IL CAMPIONAMENTO DELLE MATRICI ALIMENTARI ALLA LUCE DELLA NORMATIVA
NAZIONALE DI APPLICAZIONE DEL REGOLAMENTO (UE) 2017/625

DECRETO LEGISLATIVO 2 febbraio 2021, n. 27 .
Disposizioni per 'adeguamento della normativa nazionale
alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/625 ai sensi
dell’articolo 12, lettere a), b), c), d) ed e) della legge 4 ottobre
2019, n. 117.

Ruolo dell’Autorita Competente

Roma 24 novembre 2022



Obiettivo: condividere I'esperienza di un anno travagliato di applicazione della norma

o %



DECRETO LEGISLATIVO 2 febbraio 2021, n. 27
Art. 2.
Autorita competenti e altro personale afferente alle autorita competenti
1. Il Ministero della salute, le regioni, le Provincie autonome di Trento e Bolzano, le
Aziende sanitarie locall,
nell’ambito delle rispettive competenze, sono le Autorita competenti designate, ai sensi
dell’articolo 4 del Regolamento, a pianificare, programmare, eseguire, monitorare e
rendicontare i controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali nonché procedere all’adozione
delle azioni esecutive previste dagli articoli 137 e 138 del Regolamento, e ad accertare e
contestare le relative sanzioni amministrative nei seguenti settori:
a) alimenti, inclusi 1 nuovi alimenti, e la sicurezza alimentare, in tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distribuzione di alimenti comprese le norme
relative alle indicazioni nutrizionali e il loro coinvolgimento nel mantenimento dello stato di
salute fornite sui prodotti alimentari, anche con riferimento ad alimenti contenenti allergeni e
alimenti costituiti, contenenti o derivati da OGM, nonché la fabbricazione e 1’uso di materiali
e oggetti destinati a venire a contatto con gli alimenti;



10. Il Ministero della salute, in qualita di Autorita competente, puo avvalersi del Comando
carabinieri per la tutela della salute, garantendone il coordinamento delle attivita di
accertamento con le attivita di controllo svolte dalle altre Autorita territorialmente competenti.
Il personale afferente al Comando dei carabinieri per la tutela della salute, nel caso rilevi la
presenza di non conformita nei settori di cui al comma 1 del presente articolo, informa
I’Autorita competente dei provvedimenti adottati.

11. Al personale delle Autorita competenti di cui al comma 1, addetto ai controlli ufficiali e alle
altre attivita ufficiali, e attribuita la qualifica di Ufficiale o Agente di Polizia Giudiziaria nei limiti
del servizio cui e destinato e secondo le attribuzioni ad esso conferite. Tale personale
possiede la qualifica di pubblico ufficiale e puo in ogni caso richiedere, ove occorra,
I'assistenza della forza pubblica.

12. Il personale e le forze di polizia afferenti ad altre Istituzioni che, nellambito dello
svolgimento dei controlli condotti per la propria attivita istituzionale, sospettino la presenza di
non conformita nei settori di cui al comma 1, ne danno tempestiva segnalazione alle Autorita
competenti.

13. L'autorita giudiziaria che, nelllambito di indagini investigative o programmi di repressione
deqli illeciti nelle materie di cui al comma 1, rilevi profili di minaccia alla salute pubblica,
informa le autorita competenti al fine di contenere il rischio.
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Art. 4.
Controlli ufficiali e altre attivita ufficiali
1. Le Autorita competenti di cui all’articolo 2, comma 1, effettuano regolarmente i controlli ufficiali su tutti
gli stabilimenti e le attivita dei settori di cui al medesimo comma 1, in base alla categoria di rischio
assegnata e con frequenza adeguata, tenendo conto dei criteri stabiliti dall’articolo 9, paragrafo 1, lettere
a),b),c),d),ede) del regolamento.
2. |1 controlli ufficiali sono eseguiti di norma senza preavviso, tranne nel caso in cui tale preavviso sia
necessario e debitamente giustificato per 1’esecuzione del controllo ufficiale.
3. | controlli ufficiali devono essere eseguiti secondo procedure documentate, aggiornate secondo necessita,
che contengano istruzioni per il personale addetto alla esecuzione dei controlli stessi, al fine di garantirne
I’omogeneita e 1’efficacia.
4. Le Autorita competenti mettono in atto procedure per verificare la coerenza e I’efficacia dei controlli
ufficiali e delle altre attivita ufficiali e adottano le azioni correttive in caso di Inadeguatezze.(Ante, in
campo, post)
5. Le Autorita competenti elaborano una documentazione scritta del controllo effettuato, tramite scheda di
controllo ufficiale o verbale o altro documento altrimenti nominato, che puo avere anche formato
elettronico. Tale documentazione deve comunque essere resa disponibile all’operatore.
6. Le Autorita competenti effettuano i controlli ufficiali con un livello elevato di trasparenza e, almeno una
volta I’anno, mettono a disposizione del pubblico le informazioni ai sensi dell’articolo 11, paragrafo 1 del
Regolamento anche mediante la pubblicazione su internet.



