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PROCEDURE OPERATIVE 

CAMPIONAMENTO 
UFFICIALE 

Dipartimento di Prevenzione 

UOC Tutela Igienico Sanitaria 
degli alimenti di origine animale 

Rev. 8.6 

Giugno 2023 

L’avvento del Decreto Legislativo 2 febbraio 2021, n. 27 e succ. mod. recante norme per 

l’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento UE 2017/625, ha 

regolamentato le attività di prelevamento campioni disciplinandone le modalità tecniche per 

l’effettuazione del campionamento ufficiale, la controperizia e la controversia (art. 35 

Regolamento UE 2017/625). 

Il testo che segue vuole fornire l’evidenza del processo di campionamento, circostanziandone 

le modalità e descrivendo le successioni dettagliate, logiche e conseguenziali degli atti tecnici 

e operativi. 

Modalità di campionamento 

Di norma, le aliquote da prelevare per costituire il campione devono essere quattro (prodotto 

sfuso)/cinque (prodotto confezionato, come da DPR 327/80), di cui una destinata all’operatore per 

l’eventuale controperizia di cui all’art. 35 c.1 Reg. UE 2017/625 e tre/quattro per la consegna 

presso l’IZS/ARPA Lazio comprensive delle aliquote riservate al produttore. 

Il Campionamento ufficiale 
Procedure operative 
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Nello specifico, le modalità di campionamento da applicare in assenza di precise disposizioni 

europee e/o nazionali sono queste: 

● 1 aliquota unica senza convocazione della parte in caso di indagini per la valutazione dei

criteri di igiene di processo o comunque ove non ci sono limiti di legge sia chimici che

microbiologici (campione conoscitivo);

● 1 aliquota unica nei casi previsti dall'art. 7, comma 2, con convocazione della parte ai 
sensi dell art. 223 del decreto legislativo 271/89; (analisi unica irripetibile presso il primo 
laboratorio ufficiale);

● 1 aliquota unica nel caso di ricerca di Salmonella spp prevista nel Piano nazionale di

controllo ufficiale sull'alimentazione degli animali vigente (PNAA) con convocazione delle

parti come previsto da nota DGSAF 0014909-P del 18.06.2021

● 4/5 aliquote per i campionamenti per la determinazione analitica dei pericoli chimici,

presenza di OGM e allergeni, ove sono previsti limiti di legge:

1. aliquota per analisi presso il primo laboratorio ufficiale;

2. aliquota  per  OSA  presso  cui  è  stato  eseguito  il  campione  che  ha facoltà di

farla analizzare presso laboratorio privato (Controperizia analitica);

3. aliquota per OSA produttore in caso di preconfezionati (Controperizia);

4. aliquota per Controversia analitica presso l'ISS con convocazione della parte;

5. aliquota a disposizione per eventuale perizia disposta dall autorità giudiziaria

presso primo laboratorio;

● 6 aliquote con un'aliquota ulteriore nel caso in cui il laboratorio ufficiale sia in grado di

effettuare una prova di screening accreditato ma non disponga del metodo di conferma,

oppure non disponga di tutte le prove accreditate richieste.

Ricapitolando, se in fase di campionamento non è opportuno, pertinente e tecnicamente 

fattibile costituire le quattro/cinque aliquote, si procede al prelievo del campione in 

un’unica aliquota, specificandone nel verbale di campionamento i relativi motivi. Si applica 

l’art. 223 D.lgs 271/89, comunicando all'OSA data e orario di apertura dell'aliquota, prevista 

dall'IZS/ARPA. 
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1. Aliquota unica (ricerca microbiologica, Reg. 2073/2005 e agenti patogeni)

· fattore di prevalenza (caso x caso)

. prelievo di matrici con scadenza inferiore a 10gg (dalla data del prelievo) 

· tossinfezione alimentare (TMA – malattie trasmissibili con gli alimenti)

· segnalazione di privato cittadino (reperto)

· fattibilità tecnica della ripetizione dell’analisi o della prova non possibile

· quantità non sufficiente (in questo caso vale anche per la ricerca chimica)

2. Quattro/Cinque aliquote (ricerca chimica e microbiologica)

· prelievo di matrici con scadenza superiore a 10gg (dalla data del prelievo)

· prelievo di matrici con scadenza inferiore a 10gg (solo ricerca chimica e/o istamina)

· matrice liquida

· quantità sufficiente

------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

Per quanto riguarda gli altri campioni destinati al controllo ufficiale dei mangimi, si continuano ad 

applicare le modalità previste dal regolamento (CE)152/2009 e successive modifiche e integrazioni, 

come dettagliate nel piano nazionale di controllo ufficiale sull alimentazione degli animali (PNAA), 

cosìì come richiamate nell allegato 1 sezione 2 del decreto legislativo 27/2021. 

Modalità di campionamento UVAC 

Generalmente l'UVAC (Uff. Veterinario Adempimenti Comunitari) richiede 2 tipi di 

controlli: 

PROGRAMMATI, decisi dall'UVAC competente per territorio in base allo storico delle 

partite che transitano nella Asl (Alimenti e mangimi, animali vivi, prodotti animali, ecc.) 

OBBLIGATORI, in seguito a sistema di allerta 

comuninitario che comprende sempre il blocco 

o il fermo ufficiale.

Nel caso in cui nelle richieste UVAC sia 

previsto, tra i controlli citati nell'apposito 

modulo di comunicazione, anche il 

controllo di laboratorio per la merce in 

arrivo o giunta a destinazione, si procede 

al campionamento  secondo quanto 

previsto dalla nota del Ministero della 

Salute del 10.05.2021, integrata dalla nota 

0008651 del 04.04.2022 DGSAF - MDS - P 

https://www.marinolab.it/link/Nota_Ministero_Salute_10.5.2021_Indicazioni_per_l%E2%80%99esecuzione_delle_attivita_di_campionamento.pdf
https://www.marinolab.it/link/Nota_Ministero_Salute_10.5.2021_Indicazioni_per_l%E2%80%99esecuzione_delle_attivita_di_campionamento.pdf
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Le aliquote da prelevare per costituire il campione sono di norma TRE 

La 1° consegnata all'OFA, ai fini dell'eventuale fase di controperizia di cui all art. 35, 

par. 1 del Reg. (UE) 2017/625, con diffida a non manometterla e di conservarla a 

disposizione dell interessato/degli interessati (Produttore/Speditore), al quale/ai 

quali va spedita copia del verbale via email/Pec 

La 2° e la 3° consegnate all'IZS rispettivamente per: 

- le analisi del prodotto; 

- eventuale controversia analitica; 

Resta  fermo  quanto  indicato  nelle  precedenti  "Modalità  di  campionamento"  in  relazione  alle 
situazioni nelle quali è necessario procedere al prelievo di un campione in aliquota unica. 

Ricerca analiti chimici 

Quando si procede al prelievo di campioni su prodotti trasformati con aggiunta di sali, va richiesto al detentore 

l'indice di conversione del prodotto, che è a cura del produttore. Se non presente, il detentore dovrà provvedere 

a farne richiesta al produttore e consegnarlo al prelevatore per la valutazione del rapporto di prova. 

Tale indice è necessario per formulare il risultato ufficiale delle analisi: 

RISULTATO meno   INDICE DI CONVERSIONE = X 

5,68/7$72 PHQR   INCERTESSA ESTESA = Y 

X meno   Y = RISULTATO UFFICIALE 

Il RISULTATO UFFICIALE si può arrotondare x difetto alla decina inferiore (Norme ISO) 

Indice di recupero (recupero non utilizzato, nei calcoli deve essere=0> al 90% per attendibilità del risultato qualora il valore sia border line) 

Trasporto dei campioni all’IZS/ARPA Lazio 

I servizi distrettuali appartenenti alla UOC Tutela igienico sanitaria degli alimenti 

di o.a. e alle UOSD Igiene degli alimenti e nutrizione e Centro Agro Alimentare 

sono dotati di apposita strumentazione per la registrazione delle temperature e 

di idonei frigoriferi per la conservazione e trasporto dei campioni prelevati. 

Dal momento del prelievo al momento della consegna del 

campione all'IZS/ARPA Lazio,  la  temperatura  viene 

costantemente  monitorata  e  registrata   tramite   data   logger 

per il  controllo e il trasferimento dei dati su supporto informatico. 

Il numero seriale del data logger è opportunamente inserito sul 

verbale di campionamento. 
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La temperatura deve essere adeguata alla matrice e alla tipologia di analisi, prova o diagnosi 

richiesta e garantita durante il trasporto da frigorifero  in  dotazione  che  garantisce  una 

capienza di 30 lt. con un range di temperatura tra -18 e + 10 °C. 

Al momento della presa in carico del 

campione l’IZS/ARPA Lazio oltre 

all’apposizione del N. di Registro e a data e 

ora di consegna, registra sul verbale la 

temperatura rilevata tramite termomentro 

tarato. 

L'utilizzo del data logger Mini T e Mini T1 avviene inserendo il device all'interno del frigo 

portatile in dotazione (INDEL B TB31A) dopo aver settato lo START in modo automatico o 

manuale interfacciandosi con il software zLoggManager. 

Al termine del trasporto è necessario collegare il data logger al software per la creazione 

veloce di report in formato PDF che include grafici, istogrammi e dati, da stampare ed 

allegare al verbale di campionamento. 

Dall'1.1.2022 il verbale e il tracciato PDF delle temperature vengono inseriti anche 

nella sezione  documenti  del relativo record nell'archivio regionale SIP. 
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Verbale di prelevamento campioni 

Copia  del  verbale  va  sempre  inviata  via  PEC  al  produttore  quando  non  coincide 

con l’operatore, conservando agli atti copie del MESSAGGIO inviato e della ricevuta di 

CONSEGNA. 

Sul verbale va sempre inserito il n. di C.U. prodotto in fase di inserimento sul SIP, 

contestualmente al numero seriale del Data logger utilizzato e assegnato ai vari distretti. 

Ogni eventuale allegato al verbale di prelevamento campioni (Bolla/fattura/DdT/etichetta/ecc.) 

deve essere riconducibile allo stesso e dovrà contenere la frase: 

”Allegato al verbale di prelevamento campioni n. … del ……. Registro C.U. n. .……… “ 

Contestualmente alla stesura di un verbale di campionamento la procedura a mezzo file 

elettronico consente la compilazione facilitata degli allegati B (e B1 se necessario) della Det. 

Reg. n. G06869/2016 e s.m.i. per il controllo di altri requisiti dello stabilimento, e i campi in 

comune risulteranno compilati su tutti i verbali. 

