionali; 

• consentire, attraverso elaborazione dei dati presenti, tutti i passi necessari 
ad una corretta valutazione e gestione del rischio sanitario. 

Sistema NSIS - Alimenti
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Sistema NSIS (Nuovo Sistema Informativo Sanitario)

Dove vengono inviati i dati?

Caricamento dei flussi nel formato XML su specifica piattaforma del Ministero della Salute 

Tempi e modalità di trasmissione:

• Dal 1 Gennaio al 31 Gennaio 
dell’anno successivo

• Caricamento dei dati su NSIS con 
cadenza almeno quadrimestrale
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NSIS: Flusso XML

In informatica XML (sigla di eXtensible Markup Language) è un metalinguaggio per
la definizione di linguaggi di markup, ovvero un linguaggio marcatore basato su un
meccanismo sintattico che consente di definire e controllare il significato degli
elementi contenuti in un documento o in un testo.
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NSIS: Flusso XML
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Specifiche Funzionali dei tracciati: Flusso ADDITIVI
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Sistema NSIS

Laboratori (I.I.Z.Z.S.S., ARPA e ISP – Igiene e Sanità Pubblica): I dati devono essere inseriti
nel sistema dai laboratori che hanno competenza territoriale sul luogo di
campionamento e che hanno effettuato la prima accettazione del campione

Le regioni e provincie autonome potranno:
• Verificare puntualmente nel corso dell’anno i dati inseriti
• Effettuare il download dei dati caricati da tutti i Laboratori che ricadono nel territorio

di propria competenza
• Valutare le analisi per le quali il Laboratorio non ha potuto esprimere una

valutazione (Codifica J029A della valutazione del risultato – «resEvaluation»)
• validare la analisi caricate Laboratorio secondo due modalità: Validazione Massiva

Conformi e Validazione Puntuale Conformi/NON Conformi
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Sistema NSIS

Il controllo che effettua il Ministero sui dati inviati, avviene attraverso tre livelli di verifica:

1. Validità dello schema (conformità del file XML allo schema XSD)
2. Rispetto delle regole di Business (appartenenza delle informazioni ai domini di

definizione - mediante Business Rules)
3. Coerenza scientifica delle informazioni (ad es. coerenza dell’analita con la matrice -

attività propedeutica alla validazione regionale)
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Sistema NSIS

Alcuni domini di informazioni utilizzati per la codifica del flusso dovranno essere noti ai
diversi stakeholders (Veterinari/referenti ASL, Referenti regionali, Operatori I.I.Z.Z.S.S.) per
la valutazione degli esiti delle analisi effettuate e per l’arricchimento delle azioni correttive
a fronte di campioni non conformi:

(valutazione del 
risultato)

(valore del 
risultato qualitativo)

(Codice 
dell’azione intrapresa a seguito di 
non conformità)
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Sistema NSIS

• actTakenCode (Codice dell’azione intrapresa a seguito di non conformità)

CRS

NSIS
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Come vengono codificati i dati?

Secondo uno schema che consente di mappare le codifiche EFSA attraverso la 
combinazione di alcune informazioni del nostro Sistema Informativo: 
• Classificazione della Matrice del campione (a vari livelli di dettaglio)
• Classificazione della Specie
• Prova Analitica



Roma 27 Ottobre 2017

Come vengono codificati i dati?

Il sistema di mappatura utilizzato consente la gestione di alcune 
informazioni necessarie per la codifica del flusso da inviare al 
Ministero (informazioni non presenti sul verbale):

• Prodotto/Matrice (prodCode)

• Trattamento effettuato sul prodotto (prodTreat)

• Categoria del prodotto (prodCom)

• Limite di Legge (resLegalLimit)

• Tipologia di Limite di Legge (resLegalLimitType)
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Come vengono codificati i dati?

Prodotto/Matrice (prodCode)
Codice che identifica, in dettaglio, il prodotto/matrice campionata
es. A.01.000910 -

A.01.000911 -
A.01.002103 -

Trattamento effettuato sul prodotto (prodTreat)
Codice che fornisce informazioni sui trattamenti e processi utilizzati per la produzione del prodotto 
campionato
es. T135A -

T100A -
T999A -

Categoria del prodotto (prodCom)
Codice che identifica la categoria o informazioni addizionali del prodotto (obbligatorio per flusso additivi) 

es. 9.2
9.2_3
8.3.4.2

Limite di Legge (resLegalLimit) e Tipologia di Limite di Legge (resLegalLimitType)
Indica il limite legale ammesso per il campione e la Tipologia di limite legale considerato nella 
valutazione del risultato
es. 2000

W001A 
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Come vengono codificati i dati?

Categoria del prodotto (prodCom)
Codice che identifica la categoria o le informazioni addizionali del prodotto (attributo 

obbligatorio e codificato solo per il flusso ADDITIVI)
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Come vengono codificati i dati?

