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applicato al processo di pastorizzazione del latte

B PAROLE CHIAVE

albero delle decisioni, punto critico di controllo (CCP), programma di prere-
quisiti operativo (OPRP), ISO 22000

RIASSUNTO

La norma ISO 22000 “Sistemi di gestione per la sicurezza alimentare” introduce il nuovo con-
cetto di Programma di Prerequisiti Operativo (OPRP) accanto ai concetti esistenti di Programma
di Prerequisiti e Punti critici di Controllo (CCP). Secondo tale standard, I'organizzazione alimen-
tare deve selezionare appropriate misure di controllo in grado di prevenire o ridurre a livello
accettabile i rischi alimentari. Inoltre, le stesse misure di controllo devono essere categorizzate,
secondo un approccio sistematico, in OPRP e CCP: un passaggio fondamentale, sebbene talvolta
controverso, nella procedura di autocontrollo secondo il metodo HACCP. Al momento non sono
disponibili alberi delle decisioni efficaci che permettano di distinguere in maniera sistematica
tra CCP e OPRP. In tale contesto, era interessante poter realizzare un diagramma di flusso

che potesse contemporaneamente mantenere il legame tra l'albero delle decisioni del Codex
Alimentarius, riconosciuto per la sua coerenza e praticita, e la norma I1SO 22000. A tal fine, un
nuovo albero delle decisioni integrato da due nuove domande viene proposto per la categoriz-
zazione di CCP e OPRP nel processo di pastorizzazione del latte di un'azienda italiana.

Categorization
of CCPs and OPRPs

through a new I1SO 22000
compliant decision tree
applied to the milk
pasteurization process

B KEYWORDS

decision tree, critical control point
(CCP), operational prerequisite
programme (OPRP), ISO 22000

SUMMARY

The standard ISO 22000 “Food safety mana-
gement systems” introduced the new concept
of Operational Prerequisite Programme (OPRP)
at the existing concepts of Prerequisite pro-
gramme (PRP) and Critical Control Points (CCP).
Based on ISO 22000 standard, the organization
shall select an appropriate combination of con-
trol measures that will be capable of preven-
ting or reducing the identified significant food
safety hazards to defined acceptable levels.
The organization shall categorize the selected
identified control measures to be managed as
OPRPs or at CCPs, a crucial and fundamental
step in the hazard analysis and critical control
points (HACCP) procedure. However, it can
sometimes be a controversial stage. There is
currently no decision tree available that can be
applied consistently, considering the new ope-
rational prerequisite program control measure
OPRP. In this context, it was therefore intere-
sting to have an integrated decision tree that
could simultaneously guarantee the link with
the historical Codex Alimentarius tree, recogni-
zed for its coherence and practicality, and with
the IS0 22000. To this end, an alternative de-
cision tree integrated with two new questions
is proposed and tested on the pasteurized milk
production process of an Italian food company
for the categorization of CCP and OPRP.
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Introduzione

Lideazione e lo sviluppo del
metodo HACCP (acronimo dall'in-
glese Hazard Analysis and Criti-
cal Control Point, in italiano Anali-
si dei Pericali e Controllo dei Pun-
ti Critici) nascono dalla collabo-
razione tra la Pillsbury Company,
I'esercito degli Stati Uniti, la NASA
e I'US Air Force Space Laboratory
project Group: obiettivo era ga-
rantire la sicurezza degli alimen-
ti che gli astronauti si sarebbero
trovati a consumare nello spazio.

Il metodo si basava, e si basa,
sul sistematico monitoraggio,
continuo, ma anche discontinuo,
in corrispondenza di determina-
te fasi critiche del processo pro-
duttivo.

L'NACMCF (National Advisory
Committee on Microbiological Cri-
teria for Foods) e stata la prima
organizzazione negli Stati Uniti a
sviluppare organicamente i prin-
cipi del’lHACCP come li si cono-
sce tuttora, mentre, negli anni, la
principale innovazione al metodo,
che scaturi dalla collaborazione
tra Codex Alimentarius e NACMCF,
fu I'introduzione dell’“albero del-
le decisioni”, uno strumento logi-
co che consente d’individuare in
maniera sistematica e con ridot-
to margine d’errore le fasi critiche
da monitorare nel processo pro-
duttivo (NACMCF, 1992). Lalbe-
ro delle decisioni é costituito da
una serie di domande in sequen-
za logica che permettono di de-
terminare se una fase del proces-
so e punto critico, intendendo per
CCP un passo in cui alcune misure
sono applicate per prevenire o ri-
durre un pericolo significativo ad
un livello accettabile e in cui limi-
ti critici e monitoraggi permet-
tono di applicare correzioni (ISO,
2018).

La determinazione dei pun-
ti critici di controllo (CCP) secon-
do un albero decisionale rappre-
senta punto di forza e passaggio
fondamentale del metodo HAC-
CP (Bakri JM, 2017). Il documen-
to General Principles of Food Hy-
giene (CXC 1-1969) 2023 del Co-
dex Alimentarius propone un
nuovo esempio di albero delle
decisioni (Fig. 1) (Codex Alimen-

tarius Commission, 2022). Il fat-
to che il decision tree sia propo-
sto come esempio conferma che
il gruppo di lavoro ha la piu am-
pia scelta sulle modalita di deter-
minazione dei punti critici di con-
trollo, fermo restando la necessi-
ta della coerenza e chiarezza del
metodo adottato.