I verbali compilati dovranno essere sempre inseriti in “Upload” nella sezione Documenti del 

SIP, Banca dati regionale della Sicurezza Alimentare e Veterinaria, anche ai fini dei flussi 

regionali (Vig) e della verifica dell’efficacia legati alla performance. 

Valutazione e comunicazione esito analisi 
(Art. 7 c. 4 D.lgs 27/2021) 

Se entro 7 giorni dal prelievo non sono state ricevute comunicazioni del risultato ufficiale 

con rapporto di prova protocollato, il/i prelevatore/i dovrà/dovranno ricercare il rapporto 

mancante su SIEV- Sistema Informativo Epidemiologico Veterinario, per il seguito di 

competenza. 

Dopo l’acquisizione del rapporto di prova delle analisi di laboratorio, deve essere effettuata, 

da parte dell’AC, la valutazione del referto analitico che deve essere sempre comunicato alle 

parti interessate, sia esso favorevole o sfavorevole, via PEC. In caso di esito sfavorevole (e in 

caso di prelievo a pagamento) si allega anche il rapporto di prova e si rende edotto l’OFA 

(Operatore Filiera Agroalimentare) sul diritto a richiedere la controperizia (Allegato 1) 

entro 15 gg dalla comunicazione dell’AC. 

La comunicazione va inoltrata anche al Direttore della UOC Tutela igienico sanitaria degli 

alimenti di O.A./UOSD CAR/UOSD SIAN e gli esiti sfavorevoli  dovranno  essere 

rendicontati alla Regione Lazio sul cruscotto reportistica sanitaria di IZS LT se ripristinato o 

direttamente su foglio excel. Nel caso il rapporto di prova non fosse ancora stato 

pubblicato (prelievo e/o esito) va contattato il laboratorio corrispondente dell'IZS/ 

ARPA e il Direttore della UOC Tutela Igienico sanitaria degli alimenti di O.A./UOSD CAR/ 

UOSD SIAN. 

Per i produttori esteri, che non utilizzano il sistema di Posta Elettronica Certificata, deve essere utilizzata 

una comunicazione via email con conferma di lettura. 

https://siev.izslt.it/index.php
https://www.marinolab.it/link/Allegato1-Comunicazione_da_parte_dell%27AC_dell%27esito_sfavorevole_delle_analisi.doc


cm forms Pagina 7 di 11  

Gestione delle non conformità analitiche 
 

 

In caso di non conformità analitica (sicurezza alimentare) l 'AC intraprende, come da 

Del. 940/2020 Asl Roma 5 (Autorità competente ai sensi del Reg. UE 2017/625  - 

Attribuzione funzioni e competenze), tutte le azioni necessarie per l'adozione di 

provvedimenti o misure che consentano di risolvere in  modo  immediato  le  non 

conformità, previsti dagli art. 137 e 138 del Reg. UE 2017/625 e può procedere al blocco 

ufficiale, sequestro amm.vo o penale, all informazione per attenzione, all'attivazione del 

sistema di allerta, alle sanzioni e alla comunicazione all'A.G., così come da procedura della 

Procura  della  Repubblica  di  Tivoli  per  la  trasmissione  telematica  delle  notizie  di  reato. 

E’ possibile dare seguito all’applicazione dell’articolo 5 della Legge  283/62  solo  dopo 

l’esito finale della controversia da parte dell’ISS, ove eseguita, tenendo conto di quanto 

apportato dalla  Riforma Cartabia. 

 

Nel caso di non conformità per criteri di igiene di processo l' AC adotta, come da Del. 

940/2020 Asl Roma 5, le misure necessarie  alla  risoluzione  delle  inadeguatezze 

mediante l'utilizzo dell'Allegato B1 (Determinazione 16 giugno 2016, n. G06869 e s.m.i. al 

Reg. CE 2017/625), citando le azioni correttive previste e adottando le misure necessarie a 

seconda della matrice campionata e delle fasi del processo di lavorazione, come riportato 

nell'Allegato I Cap. II del Regolamento (CE) 2073/2005. 

 

In seguito dell'esito sfavorevole comunicato dall’IZS/ARPA Lazio per i campioni effettuati 

in sicurezza alimentare , l’AC procede, qualora ne ravvisi le condizioni, all'attivazione del 

sistema di allerta/informazione per attenzione come da linee guida regionali, e all’utilizzo 

di metodi e tecniche ai sensi dell’art.14 del Reg.  2017/625 che comprendono: 

● L’esame dei controlli applicati dagli operatori e dei risultati ottenuti; 

● L’ispezione; 

● I Controlli delle condizioni igieniche dei locali; 

● La valutazione delle procedure in materia di GMP, di GHP, di GAP e di HACCP; 

● L’esame di documenti, dati sulla tracciabilità e altri dati che possono essere pertinenti per la 

valutazione della conformità alla normativa; 
● L’intervista con gli operatori e personale; 

● La verifica delle misure rilevate dall’operatore e degli altri risultati di prove; 

● Eventuali campionamenti, analisi, diagnosi e prove; 

● Ordinanza prescrittiva (Allegato B1 Det. 16.6.16, n.G06869 e s.m.i. al Reg. CE 2017/625); 

● Quant’altro necessario per rilevare altri casi di non conformità. 

 

 
 

nb: l'esito sfavorevole delle analisi chimiche costituisce sempre una non conformità (NC). 

 

nb: per la valutazione dei referti analitici in presenza di salmonella nelle carni di pollame, preparazioni di carni 

di pollame e carni macinata di pollame da consumarsi cotte, fare riferimento alla nota regionale del 26.10.2021 

https://www.marinolab.it/link/Salmonelle_nelle_carni_di_pollame.pdf
https://www.marinolab.it/link/Salmonelle_nelle_carni_di_pollame.pdf
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Monitoraggio rapporti di prova su SIEV 
 

Il monitoraggio dei rapporti di prova assume particolare importanza e rilevanza sia in caso di 

esito  favorevole  che  sfavorevole;  sui  prodotti  alimentari  sottoposti  a  blocco  ufficiale  è 

necessario sollecitare IZS/LT a fornire tempestivamente il rapporto di prova per i conseguenti 

provvedimenti di sblocco (esito favorevole) o invio alla distruzione (esito sfavorevole) e/o 

monitorare su Siev. 

Dobbiamo considerare che i prodotti di origine animale hanno infatti una breve shelf life 

rispetto agli altri alimenti e pertanto un azione tempestiva può evitare danni ingenti all'OFA. 

E' importante quindi procedere anche per le vie brevi al dissequestro/sblocco del prodotto e 

poi formalizzarlo con atti ufficiali. 

 
 

UVAC 
In caso di non conformità analitica conseguente a richiesta di CU obbligatorio da parte 

dell'UVAC, il Dirigente Veterinario resp.le del procedimento dovrà registrare tempestivamente 

l'esito dei controlli sulla piattaforma NSIS del Ministero della Salute, che a sua volta lo 

collegherà a SINTESIS. Inoltre dovrà inviare una email con medesima urgenza a 

uvac.lazio@sanita.it alla quale dovrà allegare la seguente documentazione: 

 

.  Verbale di campionamento 

.  Rapporto di prova IZS 

. Etichetta del prodotto (All. 2 del verbale di camp.to) 

.  CMR 

 

L'UVAC provvederà ad inserire su iRASFF il Fup conseguente 

 

------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 

In caso di non conformità analitica conseguente a richiesta di CU programmato da parte 

dell'UVAC, il Dirigente Veterinario resp.le del procedimento dovrà registrare tempestivamente 

l'esito dei controlli sulla piattaforma NSIS del Ministero della Salute, che a sua volta lo 

collegherà a SINTESIS. Inoltre dovrà inviare una email con medesima urgenza a 

uvac.lazio@sanita.it alla quale dovrà allegare la seguente documentazione: 

 

- Verbale di campionamento 

- Rapporto di prova IZS 

- Etichetta del prodotto (All. 2 del verbale di camp.to) 

- CMR 

 

L'UVAC provvederà a lanciare su iRASFF un nuovo sistema di allerta conseguente ma il resp.le 

del procedimento, a differenza del precedente caso, dovrà richiedere tempestivamente la 

lista di distribuzione del prodotto e le azioni di ritiro e richiamo al detentore e procedere a 

lanciare il sistema d'allerta al nodo regionale. 

mailto:uvac.lazio@sanita.it
mailto:uvac.lazio@sanita.it
mailto:uvac.lazio@sanita.it
mailto:uvac.lazio@sanita.it
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CONTROPERIZIA (Art. 7, comma 5. D. Lgs 27/2021) 

L'OFA, ricevuto dall' AC l'esito della valutazione: 

- entro il termine perentorio di 15 giorni dalla ricezione dell'esito sfavorevole può inviare istanza di 

CONTROPERIZIA documentale ali' AC (art. 35 Reg. UE 2017/625) (Allegato 2); 

Nel caso di campionamento di prodotti preimballati (preconfezionati) per il consumatore finale , la 

richiesta di esame documentale di cui sopra potrà essere presentata sia dall operatore produttore 

(inteso come fabbricante, allevatore o come operatore che appone il proprio marchio, nome o segno 

distintivo) che dall operatore del commercio al dettaglio, anche disgiuntamente. 

- può eseguire a proprie spese presso un laboratorio accreditato di propria fiducia l'analisi su: 

1. aliquota eventualmente resa disponibile al momento del campionamento; 

2. aliquota consegnata al laboratorio ufficiale, ove ne ricorrano le condizioni precedentemente descritte. 

In questo caso il produttore: 

- invia all 'AC richiesta di voler avvalersi della possibilità di far effettuare a proprie spese l'analisi 

sull'aliquota detenuta dal laboratorio. Il produttore estero si deve avvalere dell'aliquota lasciata all'OFA. 

 
CONTROPERIZIA: consiste nell'esame documentale delle registrazioni inerenti le attività condotte dal 

momento del campionamento sino ali' emissione del rapporto di prova. E' condotta a cura di un esperto di 

parte qualificato (art 7, c. 5 D.lgs. 27/2021). 

Rientra nella controperizia l'esecuzione a proprie spese presso un laboratorio accreditato di propria fiducia 

dell'analisi  fatta  effettuare  dall'  operatore  sull'aliquota  eventualmente   resa   disponibile   al 

momento del campionamento. 

E' necessaria la preventiva controperizia documentale per eseguire l'analisi sulla'aliquota della parte. 