PROGRAMMAZIONE ANNO 2022
CONTESTO:

La UOS, in ottemperanza all’art.2 del Decreto del presidente del consiglio dei ministri 12 gennaio 2017 “Definizione €
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502 si prefigge la tutela della salute e degli interessi dei consumatori attraverso le attivita di vigilanza, di formazione e
informazione, sia dei consumatori stessi che degli operatori del settore alimentare mediante le attivita e la programmazione e
le prestazioni previste dall” All.1 lett. E del sopracitato DPCM, intervenendo sul territorio di competenza rappresentato dai
Municipi IV-V-VI-VII-VIII-IX. | controlli ufficiali, finalizzati alla sicurezza alimentare, vengono espletati sulle unita
produttive che effettuano la trasformazione nell’ambito della commercializzazione e la commercializzazione stessa, il

trasporto e la somministrazione pubblica di alimenti di origine animale ai sensi del Reg. UE 625/2017 e s.m.i..

Visto: S| APPROVA
Il Direttore della UOC



Art. 5.
Non conformita
a) non conformita minori (nc) quelle che non comportano
un rischio immediato per la salute umana o per la salute e il benessere degli animali;

b) non conformita maggiori (NC) guelle che comportano
un rischio immediato per la salute umana o per la salute e il benessere degli animali.



Art. 138 Reg. CE 625/2017 “Azioni in caso di accertata non
conformita”

Indagini (comma 1)

Azioni ovvero adottano le misure necessarie mediante
I'adozione di provvedimenti (comma 2)
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2. Al fine di tutelare la salute pubblica, le Autorita competenti di cui all’articolo 2, comma 1, tra le
altre misure previste dagli articoli 137 e 138 del Regolamento, possono procedere ad una delle
seguenti tipologie di sequestro o blocco ufficiale di attrezzature, locali, merci o animali:

a) sequestro amministrativo nei casi previsti dall’articolo 13 della legge n. 689 del 1981,

b) sequestro penale nei casi di rilevazione di illeciti penali;
c) blocco ufficiale ai sensi degli articoli 137 e 138 del Regolamento nei casi residuali.

Fermo ufficiale negli articoli 137 e 138 del Regolamento.



Legge 689/81

ART 13. Atti di accertamento
Gli organi addetti al controllo sull'osservanza delle disposizioni per la cui violazione e prevista la sanzione
amministrativa del pagamento di una somma di denaro possono, per |'accertamento delle violazioni di rispettiva
competenza, assumere informazioni e procedere a ispezioni di cose e di luoghi diversi dalla privata dimora, a
rilievi segnaletici, descrittivi e fotografici e ad ogni altra preparazione tecnica.
E sempre disposto il sequestro del veicolo a motore o del natante posto in circolazione senza essere coperto
dalla assicurazione obbligatoria e del veicolo posto in circolazione senza che per lo stesso sia stato rilasciato il
documento di circolazione.
All'accertamento delle violazioni punite con la sanzione amministrativa del pagamento di una somma di denaro
possono procedere anche gli ufficiali e gli agenti di polizia giudiziaria, i quali, oltre che esercitare i poteri indicati
nei precedenti commi, possono procedere, quando non sia possibile acquisire altrimenti gli elementi di prova, a
perquisizioni in luoghi diversi dalla privata dimora, previa autorizzazione motivata del pretore del luogo ove le
perquisizioni stesse dovranno essere effettuate. Si applicano le disposizioni del primo comma dell'art. 333 e del
primo e secondo comma dell'art. 334 c.p.p.
E' fatto salvo I'esercizio degli specifici poteri di accertamento previsti dalle leggi vigenti.
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BLOCCO UFFICIALE, a1 sensi1 dell’art. 3 lettera 47 e art. 65 cc. 1 € 3
del Regolamento CE 625/2017