Nel 2005 I'ISO (International
Standard Organisation) ha pub-

Q1. In questa fase il pericolo
significativo considerato pud essere
controllato a un livello accettabile da Questa fase non & un CCP
" programma prerequisitiz *

v

Q2. In questa fase esistono
specifiche misure di controllo per il
pericolo considerato?

v

f Questa fase non & un

CCP. Suct ive fasi

dovrebbero essere
considerate come CCP **

Q3. Una fase successiva previene
o elimina il pericolo significativo Tale iva & un
identificato o lo riduce ad un livello CCP
accettabile? I

h 4

Q4. Tale fase previene o elimina in
maniera specifica il pericolo

significativo identificato o lo riduce
ad un livello accettabile? ***

'd ™\
Modificare la fase, il
processo o prodotto per
implementare misure di
controllo ****
A vy
4 5
Tale fase & un CCP
>
. J

Fig. 1 - Albero delle decisioni - General Principles of Food Hygiene (CXC 1-1969) 2023

Codex Alimentarius.

*  Considerare la significativita del pericolo (probabilita in assenza di misure di controllo e gravita
delle conseguenze) e se puo essere sufficientemente controllato dal programma di prerequisiti.

**  Se non viene identificato un CCP nelle domande da 2 a 4 il processo o il prodotto dovrebbero esse-
re modificati per implementare misure di controllo e dovrebbe essere condotta una nuova analisi

dei pericoli.

***  Considerare se la misura di controllo in questa fase funziona in combinazione con misure associate
ad altre fasi per controllare lo stesso pericolo, in tale caso entrambe le fasi dovrebbero essere

considerate CCP.

**** Ritornare all'inizio dell'albero delle decisioni dopo una nuova analisi dei pericoli.
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blicato la norma ISO 22000 “Si-
stemi di gestione della sicurez-
za alimentare” (ISO, 2005). Tale
norma combina i principi dell’as-
sicurazione qualita della IS0 9001
con i requisiti per la sicurezza ali-
mentare del metodo HACCP, in-
troducendo il concetto innova-
tivo di “programma di prerequi-
siti operativo” (OPRP) ad inte-
grazione dei concetti esistenti di
programma di prerequisiti (PRP)
e punti critici di controllo (CCPs)
(ISO, 2005, Stanleya, 2011). Allo
stesso modo, il documento CXC
1-1969 (Codex Alimentarius Com-
mission, 2022) fa riferimento a
“GHP che richiedono un’attenzio-
ne piu elevata”. Analogamente ai
CCP, per i quali sono previsti limi-
ti critici, ogni OPRP e associato a
criteri d'azione, intesi come spe-
cifica misurabile o osservabile per
il monitoraggio di un OPRP. In giu-
gno 2018 e stata pubblicata I'ul-
tima revisione della norma I1SO
22000 (ISO, 2018) prevedendo
quindi una struttura di alto livello
in linea con altre norme di gestio-
ne della serie ISO (Chen, 2020).
La categorizzazione delle mi-
sure di controllo & un passag-
gio fondamentale richiesto dal-
la norma ISO 22000, sebbene
possa risultare talvolta una que-
stione controversa. In particola-
re, la norma 1SO 22000 al punto
8.5.2.4 “Selezione e categorizza-
zione della/e misura/e di control-
lo” prescrive che l'organizzazio-
ne alimentare, successivamen-
te alla valutazione dei perico-
li, debba selezionare una misura
0 una combinazione di misure di
controllo per eliminare o ridurre
i pericoli identificati. Inoltre, tali
misure dovranno essere distin-
te in OPRP o CCP. E da sottoline-
are come la norma richieda che
la classificazione delle misure di
controllo debba avvenire in ma-

niera sistematica: il requisito po-
trebbe quindi essere soddisfatto
applicando un appropriato albero
delle decisioni.

Lo standard citato prescrive
che per ogni misura di controllo
vi sia una valutazione della pro-
babilita di fallimento del suo fun-
zionamento e della conseguente
gravita delle conseguenze. Inol-
tre, il punto 8.5.2.4.2 della 1SO
22000 richiede che per ogni mi-
sura di controllo vi sia una valu-
tazione della fattibilita di definire
limiti critici e criteri d'azione, un
sistema di monitoraggio, nonché
della possibilita di applicare cor-
rezioni tempestive in caso di fal-
limento. Il processo decisionale
e i risultati della selezione e del-
la categorizzazione delle misu-
re di controllo dovrebbero essere
mantenuti come informazioni do-
cumentate.

Sebbene lo standard SO
22000 indichi in maniera puntua-
le i passaggi per categorizzare in
maniera sistematica le misure di
controllo, non e ad oggi disponi-
bile un albero delle decisioni che
possa essere applicato in manie-
ra coerente, tenendo conto anche
della nuova misura di controllo
programma dei prerequisiti ope-
rativi OPRP. Anche il decision tree
del General Principles of Food Hy-
giene (CXC 1-1969) 2023 del Co-
dex Alimentarius (Codex Alimen-
tarius, 2022) non é applicabile e
potrebbe sicuramente generare,
come minimo, delle osservazioni
in fase di verifica ispettiva per la
certificazione del sistema.