 

L'AC 

1. in caso di ricezione della richiesta di controperizia documentale da parte dell'istante: 

- chiede al laboratorio ufficiale di disporre della documentazione utile a tal fine, da trasmettere all'istante 

(OFA) (Allegato 3); 
- raccoglie la documentazione in suo possesso relativa alle attività condotte dal momento del 

campionamento fino alla consegna del campione al laboratorio: 

a. verbale di campionamento e allegati (fogli di lavoro e dati grezzi, inclusi i tracciati termografici delle 

apparecchiature termostatiche utilizzate per le analisi dal Lab. Ufficiale); 

b. registrazione temperatura di trasporto del campione e di quella rilevata al momento della consegna al 

Lab. Ufficiale al fine della verifica del mantenimento della catena del freddo; 

- invia tutta la documentazione ( sia quella della Autorità Competente ASL sia quella ricevuta dal 
Laboratorio Ufficiale) all'OFA (Allegato 4) nel più breve tempo possibile e non oltre il termine 
massimo di 30 giorni. Fissa inoltre un congruo termine entro il quale l'operatore dovrà far pervenire la 
relazione redatta sulla base degli esiti della controperizia. L'operatore, laddove ritenga non congruo il 
termine, può fare motivata richiesta di proroga all'AC; 

2. in caso di ricezione della richiesta di controperizia analitica da parte del produttore: 

- chiede al laboratorio ufficiale di mettere a disposizione del produttore l'aliquota allo stesso destinata a 

seguito del campionamento, mettendone a conoscenza lo stesso produttore (Allegato 5). 
 

L'OFA: 

- comunica all 'AC l'esito della controperizia effettuata. 
 

L'AC, ricevuta la comunicazione dell'esito della controperizia dall'istante (OFA): 

- ne effettua una valutazione e dà comunicazione all' OFA dell'esito (favorevole o sfavorevole) della 

controperizia (Allegato 6) 

FLUSSO DEGLI EVENTI E ORGANI COINVOLTI 

https://www.marinolab.it/link/Allegato2-Richiesta_da_parte_dell%27operatore_dei_documenti_ai_fini_della_controperizia_di_cui_all%27art.7%2Cc.5_D.lgs.27-2021.doc
https://www.marinolab.it/link/Allegato3-Richiesta_dell%27AC_al_lab.uff.delle_registrazioni_campione_non%20conforme_a_seguito_controperizia_ai_sensi_dell%27art.7%2Cc.5_D.Lgs.27-2021.doc
https://www.marinolab.it/link/Allegato4-Invio_dell%27AC_all%27operatore_della_documentazione_relativa_alla_controperizia.doc
https://www.marinolab.it/link/Allegato5-Richiesta_dell%27AC_al_laboratorio_dell%27aliquota_per_il_produttore.doc
https://www.marinolab.it/link/Allegato6-Comunicazione_dell%27AC_all%27operatore_della_valutazione_della_controperizia.doc
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ANNULLAMENTO IN AUTOTUTELA 
 

Qualora in sede di esame della controperizia, emergano evidenze oggettive ovvero dichiarazioni dell’esperto di 
parte qualificato tali da mettere in dubbio la valutazione dell’esito sfavorevole delle analisi/prove/diagnosi, l’AC 
deve riesaminare l’intero procedimento amministrativo che ha condotto alla valutazione dell’esito analitico 
sfavorevole e laddove riconosca la fondatezza, in tutto o in parte, delle istanze/motivazioni dell’operatore, la 
ASL, è tenuta a procedere, in autotutela, all’annullamento d’ufficio della valutazione ai sensi dell’articolo 21- 
nonies, comma 1, della L. 241/1990 e s.m.i.. In questo caso l’A.C. comunica le motivazioni che hanno 
determinato tale decisione all’operatore e, per conoscenza, al laboratorio ufficiale che ha effettuato l’analisi/ 
prova/ diagnosi e al NAS, qualora interessato. L’annullamento coinvolge tutti gli atti ed i provvedimenti 
amministrativi conseguenti. 
Nel caso in cui una non conformità che costituisce illecito amministrativo sia stata già contestata all’operatore, 
l’AC, nella sua veste di agente accertatore, provvede ad informare l’Autorità preposta all’ordinanza ingiunzione 
sanzionatoria, proponendo l’annullamento in autotutela dell’atto di contestazione dell’illecito stesso. 
Ovviamente in caso di annullamento o revoca del provvedimento non vi sono gli estremi per accedere alla 
procedura di controversia venendo meno il presupposto di legge. Laddove, invece la ASL non accolga in tutto o 
in parte le istanze/motivazioni presentate dall’operatore nell’ambito della controperizia comunicano l’esito 
sfavorevole della valutazione della stessa, motivandola adeguatamente nel rispetto ed in conformità a quanto 
previsto dall’articolo 3, comma 1, della L. n.241/1990, all’operatore e contestualmente anche al laboratorio che 
ha effettuato l’analisi, prova o diagnosi iniziale e all’ISS. 

 
 
 

CONTROVERSIA (Art. 8 D.Lgs 27/2021) 

L'OFA, qualora non condivida la valutazione effettuata al termine della controperizia dall'AC: 

- entro il termine perentorio di 30 giorni dalla comunicazione dell'esito sfavorevole della controperizia 

attiva, richiedendola all'AC, la procedura di CONTROVERSIA documentale (art. 8 D.lgs 27/2021) (Allegato 7) 

 

CONTROVERSIA: consiste nel riesame. a proprie spese, della documentazione relativa all'analisi prova o diagnosi 

iniziale da parte dell'Istituto Superiore di Sanità. 
 

L'AC: 

- trasmette l'istanza di controversia documentale all'ISS corredata dalla ricevuta di pagamento della tariffa 

prevista e dalla documentazione inerente campionamento ed analisi (Allegato 8). 
 

L'ISS: 

- entro 30 giorni dal ricevimento della documentazione relativa all'istanza di controversia documentale da 

parte dell' AC, produce la valutazione tecnica (artt. 16 e 17 legge 241/90))e la inoltra alle parti 

interessate, all'AC e al laboratorio ufficiale che ha effettuato la prima analisi. 

 

L'OFA, qualora l'ISS si sia espresso in modo favorevole in merito all'operato dell' AC e del laboratorio 

ufficiale: 

- entro il termine perentorio di 30 giorni dal ricevimento da parte dell'ISS dell'esito della valutazione 

documentale, può produrre dinanzi all 'ISS istanza di controversia analitica (Allegato 9)   
corredata dalla ricevuta di pagamento della tariffa prevista. In questa fase l'AC non funge più da 
intermediaria. 

L'ISS, in caso di istanza di controversia analitica: 

- procede con la ripetizione dell'analisi, avvalendosi se del caso anche di un altro laboratorio ufficiale (diverso 

da quello che ha eseguito la prima analisi; 
- entro 60 giorni dal ricevimento dell'istanza di controversia analitica notifica all'operatore gli esiti 

della ripetizione delle analisi. Comunicazione viene data anche all'AC che ha eseguito il campione ed al 

laboratorio ufficiale che ha eseguito la prima analisi per l'adozione di eventuali ulteriori provvedimenti. 

https://www.marinolab.it/link/Allegato7-Attivazione_da_parte_dell%27operatore_della_procedura_di_controversia_per_la_non_conformita_rilevata_dall%27AC.doc
https://www.marinolab.it/link/Allegato8-Comunicazione_all%27ISS_dell%27attivazione_della_controversia_da%20parte_dell%27operatore_ai%20sensi_dell%27art.%208(1)D.Lgs.27-2021.doc
https://www.marinolab.it/link/Allegato9-Comunicazione_all%27ISS_dell%27attivazione_della_controversia_analitica_da%20parte_dell%27operatore_ai%20sensi_dell%27art.%208(2)D.Lgs.27-2021.doc
https://www.marinolab.it/link/Allegato9-Comunicazione_all%27ISS_dell%27attivazione_della_controversia_analitica_da%20parte_dell%27operatore_ai%20sensi_dell%27art.%208(2)D.Lgs.27-2021.doc


 

MATRICI DI RESPONSABILITA’  
 

 
ATTIVITA' 

FIGURE PROFESSIONALI 

RESPONSABILE 

UOC 

RESPONSABILE 

UOSD 

VETERINARIO  * 

INCARICATO/UFFICIALE 

Tecnico della 

prevenzione 

Attività 1 (es. esecuzione del 

campionamento) I I C R 

Attività 2    (es.    verifica 

risultati su siev) 
I I C R 

Attività 3 (es. invio dei 

risultati all'OFA) 
I I C R 

Attività 4 **(es. 

provvedimenti adottati) I I C R 

 

R= Responsabile C= Collabora I = Informato 
 

* Se il Veterinario incaricato partecipa con il TdP all'attività di campionamento, è anch'esso responsabile. 
** In caso di non conformità analitiche e successiva notifica del Mod. B1 con provvedimenti definitivi, 

i direttori UOC/UOSD assumono matrice di responsabilità R. 
 

Allegati: 

Allegato 1 - Comunicazione da parte dell' AC dell'esito sfavorevole delle analisi 

Allegato 2 - Richiesta da parte dell'operatore dei documenti ai fini della controperizia di cui all'articolo 7, 

comma 5 del D.lgs. 27/2021 

Allegato 3 - Richiesta dell' AC al laboratorio ufficiale delle registrazioni inerenti il campione non conforme a 

seguito dell'attivazione della controperizia ai sensi dell'art. 7, comma 5 del D.Lgs. 27/2021 

Allegato 4 - Invio dell' AC all'operatore della documentazione relativa alla controperizia 

Allegato 5 - Richiesta dell' AC al laboratorio dell'aliquota per il produttore 
Allegato 6 - Comunicazione dell' AC all'operatore della valutazione della controperizia 

Allegato 7 - Attivazione da parte dell'operatore della procedura di controversia per la non conformità 

rilevata dall' AC 

Allegato 8 - Comunicazione all'ISS dell'attivazione della controversia, da parte dell'operatore ai sensi 

dell'art. 8 (1) del D.Lgs. 27/2021 

Allegato 9 - Comunicazione all'ISS dell'attivazione della controversia analitica, da parte dell'operatore ai sensi 

dell'art. 8 (2) del D.Lgs. 27/2021 

 

 

Riferimenti normativi 
 

1. Nota Ministero Salute 10.5.2021 Indicazioni per l esecuzione delle attivita di campionamento 

2. Nota Regione Lazio 0336430 05.04.2022 Verbale riunione 25.3.2022 aggiornamento Piano Regionale campionamenti 

3. Legge 7 agosto 1990, n. 241 - Art. 21-quinquies. (Revoca del provvedimento) 

4. Nota Ministero Salute 0021355-22/05/2023-DGISAN-MDS-P Controperizia e controversia Art. 7 e 8 D.lgs 27/2021 
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                                                                                                       Allegato 1


Spett.le ditta: Ragione Sociale

indirizzo

Città

trasmesso a mezzo pec: indirizzo pec

Oggetto: Comunicazione esito sfavorevole delle analisi effettuate sul campione di cui al verbale prelevamento campioni n numero e data del verbale

       Si comunica che la valutazione del risultato delle analisi eseguite presso il laboratorio ufficiale Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana (IZSLT)/ARPALazio sul campione di denominazione di vendita del prodotto o matrice campionata per la ricerca di analisi richiesta, giusto verbale di campionamento n. numero e data del verbale, rapporto di prova n. numero prot. e data ha avuto esito sfavorevole per la presenza di parametro oltre i limiti stabiliti dal norma (compresi articoli, commi, paragrafi, lettere, allegati, ecc..) che stabilisce il limite

       Si informa che, ai sensi del Decreto Legislativo 27/2021 e s.m e i, articolo 7, comma 5, la S.V. ha diritto alla controperizia di parte, documentale e/o analitica con spese esclusivamente ed interamente a proprio carico. 