Categoria del prodotto (prodCom)
Reg. UE1129/2011 (Allegato II del Reg. 1333/2008)
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Estrazione Transcodifica

C.R.S.

Rettifica delle informazioni 

errate e/o arricchimento di 

quelle mancanti

ERRORI per inserimenti 

errati in accettazione e/o 

mancanza di informazioni

Processi di estrazione, controllo, transcodifica, 
arricchimento e validazione
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Arricchimento 

e validazione 

ASL

Upload XML

su NSIS

Validazione
Regionale e controllo

Ministero
EFSA
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Problematiche riscontrate:

�Mancanza di alcune informazioni sul verbale, necessarie alla corretta 
compilazione del flusso e soddisfacimento del debito informativo
�Trattamenti e processi utilizzati per la produzione (prodTreat)
�Metodo di produzione e Metodo di campionamento (prodProdMeth, sampMethod)
�Strategia di campionamento, tipo di programma di controllo (progSampStrategy, progType)

�Inserimento errato di alcune informazione in fase di accettazione del campione 
su Sistema Informativo Laboratori IZSLT (SIL)
�Branca e/o Tipo Richiesta (motivo prelievo) non corretti
�Luogo Prelievo errato in base alla tipologia del campione
�Matrice e Specie inserita non corretta o non sufficientemente dettagliata

�Mancanza di alcune informazioni su SIL della parte analitica, obbligatorie per la 
compilazione del flusso
� LOD, LOQ, Limite di Legge, valore del recupero,…
�Tipo di parametro (Individual, Sum,..….)

�Difficoltà nella raccolta delle informazioni relative alla valutazione del risultato 
ed azione intrapresa a seguito di non conformità del campione

�Difficoltà nella rendicontazione dell’attività di trasmissione dei dati per 
mancanza di opportuni strumenti su portale NSIS Ministero

Campioni per Flusso ADDITIVI
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�Mancanza di alcune informazioni sul verbale, necessarie alla corretta 
compilazione del flusso e soddisfacimento del debito informativo

Risoluzione delle problematiche

�Eventuali aggiornamenti dei verbali di prelievo per la raccolta delle informazioni 
mancanti

�Inserimento errato di alcune informazione in fase di accettazione del 
campione su Sistema Informativo Laboratori IZSLT (SIL)
�Implementazione di nuovi requisiti sul Sistema Informativo Laboratori IZSLT per 

agevolare e controllare l’accettazione delle informazioni afferenti ai campioni di interesse
�Formazione del personale alla corretta accettazione dei campioni per attività specifiche

�Mancanza di alcune informazioni su SIL della parte analitica, 
obbligatorie per la compilazione del flusso
�Implementazione di nuovi requisiti sul Sistema Informativo Laboratori IZSLT per 

agevolare la gestione dei dati analitici di laboratorio
�Difficoltà nella raccolta delle informazioni relative alla valutazione del 

risultato ed azione intrapresa a seguito di non conformità del campione
�Realizzazione di appositi strumenti su Cruscotto Reportistica Sanitaria IZSLT 

(CRS) per il controllo, l’arricchimento e la validazione dai dati da parte delle ASL
�Difficoltà nella rendicontazione dell’attività di trasmissione dei dati per 

mancanza di opportuni strumenti su portale NSIS Ministero
�Implementazione di strumenti di rendicontazione attraverso specifici Report 

dinamici a disposizione delle ASL, Regioni e IZSLT per il controllo delle attività
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Stakeholders:

Strumenti di 
reportistica, 

validazione e gestione 
flussi

Regioni
I.I.Z.Z.S.S.

Ministero
Enti Prelievo

(ASL)

C.R.S.

Cruscotto 

Reportistica Sanitaria
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(Cruscotto Reportistica Sanitaria)

C.R.S.

Credenziali di 
accesso del 

referente ASL o 
Regione

Accesso 
al CRS 
dal sito 
IZSLT
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Controllo e 
arricchimento 

dei dati 
valorizzando 

specifici 
attributi del 
tracciato

Strumenti di arricchimento e 
validazione dei campioni
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Selezione del Giudizio di Conformità del campione (attributo «resEvaluation»):
• Conforme (J002A)
• Non conforme (J003A)
• Risultato Non valutato (J029A)

Selezione della 
conformità sulla 

base 
dell’espressione 

del risultato 
analitico di 
laboratorio
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Selezione del tipo di azione intrapresa a seguito di Non Conformità (attributo «actTakenCode»):

Selezione del 
tipo di azione 
intrapresa a 

seguito di Non 
conformità del 

campione

Elenco delle 
azioni indicato 

in legenda
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Validazione dei campioni o invio segnalazione all’IZSLT per eventuali anomalie o chiarimenti 

validazione 
del 

campione

Invio 
segnalazione a 

IZSLT
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CRS: Area Reporting

Strumenti di 
controllo 

della 
trasmissione 

dei dati 
afferenti al 

flusso 
ADDITIVI
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