In data 16 settembre 2022 la
Commissione europea ha pub-
blicato la nuova Comunicazio-
ne 2022/C 355/01, che aggior-
na e sostituisce la precedente del
2016 (2016/C 278/01).

La nuova Comunicazione
2022/C 355/01 e un documen-
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to di orientamento, non giuridi-
camente vincolante, che inten-
de facilitare e armonizzare l'ap-
plicazione dei requisiti dell’'UE in
materia di corrette prassi igieni-
che (GHP) e di procedure basate
sui principi del sistema dell'anali-
si dei pericoli e punti critici di con-
trollo (HACCP).

La necessita di una revisio-
ne della comunicazione del 2016
e stata determinata da modifi-
che alla normativa applicabile
(ad es. vedasi le modifiche al Re-
golamento (CE) n. 852/2004 per
quanto riguarda gli allergeni, la
ridistribuzione degli alimenti e la
cultura della sicurezza alimenta-
re), dall’emissione del documen-
to “General principles of food hy-
giene” del Codex Alimentarius ma
anche soprattutto per la revisio-
ne nel 2018 della norma interna-
zionale UNI EN ISO 22000.

La Comunicazione 2022/C
355/01 offre utili orientamenti
pratici anche per quanto riguarda
il legame tra programma dei pre-
requisiti (PRP), le corrette pras-
si igieniche (GHP), programma
dei prerequisiti operativi (OPRP)
e le procedure basate sul siste-
ma HACCP nel quadro di un siste-
ma di gestione della sicurezza ali-
mentare.

Anche la pubblicazione del-
la guida FSSC 22000 “Food sa-
fety system certification 22000.
Guidance document: ISO 22000
interpretation” (FSSC, 2019) ha
rappresentato un importante
supporto per linterpretazione
dei cambiamenti piu importan-
ti introdotti dalla pubblicazio-
ne della nuova ISO 22000:2018:
in particolare, il concetto innova-
tivo di “operational prerequisite
programs” OPRP. Sebbene la gui-
da del 2019 riporti un flusso logi-
co che possa discriminare tra CCP
e OPRP, tale diagramma si disco-



sta, tuttavia, da quello del Codex

. . . Q1. In questa fase il pericolo
y sign icativo considerato pud essere &
Alimentarius, strumento storico jgnificati id b Py SR
. . . . . O livello ile da 1 I
di riferimento, riconosciuto per programima prerequisii? * C R
la sua coerenza e praticita.
In tale contesto risultava °

quindi interessante poter di-

sporre di un albero delle decisio- - Questa fase non & un
. Q2. In questa fase esistono CCP/OPRP. Successive

ni integrato che potesse garan- specifiche misure di controllo per i —@ fasi dovrebbero essere
R . pericolo considerato? considerate come CCP **

tire contemporaneamente il le-

game con l'albero del Codex Ali-

mentarius e la norma I1SO 22000

per la categorizzazione delle mi- [

Q3. Una fase successiva previene o

sure di controllo. A tal fine, in *ciimng § paricolostgncatve, | _@_ - Taefasosuccessiva |
questo lavoro viene proposto un Kietifet ol ki s 1yl R

albero delle decisioni alternati-
vo e integrato da due nuove do-
mande, verificato sul processo di
produzione di latte pastorizzato
di un’azienda alimentare italiana.

Q4. Tale fase previene o elimina in Modificare la fase, il
maniera specifica il pericolo processo o prodotto per
significativo identificato o lo riduce ad C—— implementare misure di
un livello accettabile? controllo

Risultati <,

Una proposta di albero

delle decisioni B i T & s s
alta? §

In questo lavoro proponiamo
un albero delle decisioni che met-
te un po’ di ordine tra le definizio-

ni e tiene in considerazione le dif- QEA. Lia misura d contrallo pud essare Q6B. La misura di controllo pud essere
. s . associata a metodi di monitoraggio i associata a metodi di jio in grado
ferenze sostanziali tra le misure mdm:mm:em.:;l — o iovare ol Lo Ame
fallimento tramite limiti misurabili? misurabili o osservabili?

di controllo fondamentali del me-
todo, CCP e OPRP.

La Fig. 2 riporta l'albero del-
le decisioni in cui le quattro do-

mande del decision tree del Co- o )
. . . .. Tale fase/misura di controllo & un i i o Tale fase/misura di controllo é un
dex Alimentraius (riquadri in ccP OPRP

bianco) (Codex Alimentarius,
2022) sono state integrate da
altre due domande (riquadri in
grigio). In particolare, la doman-

Fig. 2 - Nuovo albero delle decisioni.