La controperizia documentale deve essere effettuata da un esperto qualificato e consiste nell'esame documentale delle registrazioni inerenti le attività condotte dal momento del campionamento sino all'emissione del rapporto di prova relativo alla singola analisi.

        A tale proposito si rappresenta che la documentazione che riguarda le attività che vanno dal ricevimento del campione da parte dell’IZSLT/ARPA Lazio fino all’emissione del rapporto di prova, verrà fornita dal laboratorio ufficiale a questa Autorità competente, che provvederà a trasmetterla. 


        Pertanto, entro e non oltre quindici giorni dal ricevimento della presente comunicazione la S.V. può richiedere a questa Autorità Competente i documenti necessari inviando la richiesta secondo il modello, allegato 1, all’indirizzo pec: xxxxxxx@pec.aslromag.it o, in alternativa a mezzo raccomandata all’indirizzo riportato nell’intestazione di questo documento.


La controperizia analitica, se richiesta, deve essere effettuata da un laboratorio abilitato e accreditato iscritto nell’elenco regionale e farà parte integrante della controperizia per la successiva valutazione di questa Autorità Competente.

         Si informa altresì che, ai sensi del Decreto Legislativo n. 27/2021 e s.m. e i., articolo 8, comma 1, qualora a seguito di controperizia effettuata con le modalità di cui all'articolo 7, comma 5, la S.V. non condivida le valutazioni di questa Autorità Competente in merito alla non conformità rilevata, può attivare, con spese esclusivamente ed interamente a Vs. carico, la procedura di controversia.

          A tal fine, entro e non oltre trenta giorni dal ricevimento della comunicazione dell’esito sfavorevole della controperizia, la S.V. può richiedere a questa Autorità Competente, secondo il modello che si allega e previo versamento
, di avviare la procedura di controversia presso l’Istituto Superiore di Sanità (ISS) con riesame della documentazione relativa alla analisi iniziale. 


         Sarà cura di questa Autorità competente trasmettere l’istanza corredata dagli allegati richiesti all'Istituto Superiore di Sanità.

         Nel caso di esito sfavorevole dell’esame documentale da parte dell’ISS, la S.V. può anche richiedere, entro 30 giorni dalla comunicazione, la ripetizione delle analisi utilizzando l’eventuale apposita aliquota del campione, previa apposita istanza all’ISS e versamento ulteriore di pari importo a quello indicato alla nota 1. 

Il Direttore del Servizio  


            Dott. Nome e Cognome


 versamento a favore dell’Istituto Superiore di Sanità di € 500,00 + € 2,00 (imposta di bollo), causale CONTROLLO PRODOTTI ALIMENTARI. - PROCEDURA DI CONTROVERSIA - Riesame della documentazione relativa al campionamento e alla analisi, prova o diagnosi iniziale. D. Lgs. 2 febbraio 2021, n. 27, Articolo 8 comma 1. 

Coordinate bancarie per il versamento: Intesa San Paolo S.p.A. - Filiale di Roma 14 Via Alessandria, 160/A 00198 ROMA    IBAN IT13 K 03069 03219 100000300001   Swift BCITITMM.
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Allegato 2


RICHIESTA DOCUMENTI AI FINI DELLA CONTROPERIZIA DI CUI ALL’ARTICOLO 7, COMMA 5 DEL D.LGS.27/2021 e s.m. e i.


Alla UOC 

Tutela igienico sanitaria degli alimenti di o.a.


ASL Roma 5


Via XXXXXXX 


XXXXXX


                                                                                                                 pec: xxxxxxxxx@pec.aslromag.it

          Il/La sottoscritto/a Nome e Cognome, nato/a Comune e Provincia di nascita il data di nascita, Codice Fiscale, in qualità di rappresentante legale della ditta Ragione Sociale, Partita IVA con sede legale in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede legale e sede operativa in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede operativa in qualità di produttore, confezionatore, importatore, responsabile delle informazioni ai sensi dell'art. 8 (1) Reg. (UE) 1169/2011, rivenditore, ecc... della merce campionata con verbale di prelevamento n. n. e data del verbale, a seguito della comunicazione di esito sfavorevole Vs. prot. e data della comunicazione esito, al fine di esercitare il proprio diritto alla controperizia di cui all’art.7, comma 5 del D.Lgs. 27/2021, richiede la documentazione inerente le attività condotte dal momento del campionamento sino all'emissione del rapporto di prova relativo alla singola analisi.

Luogo, data (gg/mm/aaaa)

Firma dell'istante
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                                                                                                                                                       Allegato 3

A Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana /ARPALazio

indirizzo


pec


Oggetto: Controperizia ai sensi dell’art.7, comma 5 del D. Lgs. 27/2021. Richiesta registrazioni inerenti il campione di cui al verbale n. n. e data del verbale, rapporto di prova prot. n.  e data rapporto di prova

        Al fine di corrispondere all’istanza presentata dal legale rappresentante della ditta Ragione Sociale acquisita in atti da questa Autorità Competente con n. prot. e data garantendo così il diritto ad eseguire una controperizia di parte, si chiede a codesto spett.le Laboratorio di fornire ogni documento utile relativo alle singole sedute analitiche che hanno portato alla emissione del rapporto di prova n. n. prot. e data rapporto di prova.


Il Direttore del Servizio  

            Dott. Nome e Cognome

Asl Roma 5                        t +39.0774.317711



Via Acquaregna 1/15          www.aslroma5.it


00019 Tivoli                        p.iva 04733471009



[image: image2.png]
[image: image2.png]SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+ ASL REGIONE
ROMA 5 LAZIO






[image: image1.png]SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+ ASL REGIONE
ROMA 5 LAZIO




                


[image: image1.png]



Allegato 4


Spett.le ditta: Ragione Sociale

indirizzo

Città

pec


Oggetto: Controperizia ai sensi dell’art.7, comma 5 del D. Lgs. 27/2021. Invio documentazioe inerente il campione di cui al verbale n. e data del verbale, rapporto di prova  n. prot. e data rapporto di prova

        Al fine di corrispondere all’istanza presentata da codesta Spett.le ditta Ragione Sociale acquisita in atti da questa Autorità Competente con prot. n. prot. e data, garantendo così il diritto ad eseguire una controperizia di parte, si invia la documentazione relativa alle attività condotte da questa AC dal momento del campionamento fino alla consegna del campione al laboratorio ufficiale Arpa/IZS e quella pervenuta da parte del Laboratorio Arpa/IZS relativamente alle singole sedute analitiche che hanno portato alla emissione del rapporto di prova n. n. prot. e data rapporto di prova 

Il Direttore del Servizio  

            Dott. Nome e Cognome
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Allegato 5


A Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana /ARPALazio

indirizzo


pec


p.c.     Spett.le ditta: Ragione Sociale

indirizzo

Città

pec


Oggetto: Controperizia ai sensi dell’art.7, comma 5 del D. Lgs. 27/2021. Richiesta aliquota campione di cui al verbale n. n. e data del verbale, rapporto di prova prot. n. n. prot. e data rapporto di prova

        Al fine di corrispondere all’istanza allegata presentata dal legale rappresentante della ditta Ragione Sociale acquisita in atti da questa Autorità Competente con prot. n. n. prot. e data, garantendo così il diritto ad eseguire una controperizia di parte, si chiede a codesto spett.le Laboratorio di mettere a disposizione del richiedente, in qualità di produttore, l’aliquota allo stesso destinata a seguito del campionamento effettuato di cui al rapporto di prova n. n. prot. e data rapporto di prova, secondo le modalità stabilite da codesto IZS/LT.
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        Allegato 6


Spett.le ditta: Ragione Sociale

indirizzo

Città

pec

Oggetto: Esito controperizia. Campione di (denominazione di vendita del prodotto o matrice campionata) rapporto di prova n. numero prot. e data

          A seguito della Vs. comunicazione acquisita agli atti con n. prot. e data dell’esito della controperizia effettuata con le modalità di cui all'articolo 7, comma 5-Decreto Legislativo n. 27/2021 e s.m. e i. e relativa alla valutazione del risultato delle analisi eseguite presso il laboratorio ufficiale Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana (IZSLT)/ARPALazio sul campione di cui all’ oggetto, si comunica che la valutazione della stessa da parte di questa Autorità Competente ha dato esito sfavorevole per il/i seguente/i motivo/i:

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Si informa che, ai sensi del Decreto Legislativo n. 27/2021 e s.m. e i., articolo 8, comma 1, qualora a seguito di controperizia, la S.V. non condivida le valutazioni di questa Autorità Competente in merito alla non conformità rilevata, può attivare, con spese esclusivamente ed interamente a Vs. carico, la procedura di controversia.

          A tal fine, entro e non oltre trenta giorni dal ricevimento della presente comunicazione, la S.V. può richiedere a questa Autorità Competente, secondo il modello che si allega e previo versamento* di avviare la procedura di controversia presso l’Istituto Superiore di Sanità (ISS) con riesame della documentazione relativa alla analisi iniziale. 


         Sarà cura di questa Autorità competente trasmettere l’istanza corredata dagli allegati richiesti all'Istituto Superiore di Sanità.

         Nel caso di esito sfavorevole dell’esame documentale da parte dell’ISS, la S.V. può anche richiedere, entro 30 giorni dalla comunicazione, la ripetizione delle analisi utilizzando l’eventuale apposita aliquota del campione, previa apposita istanza all’ISS e versamento ulteriore di pari importo a quello indicato alla nota *. 

Il Direttore del Servizio  


            Dott. Nome e Cognome

* versamento a favore dell’Istituto Superiore di Sanità di € 500 + € 2 (imposta di bollo), causale CONTROLLO PRODOTTI ALIMENTARI. - PROCEDURA DI CONTROVERSIA - Riesame della documentazione relativa al campionamento e alla analisi, prova o diagnosi iniziale. D. Lgs. 2 febbraio 2021, n. 27, Articolo 8 comma 1. 