47)«blocco ufficiale»: la procedura mediante la quale le autorita competents
fanno si che gli animali e le merci soggetti a controlli ufficiali non siano
rimossi 0 manomessi in attesa di una decisione sulla loro destinazione,
comprende il magazzinaggio da parte degli operatori secondo le istruzioni e

sotto il controllo delle autorita competenti;



Art. ©.
Obblighi degli operatori



Art. 7.
Controperizia

6. Le disposizioni di cui ai commi precedenti, non pregiudicano

I'obbligo delle Autorita competenti di intervenire rapidamente per eliminare o
limitare i rischi sanitari per 'uomo, per gli animali e per le piante, o i rischi per
il benessere degli animali o, relativamente agli OGM e ai prodotti fitosanitari e
ai sottoprodotti di origine animale, anche i rischi per 'ambiente.



Art. 8.
Controversia

1. L’operatore dei settori di cui all’articolo 2, comma 1, che a seguito di controperizia effettuata con le modalita
di cui all’articolo 7, comma 5 non condivida le valutazioni dell’autorita competente in merito alla non
conformita puo attivare, entro il termine perentorio di trenta giorni dal ricevimento della comunicazione
dell’esito sfavorevole, la procedura di controversia, richiedendo alle autorita competenti di potere far

effettuare, a proprie spese, il riesame della documentazione relativa alla analisi, prova o diagnosi iniziale
da parte dell’Istituto Superiore di Sanita (ISS).

2, Con apposita istanza ¢ a proprie spese 1’operatore, entro il termine perentorio di trenta giorni dal ricevimento
dell’esito della valutazione della documentazione da parte dell’ISS, puo chiedere allo stesso ISS, utilizzando

I’eventuale apposita aliquota del campione di cui all’articolo 7, comma 1 del presente decreto, un’altra analisi,
prova o diagnosi



Nota min san 2952 del 02/02/2022

....omissis....Si ritiene pertanto che, fatti salvi i casi in cui venga riscontrato un
errore tecnico o procedurale nel campionamento o nell’esecuzione dell’analisi
di laboratorio, codesto Istituto Superiore di Sanita, nei casi di istanze di
controversia................ OMUISSIS. .\ eereeeeeinieeeiineeeennan non possa che
confermare il giudizio espresso dalla ASL sulla controperizia e contestato dal
ricorrente. Ovvero dovra motivare un giudizio difforme da quello della ASL in
relazione ad una accurata valutazione scientifica ............ccccceveeeviieecinnen, Omissis
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Direzione Generale per I’Igiene € Ia Sicurezza degli Alimenti e la
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[ REGIONE . LAZIO. . REGCISTRO UFFICIAL.E.I _0182127.23-02-—2022

0002952-02/02/2022-DGISAN-

MDS-P

A: ASSESSORATI ALLA SANITA
Regioni €e Provincia Autonoma=a

Nutrizione =
di Trento

Ufficio 2 igiene degli alimenti ed esportazione
ASSESSORATO AGCGRICOL.TURA
FProvincia Autonoma di Bolzano

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

E._p.-c: ASSOCIAZIONI DI
CATEGORIE

Oggsetto: tempi per Ia presentazione della richiesta di controversia.