* Considerare la significativita del pericolo (probabilita in assenza di misure di controllo e gravita delle
conseguenze) e se puo essere sufficientemente controllato dal programma di prerequisiti.

da 6, essendo riferita alla tipolo- ** Se non viene identificato un CCP nelle domande da 2 a 4 il processo o il prodotto dovrebbero essere
p p

H H H A O modificati per implementare misure di controllo e dovrebbe essere condotta una nuova analisi dei
gla.dl monitoraggio, € stata divi pericol,
sa in due domande (QBA e QGB]. *** Considerare se la misura di controllo in questa fase funziona in combinazione con misure associate
Il numero di domande & stato ad altre fasi per controllare lo stesso pericolo, in tale caso entrambe le fasi dovrebbero essere

considerate CCP.

volontariamente tenuto al mi- **** Ritornare all'inizio dell’albero delle decisioni dopo una nuova analisi dei pericoli.

nimo per garantire la snellezza
del dlagramma e PerWEttere cq— 1) effetto del fallimento sul pericolo considerato;

munque una appllcaZ|0ne elasti- 2) esistenza di altre successive misure di controllo;

ca della procedura. Lalbero delle 3) la misura di controllo e specifica per il pericolo considerato;

RN 4) la misura di controllo considerata @ misura singola oppure & parte di una combinazione di misure di
decisioni @ completato da note controllo.

§ La gravita delle conseguenze del fallimento della misura di controllo puo dipendere:
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che lo integrano e ne spiegano
alcuni passaggi.

La Fig. 3 riporta il diagram-
ma di flusso relativo al processo
di produzione e confezionamento
di latte pastorizzato in bottiglie di
vetro, dalla fase numero 1 “ricevi-
mento del latte” alla fase nume-
ro 6 “stoccaggio”. La Tab. 1 ripor-
ta l'applicazione dell’albero delle
decisioni proposto per il diagram-
ma di flusso considerato. In par-
ticolare nella prima colonna sono
riportati i pericoli associati a cia-
scuna fase del processo produtti-
vo. Volontariamente, per sempli-
cita di trattazione, i pericoli consi-
derati sono stati mantenuti al mi-
nimo.

Nella fase 1 “ricevimento del
latte” la contaminazione fisica
del latte (pelo, paglia, corpusco-
li) viene tenuta sotto controllo
dall'applicazione delle procedure
di filtrazione, mentre per la con-
taminazione biologica non sono

in atto programma di prerequisi-
ti (PRP) né misure di controllo in
grado di controllare il pericolo, ri-
mandando quindi l'analisi di tale
pericolo alle fasi successive del
processa.

Per quanto riguarda invece la
contaminazione chimica da mico-
tossine e antibiotici I'albero delle
decisioni proposto identifica il ri-
cevimento merci con un OPRP.

| pericoli associati alla fase 2
“pretrattamenti” sono controlla-
ti verosimilmente da programma
di prerequisiti.

La fase 3 “pastorizzazione”
permette di tenere sotto control-
lo il pericolo biologico associato
alla materia prima, la pastorizza-
zione e un CCP.

Anche il “confezionamento e
I'ispezione ai raggi x”, fase nume-
ro 5, risulta essere un CCP.

L'ultima fase, numero 6 “stoc-
caggio”, e risultata essere un
OPRP.

#1 — Ricevimento del
latte

L J

#2 — Pretrattamenti
(centrifugazione,
omogeneizzazione)

v

#3 — Pastorizzazione

v

#4 — Raffreddamento

v

#5 — Imbottigliamento e
ispezione ai raggi X

. 0 vy
v
Vs ™~
#6 — Stoccaggio
\. J

Fig. 3 - Diagramma di flusso del processo
di produzione di latte pastorizzato confe-
zionato in bottiglie di vetro.

Tabella 1 - Applicazione del nuovo albero delle decisioni al processo di produzione di latte pastorizzato confezionato in bottiglie di vetro.

Step and Q1 Q2 @ Q& Q5 Q6A Q6B
hazard
#1 Ricevimento del
latte
Latte contaminato Si
con agenti fisici (peli, | Programma prerequisiti:
paglia, corpuscoli) procedura di filtrazione del
latte.
Latte contaminato No No
con microrganismi Il programma prerequisi- Questa fase non e un
patogeni (E. coli, ti applicabile alla fase di CCP/OPRP.
Salmonella spp, ricevimento non riduce a Riconsiderare tale
Listeria m. ecc) livelli accettabili il pericolo | pericolo nella fase di
considerato (ad esempio “Pastorizzazione”.
controlli accettazione, qua-
lifica fornitori).
Latte contaminato No Si No Si No Si
con agenti chimici Il programma prerequisi- Verifica della conta- Ricerca aflatossina M1
(aflatossina M1, ti applicabile alla fase di minazione del latte e antibiotici con test
residui di antibiotici | ricevimento non riduce a tramite test rapido rapido sul latte in in-
inibenti) livelli accettabili il pericolo | in fase #1 Ricevi- gresso ogni 15 giorni.
considerato (ad esempio mento latte Questa fase e un
controlli accettazione, qua- OPRP: Ricevimento
lifica fornitori). latte #1
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Step and

Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6A Q6B
hazard
#2 Pretrattamenti
Contaminazione Si
microbica, Programma prerequisiti:
proliferazione corretta applicazione delle
microbica. procedure di pulizia della
centrifuga e di trattamento
(separazione della panna,
omogeneizzazione e micro-
filtrazione).
#3 Pastorizzazione
Utilizzo di latte No Si No 'Si |Si Si
materia prima Il programma prerequisiti Pastorizzazione del Il falli- In “Pasto-
contaminato con applicabile alla fase latte a temperatura mento rizzazio-
microrganismi di pastorizzazione e superiore a 72°C per della ne” viene
patogeni (E. coli, riconducibile alla corretta almeno 15 sec. La misura di | misurata e
Salmonella spp, gestione dell'impianto e pastorizzazione & controllo |registrata la
Listeria m. ecc) alle manutenzioni e non trattamento d’ele- genera un | temperatura
riducono a livelli accettabili | zione per il risana- prodotto |ad ogni ciclo
il pericolo considerato. mento del latte. non sicuro | di pasto-
deter- rizzazione.
minando | Eventuali
gravi con- | scostamenti
seguenze  determinano
nel con- | intervento
sumatore.  immediato
Misura sul prodotto
specifica |con eventua-
e singola. |le ri-pasto-
rizzazione.
Questa fase
@ un CCP:
Pastorizza-
zione #3
#4 Raffreddamento
Proliferazione No Si No Si No Si
di batteri termo Il programma prerequisi- Raffreddamento da Il falli- Possono essere definiti
resistenti ti applicabile alla fase di 72°Cal10in 1 ora. mento criteri d'azione misu-
raffreddamento é ricondu- | Il raffreddamen- della rabili (da 72°a 10 °Cin
cibile alla corretta gestione | to e trattamento misura di 1 ora)
dell'impianto e alle manu- | d’elezione per il control- Questa fase e un
tenzioni e non riducono a controllo del pericolo lo non OPRP: Raffreddamen-
livelli accettabili il pericolo | considerato. genera to #4
considerato. necessa-
riamente
un pro-
dotto non
sicuro. |l
latte é pa-
storizzato
e non do-
vrebbero
essere
presenti
batteri
patogeni.
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Step and Q1 Q2 @ Q& Q5 Q6A Q6B
hazard
#5 Imbottigliamento
e ispezione ai raggi X
Contaminazione No No No Si Si Si
fisica del prodotto Il programma prerequisiti Lispezione ai raggi X Il falli- In “Imbotti-
da corpi estranei applicabile alla fase diim- | rappresenta misura mento gliamento e
metallici originati bottigliamento non riduce a | specifica per il con- della ispezione ai
dall'impianto e livelli accettabili il pericolo | trollo del pericolo. misura di | raggi X” ogni
frammenti di vetro | considerato (ad esempio controllo | bottiglia vie-
manutenzione, corretta genera un | ne controlla-
gestione e utilizzo dell'im- prodotto | taairaggi X
pianto) non sicuro | ed eventual-
deter- mente scar-
minando | tata in modo
gravi con- | automatico
seguenze |dallalinea.
nel con- | Questa fase
sumatore. | @ un CCP:
Misura Imbotti-
specifica |gliamento e
e singola. | ispezione ai
raggi X #3
#6 Stoccaggio
Proliferazione No Si No |Si No Si
microbica,
alterazione del Il programma prerequisiti Conservazione del I falli- Possono essere definiti
prodotto applicabile alla fase di stoc- | prodotto a tempera- mento criteri d'azione misura-
caggio e riconducibile alla | tura di refrigerazio- della bili come combinazione
corretta gestione del pro- | ne inferiore +4°C. misura di tempo temperatura in
dotto e dei luoghi di stoc- controllo, aria.
caggio, alla manutenzione cioé il
degli apparecchi frigoriferi rialzo ter- Questa fase & un
dell'impianto e alle manu- mico, non OPRP: conservazione
tenzioni e non riducono a genera #6
livelli accettabili il pericolo necessa-
considerato. riamente
un pro-
dotto non
sicuro.

Discussione

La norma UNI EN ISO 22000
prescrive che I'azienda alimenta-
re categorizzi in maniera sistema-
tica le misura di controllo in CCP o
OPRP all'atto dell’analisi dei peri-
coli.

Ai fini della conformita allo
standard 1SO 22000, per ogni mi-
sura di controllo I'analisi dovreb-
be considerare:

- la probabilita del pericolo e la
gravita delle conseguenze;

- la possibilita di definire limiti
critici o criteri d'azione;

- la possibilita di monitorare li-
miti e criteri d’'azione;

- la possibilita di applicare cor-
rezioni tempestive in caso di
fallimento.

La mancanza di un albero del-
le decisioni aggiornato e coerente
con la norma citata non assicura
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I'approccio conforme e sistemati-
co richiesto dal metodo HACCP.

Sebbene nel corso degli anni
siano stati proposti vari albe-
ri delle decisioni integrati, le or-
ganizzazioni piu importanti so-
vranazionali, come, ad esempio,
il Codex Alimentarius, non hanno
adottato uno schema definitivo di
riferimento che si potesse alline-
are alla norma 1SO 22000.

In particolare, un punto spino-
so nell’analisi delle misure di con-



trollo é la definizione di un me-

todo chiaro per la distinzione tra

CCP e OPRP.