Coordinate bancarie per il versamento: Intesa San Paolo S.p.A. - Filiale di Roma 14 Via Alessandria, 160/A 00198 ROMA    IBAN IT13 K 03069 03219 100000300001   Swift BCITITMM.
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                                                                                                                                                       Allegato 7

ATTIVAZIONE DELLA PROCEDURA DI CONTROVERSIA DOCUMENTALE AI SENSI DELL’ART. 8, COMMA 1 DEL D.LGS. 27/2021 e s.m. e i.


Alla UOC  Tutela igienico sanitaria degli alimenti di o.a.

ASL Roma 5


Via xxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxx (RM)


pec: xxxxxxxxxxxx@pec.aslromag.it

Oggetto: Attivazione della procedura di controversia per la non conformità rilevata dalla ASL Roma 5-UOSD IAN e comunicata con nota prot…. del…, per presenza di analita  in denominazione matrice.

         Il/La sottoscritto/a Nome e Cognome, nato/a Comune e Provincia di nascita il data di nascita, Codice Fiscale, in qualità di rappresentante legale della ditta Ragione Sociale, Partita IVA con sede legale in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede legale e sede operativa in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede operativa in qualità di produttore, confezionatore, importatore, responsabile delle informazioni ai sensi dell'art. 8(1) Reg. (UE) 1169/2011, rivenditore, ecc... della merce campionata con verbale di prelevamento n. n. e data del verbale, a seguito della comunicazione di esito sfavorevole prot. prot. e data della comunicazione esito, al termine della controperizia di cui all’art.7, comma 5 del D.Lgs. 27/2021, condotta dall’esperto qualificato Nome e Cognome, Albo e n° d'iscrizione, non condividendo le valutazioni di Codesta Autorità Competente, chiede di avviare la procedura di controversia presso l’Istituto Superiore di Sanità, con riesame della documentazione relativa all’analisi eseguita presso il laboratorio ufficiale Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana/ARPALazio.

      Si riserva anche di chiedere la ripetizione delle analisi ai sensi dell’articolo 8, commi 2 e 3 del D.Lgs. 27/2021 sull’aliquota resa disponibile al momento del campionamento e conservata presso il laboratorio ufficiale.

A tal fine allega
:

1. Relazione di controperizia rilasciata dall’esperto qualificato

2. Rapporto di prova e registrazioni delle analisi eseguite sull’aliquota a disposizione presso laboratorio di fiducia Ragione Sociale, n° ACCREDIA

3. Attestazione di avvenuto pagamento a favore di ISS.


Luogo, data (gg/mm/aaaa)





Firma 


          




Firma dell'istante

�	L’operatore può decidere di non allegare i documenti elencati. In tal caso barrare la voce.







Asl Roma 5                        t +39.0774.317711



Via Acquaregna 1/15          www.aslroma5.it


00019 Tivoli                        p.iva 04733471009
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                                                                                                                                                        Allegato 8

All’Istituto Superiore di Sanità


Viale Regina Elena


Roma


Oggetto: Controversia ai sensi dell’art. 8(1) del D.Lgs. 27/2021 per la non conformità rilevata in seguito a presenza di analita in denominazione matrice.

Ditta Ragione Sociale, Partita IVA n. Partita IVA indirizzo sede legale (via, civico, CAP, Città, Provincia)

         Si trasmette in allegato l’istanza volta ad ottenere il riesame della documentazione relativa all’analisi iniziale, presentata al termine della controperizia di cui all’art.7, comma 5 del D.Lgs. 27/2021, condotta dall’esperto qualificato Nome e Cognome, Albo e n° d'iscrizione da Nome e Cognome, nato/a Comune e Provincia di nascita il data di nascita, Codice Fiscale, in qualità di rappresentante legale della ditta Ragione Sociale, Partita IVA con sede legale in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede legale e sede operativa in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede operativa in qualità di produttore, confezionatore, importatore, responsabile delle informazioni ai sensi dell'art. 8(1) Reg. (UE) 1169/2011, rivenditore, ecc... della merce campionata con verbale di prelevamento n. n. e data del verbale e sottoposta a analisi iniziale presso il laboratorio ufficiale Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana/ARPALazio.

        La valutazione del risultato dell’analisi di cui al rapporto di prova prot. n. n. prot. e data del rapporto di prova ha avuto esito sfavorevole come da ns. comunicazione prot. prot. e data della comunicazione esito.


Si allega alla presente:

1. Comunicazione esito sfavorevole delle analisi effettuate;


2. Istanza di controperizia;


3. Corrispondenza con il laboratorio ufficiale Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana/ARPALazio;

4. Documentazione inviata all’istante ai fini della controperizia;


5. Relazione di controperizia rilasciata dall’esperto qualificato;


6. Rapporto di prova e registrazioni delle analisi eseguite sull’aliquota a disposizione dell’operatore presso laboratorio di fiducia Ragione Sociale, n° ACCREDIA (se presente);

7. Valutazioni ed eventuali atti adottati da questa Autorità Competente in seguito alla controperizia;


8. Istanza di controversia;

9. Ricevuta del versamento della somma di € 500,00 a favore di Codesto ISS.


Il Direttore del Servizio  

            
Dott. Nome e Cognome

Asl Roma 5                        t +39.0774.317711



Via Acquaregna 1/15          www.aslroma5.it


00019 Tivoli                        p.iva 04733471009
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                                                                                                                                                        Allegato 9

All’Istituto Superiore di Sanità


Viale Regina Elena


Roma


Oggetto: Controversia analitica ai sensi dell’art. 8(2) del D.Lgs. 27/2021 per la non conformità rilevata in seguito a presenza di analita in denominazione matrice.

Ditta Ragione Sociale, Partita IVA n. Partita IVA indirizzo sede legale (via, civico, CAP, Città, Provincia)

         Si trasmette in allegato l’istanza volta ad ottenere l’analisi dell’aliquota detenuta presso Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana/ARPALazio relativa al prelievo in oggetto, in qualità di rappresentante legale della ditta Ragione Sociale, Partita IVA con sede legale in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede legale e sede operativa in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede operativa in qualità di produttore, confezionatore, importatore, responsabile delle informazioni ai sensi dell'art. 8 Reg. (UE) 1169/2011, rivenditore, ecc... della merce campionata con verbale di prelevamento n. n. e data del verbale e sottoposta a analisi iniziale presso il laboratorio ufficiale Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana/ARPALazio.

        La valutazione del risultato dell’analisi di cui al rapporto di prova prot. n. n. prot. e data del rapporto di prova ha avuto esito sfavorevole come da ns. comunicazione prot. prot. e data della comunicazione esito.


Si allega alla presente:

1. Comunicazione esito sfavorevole dell’istanza di controversia documentale;


2. Istanza di controversia analitica;

3. Ricevuta del versamento della somma di € 500,00 a favore di Codesto ISS.


Luogo, data (gg/mm/aaaa)

Firma dell'istante

Asl Roma 5                        t +39.0774.317711



Via Acquaregna 1/15          www.aslroma5.it


00019 Tivoli                        p.iva 04733471009
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Ministero della Salute 
Direzione Generale per l’Igiene e la Sicurezza degli 


Alimenti e la Nutrizione   
Direzione Generale della Sanità Animale e  


dei Farmaci Veterinari  


 


 


Allegati: 4 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Oggetto: Controperizia e controversia - articoli 7 e 8 del d.lgs. 21 aprile 2021, n. 27, indicazioni     


applicative.  
 


Con riferimento all’oggetto, le scriventi Direzioni generali, preso atto delle criticità inerenti 


l’applicazione della controperizia e della controversia rappresentate dalle Autorità Competenti (AC) 


regionali e locali, dall’Istituto Superiore di Sanità (ISS), dalla rete dei laboratori ufficiali nonché dalle 


associazioni di categoria, forniscono di seguito indicazioni operative che sostituiscono integralmente 


quelle diramate con note protocollo n. 0019604-11/05/2021- DGISAN-MDS-P e n. 0002952-


02/02/22-DGISAN-MDS-P. 


Agli Assessorati alla sanità delle regioni e 


Province autonome  


 


All’Assessorato Agricoltura Provincia 


Autonoma di Bolzano 


 


Al Coordinamento interregionale area 


prevenzione e sanità pubblica 


coordinamentointerregionaleprevenzione@regi


one.veneto.it 


 


All’Istituto Superiore di Sanità 


Sicurezza alimentare, nutrizione e sanità 


pubblica veterinaria   


Pec: protocollo.centrale@pec.iss.it 


 


Agli ARPA  


 


Agli Uffici delle Direzioni generali DGISAN e 


DGSAF  


 


Agli Uffici periferici UVAC e PCF  


 


Agli Istituti Zooprofilattici Sperimentali  


 


Al Comando dei Carabinieri per la Tutela della 


Salute (NAS) 


  


E, per conoscenza  


Al Segretario Generale del Ministero della 


Salute  


 


Al Ministero dell’Agricoltura e della Sovranità 


Alimentare e delle Foreste  


Al Dipartimento dell'Ispettorato centrale della 


tutela della qualità e repressione frodi dei 


prodotti agroalimentari 


Alle Associazioni di categoria  


(elenco Pec allegato) 


 



mailto:coordinamentointerregionaleprevenzione@regione.veneto.it

mailto:coordinamentointerregionaleprevenzione@regione.veneto.it

0021355-22/05/2023-DGISAN-MDS-P
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 Gli istituti della controperizia e della controversia, così come previsto dagli articoli 7 e 8 del 


d.lgs. n. 27/2021, si applicano esclusivamente alle non conformità accertate nell’ambito dei controlli 


ufficiali che prevedono campionamenti, prove, o diagnosi svolti da: Ministero della Salute, regioni e 


province autonome e Aziende sanitarie locali (ASL) nei settori di cui all’articolo 2, comma 1 del 


d.lgs. n. 27/2021. 


 Si rappresenta che i citati istituti, così come specificato nel d.lgs. n. 27/2021, non trovano 


applicazione nel caso in cui l’esito analitico sfavorevole sia riferito ai settori di esclusiva competenza 


del Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle foreste di cui all’articolo 2, comma 


3 dello stesso decreto. 


 Ai sensi dell’articolo 7, comma 7 del d.lgs. n. 27/2021 ed in conformità all’articolo 1, comma 5 


del regolamento (UE) 2017/625, la controperizia e di conseguenza la controversia non si applicano 


alle altre attività ufficiali come definite ai sensi dell’articolo 2, comma 2, del medesimo regolamento 


e meglio descritte nelle Linee guida OCR di cui alla Comunicazione della Commissione (2022/C 


467/02). 