Facendo seguito alle numerose richieste inerenti la corretta interpretazione dell’articolo 8
comma 1 del dlgs 27/2021 € s.m.i., recante: ‘L ‘operarore dei serttori di czi all’'articolo 2, cormzrmrzca 1,
che a segrito di corfroperizica effeffuara corr le rmodalita di czei all’articolo 7, cormirmza S5 72072
corrdivide e vealictca=ziorri dell arrorirtc cormppereriie irr mmerito alla »10r7 cortforrmriftda pruo allivare, er2Iro
il termine pereritorio di (rerita giorri dal ricevimmeriio della corruernicazione dellesito sfavorevole, la
procedror-a ddi corntroversia, richiedernndo calle autorita corppelferiii di polere jfar effelfivare, a proprie
spese, il riescarmre della docureritaziorne relariva alla arialisi, prova o diagriosi irriziale da parie
dell Istitieto srepperiore di sarifta (.S5.S) 77, si ritiene utile precisare quanto segue.

Il termine perentorio di cui al suddetto articolo 8., comma 1., ““frerzza giorrii dal ricevirrreriio

della cornrzerniicaziorne dell’esito sfavorevole deve ovviamente intendersi come relativo alla
valutazione effettuata dalla Autorita competente al termine della fase di controperizia, di cui
all>articolo 7. comma 5 e non alla comunicazione dell’esito sfavorevole dell’analisi., prova o
diagnosi di cui all’articolo 7, comma 3.

Pertanto il termine perentorio di 30 giorni per la richiesta di attivare la procedura di
controversia decorrera a far data dalla ricezione da parte dell’operatore della “‘corrzzrzicaziorze

dell esito sfavorevole’ della controperizia espresso dall” Autorita competente.

I DIRETTORE GENERAILE
Dott. Massimo CASCIELIL.O

Responsabile decll’ufficio 2 Dott. Pictro Noée
Referente Dr. Giovanni Granitto Dirigente sanitario email: g granitto@sanita.it
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Quesito
Premessa:

A) |l Decreto Legislativo n°® 27 del 02/02/2021 modifica profondamente le azioni conseguenti ad una
Non Conformita (NC) rilevata a seguito di un campionamento ufficiale eseguito dall’ Autorita competente
(AC), abrogando -oltre la maggior parte degli articoli della Legge 283/62 e del D.P.R. 327/80- I'istituto della
revisione di analisi attivabile su esplicita richiesta dell’Operatore della Filiera Alimentare (OFA) ed
Istituendo le fasi di controperizia e controversia (vedi articoli seguenti).



La nota del Ministero della Salute 002952-02/02/2022-DGISAN-
MDS-P”, ............ produce di fatto un vuoto temporale tra l'invio, da
parte dell’AC all’lOFA, dei documenti richiesti per la controperizia e la
restituzione da parte dell’OFA delle controdeduzioni del perito di
parte all’AC per la necessaria valutazione della controperizia stessa al
fine di definire il prosieguo del procedimento.



........ omissis «Dalle deduzioni e argomentazioni di pura interpretazione avente natura
teleologico-sistematica che precedono riassuntivamente di seguito discende:

A) che il su menzionato obbligo di referto di cui all’art. 335 c.p.p. induce a ritenere
che, seppur nel silenzio della norma espressa dall’art. 7, comma 5, del D.Lgs. n.
27/2021 non possa essere rimesso ad libitum all’operatore economico (all’OFA
secondo gli acronimi finora qui impiegati) la comunicazione delle proprie valutazioni
tecniche effettuate in sede di “controperizia” per come richiesta ai sensi del disposto
dal tale comma 5 dell’art. 7;

B) che, non potendo sussistere una sospensione sine die del procedimento comunque
Introdotto dalla normativa in oggetto .................. omissis, ben puo ritenersi che,
trascorsi trenta giorni, individuati ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 -
legge che plausibilmente puo reputarsi intersecare la normativa in commento in
presenza di sua lacuna - senza che I’OFA abbia comunicato alla AC gli esiti della
propria “controperizia’, quest’ultima debba intendersi abdicata



CONCLUSIONI DELLE 3 CONTROVERSIE IN CORSO DAL 2021
«In conclusione per quanto riguarda le attivita di campionamento ed analisi non sono emerse
criticita tali da mettere in dubbio I'esito analitico fuori specifica per presenza di Salmone/la
(cfr. riga 1.5 del Reg. (CE) 2073/2005e s.m.i.) nel prodotto alimentare oggetto di
controversia.»



GRAZIE PER L’ATTENZIONE E LA PAZIENZA