Andando a rileggere le defi-
nizioni proposte dalla norma 1SO
22000 (IS0, 2018):

- punto critico di controllo CCP:
fase del processo in cui ¢/sono
applicata/e la/le misura/e di
controllo per prevenire o ri-
durre un pericolo significati-
vo per la sicurezza alimentare
a un livello accettabile, e il /i li-
mite/i critico/i definito e la mi-
surazione consentono l'appli-
cazione di correzioni;

- programma di prerequisi-
ti operativo OPRP: misura di
controllo o combinazione di
misure di controllo applicate
per prevenire o ridurre un pe-
ricolo significativo per la si-
curezza alimentare a un livel-
lo accettabile, e in cui il crite-
rio d'azione e la misurazione o
l'osservazione consentono un
controllo efficace del processo
e/o del prodotto.

La differenza tra le due misu-
re & tutt’altro che chiara, le due
definizioni non sembrano diffe-
rire nella sostanza. Innanzitutto,
il CCP sembrerebbe essere iden-
tificato con la fase del processo
produttivo, mentre 'OPRP sareb-
be una misura di controllo, quin-
di una procedura, una prassi, co-
munque applicata in qualche fase
del processo. Sicuramente rile-
vante il fatto che il limite criti-
co debba essere misurabile, men-
treil criterio d’'azione possa esse-
re anche osservato. Inoltre, “lI'ap-
plicazione di correzioni” e il “con-
trollo efficace del processo e/o del
prodotto”, cosi come formulate ri-
spettivamente nella definizione
di CCP e OPRP, non sembrano dif-
ferire in maniera sostanziale.

Non tanto dalle definizioni,
quanto da un‘attenta lettura del-
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la norma e, quindi, dalla sua appli-
cazione pratica, si puo evincere il
chiaro significato di queste diver-
se misure di controllo. Infatti, al
punto 8.5.4 “Piano di controllo dei
pericoli (piano HACCP/OPRP), sot-
topunto 8.5.4.3 “Sistemi di moni-
toraggio ai CCP e per gli OPRP”, la
norma prevede che “a ciascun CCP,
il metodo di monitoraggio e la fre-
quenza devono essere in grado di
rilevare tempestivamente qualsia-
si non rispetto dei limiti critici, per
consentire un isolamento tempe-
stivo e la valutazione del prodot-
to”. Mentre “per ciascun OPRP, il
metodo di monitoraggio e la fre-
quenza devono essere proporzio-
nati alla probabilita di fallimen-
to e alla gravita delle conseguen-
ze”. Inoltre al sottopunto 8.5.4.2
la norma specifica come la confor-
mita ai limiti critici del CCP debba
assicurare che il livello accettabi-
le non sia superato. Diversamen-
te la conformita al criterio d'azio-
ne deve contribuire ad assicura-
re che il livello accettabile non sia
superato. E chiaro, quindi, come il
CCP sia una fase in cui si debba ap-
plicare un monitoraggio continuo,
vista la probabilita e gravita delle
conseguenze, per garantire inter-
venti tempestivi. Da una attenta
lettura della norma € quindi possi-
bile definire con precisione il limite
tra CCP e OPRP.

Come abbiamo gia detto, seb-
bene lo standard considerato ISO
22000 richieda una categorizza-
zione sistematica delle misure di
controllo, esso non offre, purtrop-
po, un modello di albero delle deci-
sioni che possa essere applicato in
maniera coerente. La pubblicazio-
ne della guida FSSC 22000 “Food
safety system certification 22000.
Guidance document: ISO 22000
interpretation” (FSSC, 2019) rap-
presenta un importante suppor-
to per l'interpretazione dei cam-

biamenti piu importanti introdot-
ti dalla pubblicazione della nuo-
va IS0 22000:2018. Infatti, la gui-
da esegue una precisa analisi del-
la 1ISO 22000:2018 in riferimen-
to alle differenze tra CCP e OPRP.
In estrema sintesi, i CCP sarebbe-
ro misure di controllo associate a
pericoli gravi e altamente proba-
bili e caratterizzate anche da una
elevata capacita di rilevare sco-
stamenti al fine di intervenire per
apportare eventuali correzioni. La
guida riporta come esempio tipico
di CCP la pastorizzazione del latte,
in cui, come ancora sottolineato
dalla guida, le deviazioni, e cioé la
sotto-pastorizzazione, hanno un
impatto maggiore sulla sicurezza
del prodotto.

Lalbero delle decisioni propo-
sto in questo lavoro riprende e
integra il decision tree del Codex
Alimentarius (Codex Alimentarius
Commission, 2022), uno strumen-
to collaudato e conosciuto dagli
utilizzatori. In particolare, alle do-
mande da 1 a 4 del Codex (formu-
late per stabilire se vi siano pro-
gramma di prerequisiti o altre mi-
sure di controllo specifiche in gra-
do di controllare i pericoli signifi-
cativi) sono state aggiunte le do-
mande n. 5 e n. 6. Tali nuove do-
mande permettono di soddisfarei
requisiti della ISO 22000:2018 re-
lativamente alla valutazione della
probabilita e gravita degli effetti
del fallimento della misura di con-
trollo (domanda 5) e alla fattibili-
ta del monitoraggio (domanda 6A
e 6B). Sono appunto queste due
domande che permettono di di-
stinguere in maniera corretta tra
CCP e OPRP.