Si precisa, inoltre, che a detti istituti come disciplina generale si applica, in quanto procedimenti 


amministrativi, la legge n. 241/90 nonché, ove necessario, anche in modo disgiunto/parallelo, le 


norme inerenti alle attività di Ufficiale di Polizia Giudiziaria (UPG) per l’ambito penale e di agente 


accertatore per l’ambito sanzionatorio. 


 


Articolo 7  


 


La controperizia 


  


 La finalità dell’istituto della controperizia è quella di assicurare all’operatore dei settori di cui 


al comma 1 dell’art.2 del d.lgs. n. 27/2021, i cui prodotti sono stati oggetto di controllo ufficiale 


mediante campionamento con esito sfavorevole (di seguito operatore), la possibilità di riesaminare le 


registrazioni inerenti le attività condotte dal momento del campionamento sino alla emissione del 


rapporto di prova relativo alla singola analisi prova o diagnosi; ciò al fine di valutare l’affidabilità del 


risultato e, in caso di dubbio, poter richiedere una ulteriore valutazione attivando l’istituto della 


controversia documentale ed, eventualmente, di quella analitica.  


  


Articolo 7 - Commi 1 e 2  


 


Numero di aliquote da prelevare e metodi e modalità di campionamento. 


 


 A seguito delle modifiche previste dal D.L. 42/2021, convertito nella L. n. 71/2021, che ha 


reintrodotto le fattispecie penali della L. n. 283/62, sono tornate in vita le disposizioni del D.P.R. n. 


327/80 funzionali all’applicazione delle suddette norme penali. Ciò ha comportato un’antinomia tra 


le norme del D.P.R. n. 327/80 “ripristinate” e le disposizioni degli allegati 1 e 2 del d.lgs. n. 27/2021 


concernenti le modalità di campionamento ed in particolare il numero delle aliquote da prelevare. 


  


 Si forniscono pertanto le seguenti indicazioni che tengono conto delle disposizioni del D.P.R. 


n. 327/80 per le parti non in contrasto con le successive norme dell’Unione europea e nazionali: 
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 Nell’ambito dei campionamenti effettuati per l’accertamento di pericoli chimici, presenza di 


organismi geneticamente modificati e allergeni (elenco esemplificativo e non esaustivo), nei 


casi in cui siano previsti limiti di legge, si prelevano le seguenti aliquote: 


  


1) una aliquota per l’analisi presso il primo laboratorio ufficiale;  


2) una aliquota da consegnare all’operatore presso cui è stato effettuato il campionamento stesso; 


in caso di attivazione della procedura di controperizia tale aliquota potrà essere analizzata da un 


laboratorio accreditato di fiducia dell’operatore;  


 


3) una aliquota a disposizione per eventuale perizia disposta dall’autorità giudiziaria, da consegnare 


al primo laboratorio ufficiale;  


 


4) una aliquota, da consegnare al primo laboratorio ufficiale per l’analisi presso l’ISS, o altro 


laboratorio ufficiale individuato dall’ISS stesso, nell’ambito della procedura di controversia 


analitica, con convocazione della parte;  


 


5) una aliquota per l’operatore produttore (inteso come fabbricante, allevatore o come operatore che 


appone il proprio marchio, nome o segno distintivo) qualora si tratti di campionamento su 


alimenti preimballati (da intendersi preconfezionati) per il consumatore finale oppure di 


campionamento nell’ambito del Piano nazionale residui (PNR), da consegnare al primo 


laboratorio ufficiale; 


 


6) una aliquota ulteriore nel caso in cui il laboratorio ufficiale sia in grado di effettuare una prova 


di screening con metodo accreditato ma non disponga del metodo di conferma, oppure non 


disponga di tutte le prove accreditate richieste al fine di garantire il completamento dell’analisi 


richiesta (cfr. nota prot. N. DSVET/4333/P del 3 agosto 2011 “Gestione dei campioni per 


l’esecuzione dei controlli ufficiali sugli alimenti e mangimi di cui al regolamento 882/2004/CE” 


allegata).  


 


 Si preleva, invece, un’unica aliquota ai sensi dell’articolo 7, comma 2, nei seguenti casi: 


  


1) campionamento per analisi microbiologiche, per le quali non è assicurata la riproducibilità 


dell’esito analitico in considerazione della prevalenza e della distribuzione del pericolo negli animali 


o nelle merci, precisando quanto segue:  


 


a. per la verifica di conformità ai criteri di sicurezza alimentare di cui al regolamento (CE) 


2073/2005, il campionamento è effettuato in aliquota unica con convocazione delle parti ai 


sensi dell’art. 223, comma 1 del d.lgs. n. 271/89; in tali casi l’aliquota per l’operatore non 


deve essere prelevata; 


 


b. per la verifica di conformità ai criteri di igiene di processo di cui al regolamento (CE) 


2073/2005 e dei criteri di igiene di processo aggiuntivi previsti dall’Intesa, n. 212 del 10 


novembre 2016 “Linee guida per il controllo ufficiale ai sensi dei regolamenti (CE) 882/2004 


e 854/2004” il campionamento è effettuato in aliquota unica senza convocazione delle parti; 


in tali casi l’aliquota per l’operatore non deve essere prelevata; 
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c. per quanto riguarda gli ulteriori valori guida fissati dalle suddette Linee guida si applicano le 


indicazioni relative alle due precedenti lettere a seconda che si tratti di criteri di sicurezza 


alimentare o di igiene di processo;  


 


d. nel caso della ricerca di Salmonella spp. prevista nei controlli ufficiali del Piano nazionale di 


controllo ufficiale sull’alimentazione degli animali vigente (PNAA) il campionamento va 


eseguito in un unico campione finale (aliquota unica) con convocazione delle parti come 


previsto nella nota DGSAF 0014909-P_18/06/2021 (allegata). 


 


2) campionamento in ambito chimico con convocazione delle parti ai sensi dell’art. 223, comma 


1 del d.lgs. n. 271/89, per analisi su aliquota unica ed irripetibile nel caso in cui non è assicurata la 


quantità sufficiente per effettuare un campione rappresentativo.  


 


Nel caso di prelievo di un'unica aliquota, tale modalità di prelievo deve essere esplicitamente 


menzionata nel verbale di prelevamento.  


Per quanto riguarda i campioni destinati al controllo ufficiale dei mangimi, si continuano ad 


applicare le modalità previste dal regolamento (CE) 152/2009 come dettagliate nel piano nazionale 


di controllo ufficiale sull’alimentazione degli animali vigente (PNAA), così come richiamate 


nell’allegato 1, sezione 2 del d.lgs. n. 27/2021.  


Relativamente ai controlli sulle merci provenienti da Paesi terzi o da Paesi dell’UE, tenuto 


conto di quanto previsto dal D.L. 42/2021 recante “Misure urgenti sulla disciplina sanzionatoria in 


materia di sicurezza alimentare”, continuano ad applicarsi le modalità di campionamento indicate 


nella nota DGSAN n. 0015199-P del 10/05/2011 (allegata). Al riguardo, la nota DGSAF n. 


0007765-26/03/2021 (allegata) ha chiarito che l’aliquota destinata ad essere conservata presso l’IZS 


per l’eventuale contenzioso internazionale non deve essere più prelevata in quanto l’“operatore” 


nell’ambito degli scambi intra UE deve intendersi come il produttore/speditore della merce e pertanto, 


per esercitare il diritto alla controperizia di cui all’articolo 35 del regolamento (UE) 2017/625, si può 


avvalere dell’operatore nazionale detentore della partita sottoposta a campionamento. 


Si precisa che le indicazioni fornite nella presente nota con riferimento al prelievo di un 


campione in aliquota unica o al prelievo di un’ulteriore aliquota per il completamento dell’analisi si 


applicano anche ai controlli analitici nell’ambito degli scambi intra UE e delle importazioni da Paesi 


terzi. 


L’individuazione dei metodi e delle modalità di campionamento e di analisi, prova e diagnosi 


di laboratorio da utilizzare nel contesto dei controlli ufficiali deve avvenire in conformità a quanto 


previsto dall’articolo 34 del regolamento (UE) 2017/625 e dal Capo IV, punto 2.2.1 della citata 


Comunicazione della Commissione relativa all’attuazione del regolamento (UE) 2017/625 


(2022/C/467/02), con particolare riferimento alla garanzia del valore legale e alla validità scientifica 


e tecnica del campione. 


Le modalità di campionamento e di verbalizzazione dello stesso, di cui agli allegati del d.lgs. 


n. 27/2021, si applicano fatto salvo quanto previsto dal D.P.R. n 327/80 e ove non esistono norme 


dell’Unione europea o nazionali, incluse le disposizioni adottate nei piani nazionali di controllo, che 


prevedono modalità di campionamento specifiche.  
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Articolo 7 - Commi 3 e 4  


 


Risultati delle analisi/prove/diagnosi e loro valutazione da parte delle Autorità competenti  


 


Il laboratorio ufficiale comunica tempestivamente all’Autorità Competente l’esito delle analisi.  


La valutazione del risultato delle analisi, prove, diagnosi e la comunicazione dell’esito analitico 


sfavorevole spetta a: 


 


 ACL competente per territorio, anche nel caso di prelievi effettuati dai Comando Carabinieri per 


la Tutela della Salute (NAS) ai sensi dell’articolo 2, comma 10, del d.lgs. n. 27/2021;  


 


 AC – UVAC (Uffici Veterinari per gli Adempimenti Comunitari) che ha disposto il 


campionamento successivamente eseguito dalla autorità competente per territorio (ACL); 


 


 AC-PCF (Posto di Controllo Frontaliero) che ha disposto ed eseguito il campionamento.  


 


La valutazione del risultato delle analisi, prove, diagnosi da parte dell’AC è finalizzata 


all’adozione delle azioni esecutive sulle merci e sugli animali oggetto di campionamento. 


L’AC, se necessario al fine di esprimere il giudizio di conformità o non conformità sulle merci 


o gli animali oggetto del campionamento, chiede il supporto tecnico scientifico del laboratorio 


ufficiale che ha eseguito le analisi il quale fornisce riscontro, per iscritto, nel più breve tempo 


possibile. 


L’AC effettua la valutazione del risultato e comunica il più tempestivamente possibile alle 


parti interessate l’esito favorevole o sfavorevole delle analisi, prove o diagnosi. Per parti interessate 


si intendono oltre all’operatore, anche il laboratorio ufficiale che ha eseguito l’analisi/prova/diagnosi 


iniziale e il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute (NAS) ove coinvolto. 


In caso di esito sfavorevole, l’AC intraprende ogni azione necessaria al fine di determinare 


l’origine e l’entità della non conformità analitica e stabilire le responsabilità dell’operatore e, nel 


documento con cui trasmette all’operatore l’esito sfavorevole delle analisi, prove o diagnosi, 


rappresenta in modo chiaro il riferimento normativo e le motivazioni che hanno determinato la 


decisione (norme dell’unione o nazionali di riferimento).  