Anche la guida FSSC 22000
“Food safety system certifica-
tion 22000. Guidance document:
ISO 22000 interpretation” (FSSC,
2019) riporta un possibile albero
delle decisioni per la categorizza-
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zione delle misure di controllo in
CCP e OPRP. Premesso che la stes-
sa guida sottolinea come tale al-
bero sia assolutamente una inter-
pretazione della norma e che altri
eventuali strumenti possano es-
sere utilizzati, il flusso proposto
nelle prime domande si discosta
alquanto dall'albero del Codex Ali-
mentarius, con il rischio di gene-
rare confusione nell'utilizzatore.
Diversamente, l'albero delle de-
cisioni proposto in questo lavoro
corrisponde, dalla domanda 1 alla
4, a quello del Codex Alimentari-
us, aggiungendo infine le doman-
de 5 e 6 per distinguere tra CCP
e OPRP. In particolare, le doman-
de da 1 a 4 permettono di stabi-
lire se il programma di prerequisi-
ti sia in grado di controllare il pe-
ricolo o se esistono delle misure
di controllo specifiche. La doman-
da 5 impone di valutare la possi-
bilita di fallimento della misura di
controllo e la gravita delle conse-
guenze. Nel caso in cui la possibili-
ta di fallimento e/o la gravita delle
conseguenze siano alte la doman-
da 6A permettera di valutare la
fattibilita di un monitoraggio con-
tinuo, con delle misurazioni, che
permettano di intervenire tempe-
stivamente in caso di scostamen-
ti. La domanda 6B valutera invece
la possibilita di stabilire un moni-
toraggio con misurazioni o osser-
vazioni. Come riportato dalla gui-
da FSSC 22000, la pulizia manuale
delle attrezzature e la separazio-
ne delle materie prime e dei pro-
cessi nella prevenzione delle con-
taminazioni da allergeni rappre-
sentano tipicamente misure di
controllo in cui & bassa la capaci-
ta di rilevare fallimenti nelle misu-
re stesse (FSSC, 2019). In tale si-
tuazione l'utilizzatore risponde-
rebbe positivamente alla doman-
da 5 ma negativamente alla do-
manda 6A e 6B, dovendo quindi,

infine, determinare misure alter-
native per il controllo del perico-
lo, come ad esempio l'etichettatu-
ra preventiva con la segnalazione
della possibile presenza di aller-
geni nel prodotto.

Lapplicazione dell'albero delle
decisioni al processo di produzio-
ne e confezionamento di latte pa-
storizzato permette di verificare
la coerenza del diagramma pro-
posto (Figg. 2 e 3, Tab. 1).

E noto come il latte crudo ma-
teria prima possa contenere con-
taminanti microbici, inclusi micror-
ganismi patogeni (Jayarao, 2001;
Oliver, 2005; Jayarao, 2006; Karns,
2007; Cobbold, 2008; D’Amico,
2008; Van Kessel, 2008; Quigley,
2013; Kristiningrum, 2020; Soon,
2020), contaminanti chimici, come
antibiotici, pesticidi e micotossine
(Landrigan, 2002) e corpi estra-
nei (Cullor, 1997; Mc Swane 2003;
Merzlov, 2018; Van Asselt, 2018).

Nella fase numero 1 “Ricevi-
mento del latte” la contaminazione
fisica (pelo, paglia, corpuscoli) vie-
ne tenuta sotto controllo dall’appli-
cazione delle procedure difiltrazio-
ne, mentre per la contaminazione
microbica non ci sono PRP né misu-
re di controllo in grado di control-
lare il pericolo, rimandando quindi
I'analisi di tale pericolo alle fasi suc-
cessive del processo.

Per quanto riguarda invece la
contaminazione chimica da mico-
tossine e antibioticiil decision tree
proposto identifica il ricevimento
merci con un OPRP essendo ap-
plicabili controlli rapidi discon-
tinui (ogni 15 giorni) sulla mas-
sa in ingresso. E stato dimostra-
to come il consumo di latte e de-
rivati in infanti e bambini sia as-
sociato ad un aumento del rischio
di esposizione all'aflatossina M1
(Rastogi et al., 2004), noto can-
cerogeno (Cullen et al., 1987). La
contaminazione del latte con pe-

INDUSTRIE ALIMENTARI - LIX (2025) - LUGLIO-AGOSTO

sticidi, metalli pesanti e antibioti-
Ci rappresenta comunque il peri-
colo principale (Darko, 2008; Fon-
tcuberta, 2008; Mc Ewen, 1997;
Nisha, 2008).

Aspetto non meno rilevante,
la presenza di residui di antibio-
tici puo avere un effetto inibito-
rio su batteri probiotici a scapi-
to della qualita del prodotto fina-
le (Aly, 2011). Sebbene il perico-
lo associato al latte crudo materia
prima possa essere grave, I'iden-
tificazione del ricevimento mer-
ci come OPRP é sostenuto an-
che dal manuale di corretta prassi
igienica della Regione Friuli-Vene-
zia Giulia per la produzione di lat-
te pastorizzato (Istituto Zoopro-
filattico Sperimentale delle Vene-
zie, 2022). In tale manuale viene
suggerito di effettuare test rapi-
di quindicinali sul latte in ingresso
per la ricerca di micotossine e an-
tibiotici, controllo discontinuo ti-
pico per gli OPRP.

| pericoli associati alla fase 2
“pretrattamenti” come filtrazio-
ne, centrifugazione e omogeniz-
zazione sono controllati da pro-
gramma di prerequisiti, essendo
la possibilita di contaminazione
biologica il pericolo piu significa-
tivo. Il programma di prerequisiti
puo essere definito come l'insie-
me delle pratiche che permetto-
no di garantire un ambiente com-
patibile con la produzione di ali-
menti sicuri, includendo ad esem-
pio le procedure di pulizia, il pro-
gramma per il controllo degli infe-
stanti e la gestione dei rifiuti (Aly,
2011).

La fase 3 pastorizzazione
permette di tenere sotto con-
trollo il pericolo biologico asso-
ciato alla materia prima. In par-
ticolare, la pastorizzazione e
una misura specifica di controllo
per il pericolo biologico e non vi
sono successive fasi in cui pos-

1



sano essere applicate misure di
controllo soddisfacenti. La gra-
vita del pericolo é elevata e vie-
ne applicato un monitoraggio
continuo sulle condizioni di pa-
storizzazione che permettono
di intervenire tempestivamente
in caso di fallimento. La pasto-
rizzazione risulta quindi essere
un CCP. Vari autori hanno con-
siderato la pastorizzazione un
punto critico di controllo signifi-
cativo poiché puo eliminare vari
batteri patogeni contaminanti
(Musaj, 2012; Abd Rabo, 2016;
Chountalas, 2009).

Aslani et al. (2024) hanno con-
siderato il raffreddamento un
punto critico di controllo poiché é
in grado di controllare la moltipli-
cazione di batteri termotolleran-
ti. Lalbero delle decisioni propo-
sto in questo lavoro evidenzia in-
vece come il raffreddamento sia
un OPRP. Premesso che l'albero
dovrebbe essere applicato in ma-
niera elastica, mantenendo pos-
sibilmente al minimo il numero
di CCP, il raffreddamento del lat-
te avviene successivamente alla
fase di pastorizzazione, pertan-
to il pericolo associato a tale fase
non dovrebbe essere grave es-
sendo assenti i batteri patogeni.

Anche il “confezionamento e
I'ispezione ai raggi x” risulta es-
sere un CCP, infatti non esisto-
no in questa fase PRP in grado di
controllare il pericolo: I'ispezio-
ne ai raggi x € una misura spe-
cifica e singola, il pericolo e gra-
ve e il monitoraggio delle botti-
glie & continuo ed e quindi per-
messo lo scarto automatico del
prodotto in caso di presenza di
corpi estranei. Vari autori hanno
categorizzato la fase di confezio-
namento come misura di control-
lo o OPRP (Muresan, 2020), cosi
come molti altri invece ad esem-
pio CCP (Musaj, 2012; Merzloy,
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2018); tuttavia nel nostro lavo-
ro la fase di confezionamento in-
clude anche l'ispezione ai rag-
gi X, momento specifico dedicato
alla rilevazione di eventuali cor-
pi estranei.

L'ultima fase, stoccaggio, e ri-
sultata essere un OPRP. Sebbe-
ne vari autori abbiano categoriz-
zato lo stoccaggio di latte e de-
rivati come punto critico di con-
trollo CCP (Aly, 2011), I'eventua-
le rialzo termico del latte pasto-
rizzato non genera necessaria-
mente un prodotto non sicuro
(Meng, 2016; Fogleman, 2018),
inoltre la probabilita che si veri-
fichi questa situazione puo esse-
re considerata bassa. Il monito-
raggio della temperatura, tipica-
mente discontinuo, per verificare
il rispetto di criteri d'azione puo
comunque essere facilmente re-
alizzato.

Premesso che lalbero del-
le decisioni dovrebbe essere ap-
plicato in maniera elastica e con
buon senso, il flusso proposto in
questo lavoro integra in maniera
semplice quello proposto dal Co-
dex Alimentarius aggiungendo
solo due domande, permettendo
un approccio sistemico all'anali-
si delle misure di controllo, come
richiesto dalla norma ISO 22000.
Inoltre, mantenendo la struttu-
ra fondamentale del decision tree
del Codex Alimentarius, la moda-
lita di determinazione delle misu-
re di controllo risulta essere ite-
rativa, con modifiche e aggiusta-
menti successivi del processo e
del prodotto, secondo un approc-
cio ingegneristico. Il nuovo albero
delle decisioni diviene quindi uno
strumento dinamico, importan-
te supporto per l'utilizzatore, co-
erente con standard di riferimen-
to per I'implementazione di siste-
mi di gestione della sicurezza ali-
mentare.
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