 


Articolo 7 - Comma 5  


 


Il procedimento di controperizia  


 


L’espressione “campionamento con esito sfavorevole” si intende riferita, alla luce di quanto 


previsto al comma 4 dell’art. 7, all’esito sfavorevole della valutazione del risultato delle analisi, 


prove, diagnosi.  


La richiesta di esame documentale deve essere proposta dall’operatore a: 


 


1) ACL, nel caso in cui il campionamento sia stato disposto ed eseguito dalla medesima o dal 


Comando Carabinieri per la Tutela della Salute (NAS); 


 


2) AC-PCF (Posto di Controllo Frontaliero), nel caso in cui il campione sia stato eseguito dai 


medesimi; 
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3) AC-UVAC (Uffici Veterinari per gli Adempimenti Comunitari), nel caso in cui il campionamento 


sia stato disposto da UVAC, ma effettuato dalla ACL, (articolo 1, comma 1 del D.Lgs. n. 


23/2021); in questo caso specifico l’AC-UVAC chiederà la documentazione relativa al 


campionamento alla ACL che lo ha eseguito. 


 


A fronte della richiesta di controperizia (che deve essere presentata nel termine indicato di 15 


giorni dalla comunicazione del suddetto esito sfavorevole) da parte dell’operatore i cui prodotti sono 


stati oggetto di controllo ufficiale mediante campionamento con esito sfavorevole, l’AC a cui è stata 


presentata la richiesta deve mettere a disposizione dell’operatore i documenti richiesti inerenti le 


attività condotte dal momento del campionamento sino all'emissione del rapporto di prova relativo 


alla singola analisi, prova o diagnosi, nel più breve tempo possibile e, comunque, non oltre il termine 


massimo di trenta giorni. Nello specifico, in mancanza dell’indicazione nella norma di un termine 


certo per la conclusione del procedimento, si applica il termine generale di cui all’articolo 2, comma 


2 della L. n. 241/90 e s.m.i. 


Nel caso di campionamento di prodotti preimballati (preconfezionati) per il consumatore 


finale (cfr. lettera A. punto 5 della presente Nota), la richiesta di esame documentale di cui sopra 


potrà essere presentata sia dall’operatore produttore (inteso come fabbricante, allevatore o come 


operatore che appone il proprio marchio, nome o segno distintivo) che dall’operatore del commercio 


al dettaglio, anche disgiuntamente.  


L’AC, al fine di assicurare la tempestività e, comunque, il rispetto del termine di trenta giorni 


per evadere la richiesta di esame documentale avanzata dall’operatore, richiede immediatamente al 


laboratorio ufficiale che ha effettuato l’analisi/prova/diagnosi tutti i documenti utili per 


l’espletamento della controperizia. 


La presentazione dell’istanza di controperizia non esime l’operatore dall’effettuazione di 


quanto previsto agli articoli 14, 19 e 20 dal regolamento (CE) 178/2002 (valutazione del rischio ed 


eventuale adozione di misure per la gestione del rischio con relativa informativa all’AC) né l’AC 


dall’adottare provvedimenti impositivi qualora l’operatore abbia messo in atto azioni non appropriate 


al rischio rilevato. 


L’esame documentale oggetto della controperizia di cui all’articolo 7, comma 5 del d.lgs. n. 


27/2021 si riferisce alle registrazioni inerenti le attività condotte dal momento del campionamento 


sino all’emissione del rapporto di prova. Al riguardo si precisa che, nello specifico, l’AC deve 


trasmettere:  


 


a) registrazioni della temperatura di trasporto del campione e di quella del campione rilevata al 


momento della consegna al laboratorio ufficiale al fine della verifica del mantenimento della 


catena del freddo; 


 


b) registrazioni inerenti le attività analitiche svolte dal laboratorio ufficiale che esegue l’analisi 


iniziale; tali registrazioni includono i fogli di lavoro e i dati grezzi inclusi i tracciati termografici 


delle apparecchiature termostatiche utilizzate per l’analisi, prova, diagnosi qualora rilevanti.  


 


  Al momento del rilascio della documentazione richiesta, l’AC deve fissare un congruo 


termine, motivandone le ragioni, entro il quale l’operatore dovrà far pervenire la relazione redatta 


sulla base degli esiti della controperizia condotta dall’esperto di parte qualificato e formalmente 


incaricato.  







7 
 


L’operatore, laddove ritenga non congruo il termine, può fare motivata richiesta di proroga 


all’AC.  


La controperizia deve essere condotta a cura di un esperto di parte riconosciuto, 


adeguatamente qualificato e formalmente incaricato dall’operatore, e deve necessariamente 


consistere nell’esame documentale inerente le registrazioni relative alle attività condotte dal momento 


del campionamento sino all’emissione del rapporto di prova.  


Nell’ambito della procedura di controperizia l’esecuzione della prova/analisi/diagnosi da 


parte dell’operatore a proprie spese sull’aliquota a sua disposizione presso un laboratorio accreditato 


costituisce una possibilità aggiuntiva rispetto all’esame documentale. Infatti la controperizia richiede 


necessariamente una preventiva valutazione della documentazione. Pertanto l’invio del solo esito 


delle analisi, prove o diagnosi condotte sull’aliquota a disposizione della parte non può essere 


accettato né valutato come istanza di controperizia dall’AC, che ne deve dare idonea comunicazione 


all’operatore ai fini dell’eventuale integrazione dell’istanza.   


Si rappresenta che il coinvolgimento di un “laboratorio ufficiale” in qualità di laboratorio 


accreditato di fiducia dell’operatore nella fase di controperizia è ammesso solo nel caso in cui le 


attività inerenti ai controlli ufficiali siano separate da quelle inerenti all’autocontrollo e che il 


“laboratorio ufficiale” sia iscritto negli elenchi regionali dei laboratori di autocontrollo ai sensi 


dell’articolo 9, comma 6 del d.lgs. n. 27/2021. 


Qualora in sede di esame della controperizia, emergano evidenze oggettive ovvero 


dichiarazioni dell’esperto di parte qualificato tali da mettere in dubbio la valutazione dell’esito 


sfavorevole delle analisi/prove/diagnosi, l’AC deve riesaminare l’intero procedimento 


amministrativo che  ha condotto alla valutazione dell’esito analitico sfavorevole  e laddove riconosca 


la fondatezza, in tutto o in parte, delle istanze/motivazioni dell’operatore, la ASL, l’UVAC o il PCF 


sono tenuti a procedere, in autotutela, all’annullamento d’ufficio della valutazione ai sensi 


dell’articolo 21-nonies, comma 1, della L. 241/1990 e s.m.i.. In questo caso l’A.C. comunica le 


motivazioni che hanno determinato tale decisione all’operatore e, per conoscenza, al laboratorio 


ufficiale che ha effettuato l’analisi/prova/ diagnosi e al NAS, qualora interessato. L’annullamento 


coinvolge tutti gli atti ed i provvedimenti amministrativi conseguenti. Nel caso in cui una non 


conformità che costituisce illecito amministrativo sia stata già contestata all’operatore, l’AC, nella 


sua veste di agente accertatore, provvede ad informare l’Autorità preposta all’ordinanza ingiunzione 


sanzionatoria, proponendo l’annullamento in autotutela dell’atto di contestazione dell’illecito stesso. 


Ovviamente in caso di annullamento o revoca del provvedimento non vi sono gli estremi per 


accedere alla procedura di controversia venendo meno il presupposto di legge. 


Laddove, invece la ASL, l’UVAC o il PCF non accolgano in tutto o in parte le 


istanze/motivazioni presentate dall’operatore nell’ambito della controperizia comunicano l’esito 


sfavorevole della valutazione della stessa, motivandola adeguatamente nel rispetto ed in conformità 


a quanto previsto dall’articolo 3, comma 1, della L. n.241/1990, all’operatore e contestualmente anche 


al laboratorio che ha effettuato l’analisi, prova o diagnosi iniziale e all’ISS. 


 


Articolo 8 - Comma 1  


 


La controversia  


 


Nel caso in cui la controperizia documentale non metta in evidenza problematiche connesse 


al campionamento e/o all’analisi/prova/diagnosi ufficiale iniziale ma, ove effettuata, l’analisi 


sull’aliquota del campione a disposizione dell’operatore dia un esito diverso da quello comunicato 
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dall’AC, l’AC deve comunicare all’operatore che non può accedere direttamente alla controversia 


analitica se prima non presenta istanza di controversia documentale. 


In assenza dell’indicazione nell’articolo 8, comma 1 del d.lgs. n. 27/2021 di un termine certo, 


l’ASL, l’UVAC o il PCF devono comunicare gli esiti della valutazione della controperizia e le relative 


motivazioni e notificare il relativo provvedimento adottato all’operatore quanto prima e, comunque, 


non oltre il termine dei trenta giorni previsto dall’articolo 2, comma 3, della L. n. 241/90.  


 Il termine perentorio di trenta giorni previsto dall’articolo 8, comma 1 deve intendersi 


decorrere dalla suddetta comunicazione e non dalla comunicazione dell’esito sfavorevole dell’analisi, 


prova o diagnosi di cui all’articolo 7, comma 4. Questa interpretazione della norma è desumibile dal 


tenore dell’intero disposto normativo e dalle previsioni della L. n. 241/90 applicabili. 


 Con riferimento ai settori di cui all’articolo 2, comma 1 del d.lgs. n. 27/2021, l’operatore, a 


seguito della valutazione sfavorevole della controperizia da parte dell’AC, può attivare la procedura 


di controversia richiedendo alla medesima AC, in qualità di organo procedente, di poter fare effettuare 


a proprie spese il riesame della documentazione relativa all’analisi, prova, diagnosi iniziale da parte 


dell’Istituto Superiore di Sanità (in qualità di organo adito ex art. 17 della L. n. 241/1990). Al riguardo 


si precisa che detta documentazione è la stessa di quella prevista per la controperizia e sopra descritta 


nella sezione “Articolo 7 - Comma 5 - Modalità inerenti alla procedura di controperizia”. 


 Qualora l’ISS, al fine di emettere la propria valutazione, abbia necessità di chiarimenti ne 


informa l’AC in qualità di organo procedente anche al fine di darne notizia a tutte le parti; gli eventuali 


tempi per la formulazione dei riscontri all’ISS saranno gestiti come sospensione dei termini per 


l’emissione del parere da parte dello stesso Istituto.  


L’AC deve tenere in considerazione l’esito della valutazione documentale prodotta dall’ISS e 


trasmessa alle parti interessate (AC, operatore, laboratorio ufficiale che ha eseguito l’analisi iniziale) 


per l'adozione di eventuali ulteriori provvedimenti.  


 


Articolo 8 - Commi 2 e 3 


 


Il procedimento di controversia documentale 


  


L’operatore, ricevuto l’esito della controversia documentale, qualora non si ritenga soddisfatto 


può fare istanza di controversia analitica esclusivamente per le prove per le quali sono state prelevate 


le opportune aliquote. L’istanza di controversia analitica, per economia del procedimento, deve essere 


notificata all’ISS, e contestualmente, all’AC e al laboratorio ufficiale che ha effettuato l’analisi di 


prima istanza.  


Il laboratorio ufficiale che ha in custodia l’aliquota per la controversia analitica, provvede 


all’invio della stessa all’ISS (ovvero al laboratorio ufficiale, diverso da quello che ha condotto la 


prima analisi/prova/diagnosi, individuato dallo stesso ISS), con spese a carico dell’ISS, nel più breve 


tempo possibile.  


Al riguardo si chiarisce che i 120 giorni previsti dall’allegato 1 sez. 1, punto 2, del d.lgs. n. 


27/2021 per la conservazione del campione dedicato alla controversia presso il laboratorio ufficiale 


che ha eseguito l’analisi di prima istanza decorrono dall’istanza di controversia documentale avanzata 


dall’operatore. Ciò significa che il laboratorio ufficiale è tenuto a conservare la suddetta aliquota fino 


allo scadere dei termini per la presentazione dell’istanza di controversia documentale. 
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Articolo 8 - Comma 4  


 


Il procedimento di controversia analitica  


 


Gli esiti della ripetizione dell’analisi/prova/diagnosi da parte dell’ISS devono essere tenuti in 


considerazione da parte dell’AC per l'adozione di eventuali ulteriori provvedimenti nei confronti 


dell’operatore.  


Nel caso in cui gli esiti della ripetizione dell'analisi/prova/diagnosi effettuata in sede di 


controversia e trasmessi alle parti interessate (AC che ha disposto il campionamento, operatore e 


laboratorio ufficiale che ha eseguito l’analisi iniziale) siano favorevoli all’operatore, l’AC deve 


riesaminare il proprio giudizio di non conformità e darne tempestiva e formale comunicazione 


all’operatore. Inoltre, nel caso in cui una non conformità che costituisce illecito amministrativo sia 


stata già contestata all’operatore, l’AC, nella sua veste di agente accertatore, provvede ad informare 


l’Autorità preposta all’ordinanza ingiunzione sanzionatoria, proponendo l’annullamento in autotutela 


dell’atto di contestazione dell’illecito stesso. 


 


Si chiede ai destinatari in indirizzo di dare ampia diffusione del contenuto della presente a 


tutto il personale interessato e si confida in un’uniforme applicazione delle norme sulla base delle 


indicazioni fornite. 
  


La presente circolare sarà pubblicata sul portale del Ministero della salute nella sezione trova 


norme.  
 


   IL DIRETTORE GENERALE                                         IL DIRETTORE GENERALE 
Direzione generale per l’igiene, la sicurezza    Direzione generale della sanità animale 


degli alimenti e la nutrizione                                                         e dei farmaci veterinari 


 *Dott. Ugo DELLA MARTA                                                        *Dott. Pierdavide LECCHINI 
 
 


 


 
 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


*  Documento firmato digitalmente ai sensi del T.U. 28.12. 2000 n. 445 e del D.Lgs. 07.03 2005 n. 82 e norme 


collegate, che sostituisce il testo cartaceo e la firma autografa 


Referenti:  


Dott. Pietro NOE – p.noe@sanita.it 


Dott. Giovanni GRANITTO - g.granitto@sanita.it 


Dott.ssa Francesca DI GIACOMO – f.digiacomo@sanita.it 


Dott.ssa Rosa Maria MONTELEONE – rm.monteleone@sanita.it  


Dott.ssa Marina BELLUCCI– m.bellucci@sanita.it 


Dott.ssa Patrizia IPPOLITO – p.ippolito@sanita.it 
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Legge 7 agosto 1990, n. 241 


 


Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai 


documenti amministrativi 


 


CAPO IV-bis - EFFICACIA ED INVALIDITÀ DEL PROVVEDIMENTO AMMINISTRATIVO. REVOCA E RECESSO 


(capo introdotto dall'art. 14 della legge n. 15 del 2005) 


 


Art. 21-quinquies. (Revoca del provvedimento) 


 


1. Per sopravvenuti motivi di pubblico interesse ovvero nel caso di mutamento della situazione di fatto non 


prevedibile al momento dell'adozione del provvedimento o, salvo che per i provvedimenti di autorizzazione 


o di attribuzione di vantaggi economici, di nuova valutazione dell'interesse pubblico originario, il 


provvedimento amministrativo ad efficacia durevole può essere revocato da parte dell'organo che lo ha 


emanato ovvero da altro organo previsto dalla legge. La revoca determina la inidoneità del provvedimento 


revocato a produrre ulteriori effetti. Se la revoca comporta pregiudizi in danno dei soggetti direttamente 


interessati, l'amministrazione ha l'obbligo di provvedere al loro indennizzo. 


 


1-bis. Ove la revoca di un atto amministrativo ad efficacia durevole o istantanea incida su rapporti negoziali, 


l'indennizzo liquidato dall'amministrazione agli interessati è parametrato al solo danno emergente e tiene 


conto sia dell'eventuale conoscenza o conoscibilità da parte dei contraenti della contrarietà dell'atto 


amministrativo oggetto di revoca all'interesse pubblico, sia dell'eventuale concorso dei contraenti o di altri 


soggetti all'erronea valutazione della compatibilità di tale atto con l'interesse pubblico. 
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~LAZIO ~ 


DIREZIONE REGIONALE SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA 


AREA PROMOZIONE DELLA SALUTE E PREVENZIONE 


Trasmissione via PEC con valore di notifica 
Ai sensi dcli' art. 4 7 c. I d. lgs 8212005 


e p. c. 


ASL del Lazio 
- Direttori Dipartimenti di 


Prevenzione 
- Direttori Servizi Veterinari 
- Direttori Servizi Igiene degli alimenti 


e nutrizione 


ARPALazio 
Servizio Tecnico 
Dipartimento Prevenzione e 
Laboratorio Integrato 


Istituto Zooprofilattico Sperim~ntale 
del Lazio e della Toscana 


- Direzione Sanitaria 
- Sicurezza alimentare chimica 
- Sicurezza alimentare microbiologia 


degli alimenti 


Ministero della Salute 
DGISAN Ufficio 2 


Oggetto: tempi per la presentazione della richiesta di controversia 


Si tramette; per gli opportuni seguiti di competenza, la nota del Ministero della Salute prot. n. 
0002952- 02/02/2022- DGISAN -MDS - P assunta al protocollo regionale con il n. O 182127 del 23-
02-2022, di-pari oggetto. 


Cordiali saluti 


f.S FS/CD 
n referente 
Flavia Scrio 04.12-2019 
c-mrul: fserio@regionc.lazio.it 
Tcl: 06.51.68.40.45 


IL DIRIGENTE DELL'AREA 


~~ 


Allega10· Nota dcl Minislcro della Salute prot. n. 0002952 02/0212022- DGISAN-MDS - p 
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00145 ROMA 
prevenzionepromozionesaluce@regione.lazio.legalrnail.it 
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Direzione Generale per l' Igiene e la Sicurezza degli Alimenti e la 
Nutrizione 


A: ASSESSORATI ALLA SANITÀ 
Regioni e Provincia Autonoma 


di Trento Ufficio 2 igiene degli alimenti ed esportazione 


./f~ .... ....... ... ......... . .. . . . . . ......... . .... . 
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J/( ........ .. .... ... . .... . ..................... . 


ASSESSORATO AGRICOLTURA 
Provincia Autonoma di Bolzano 


ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ 


E.p.c: ASSOCIAZIONI DI 
CATEGORIE 


Oggetto: t.Wl.p.i per la presentazione della richiesta di controversia. 


Facendo seguito alle numerose richieste inerenti la corretta interpretazione dell 'articolo 8 


comma l del dlgs 2712021 e s.m.i., recante: "L'operatore dei settori di cui all'articolo 2, comma 1, 


che a seguito di controperizia effettuata con le modalità di cui all'articolo 7, comma 5 non 


condivida le valutazioni del! 'autorità competente in merito alla non conformità può attivare, entro 


il termine p erentorio di trenta giorni dal ricevimento della comunicazione dell'esito sfavorevole, la 


procedura di controversia, richiedendo alle autorità 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 sanità (ISS) ", si ritiene utile precisare quanto segue. 


Il termine perentorio di cui al suddetto articolo 8, comma I, "trenta giorni dal ricevimento 


della comunicazione dell'esito sfavorevole", deve ovviamente intendersi come relativo alla 


valu~ione effettuata dalla Autorità 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 decorrerà a far data dalla ricezione da parte dell'opera~ore della "comunicazione 


dell'esito sfavorevole" della controperizia espresso dal!' Autorità competente. 


Responsabile dell'ufficio 2 Don. Pietro Noè 
~cfcrcntc:Dr. Giovanni Grmiuo 01.rigcntc sanitario email: g.graniuo@sanita.it 


IL DIRETIORE GENERALE 
Dott. Massimo CASCIELLÒ 








                           Trasmissione elettronica 


 
                     n. prot. DGISAN in 


DocsPA/PEC                          
 


 


 


 


 


Agli Assessorati alla sanità Regioni e 


Province autonome 
 


UVAC-PCF  


 


Al Ministero delle Politiche Agricole 


Alimentari e Forestali 


  


Istituti Zooprofilattici Sperimentali (II. ZZ. SS) 


 


Istituto Superiore di Sanità (ISS) 


 


A Comando Carabinieri per la Tutela della Salute (NAS) 


 


Alle Associazioni di categoria 


 


 


   LORO SEDI 


 


OGGETTO: Indicazioni per l’esecuzione delle attività di campionamento e analisi di matrici afferenti 


agli ambiti di cui all’articolo 2, comma 1 del decreto legislativo n. 27 del 2 febbraio 2021 nell’ambito dei 


controlli ufficiali di cui al regolamento (UE) 2017/625, in relazione alle disposizioni previste dal Decreto 


legge 22 marzo 2021 n. 42 “Misure urgenti sulla disciplina sanzionatoria in materia di sicurezza 


alimentare” pubblicato sulla Serie Generale n.72 della GU del 24 marzo 2021. 


 


In riferimento alle richieste pervenute da codesti Assessorati, in attesa di quanto sarà previsto 


nella legge di conversione del Decreto legge 22 marzo 2021 n. 42 riguardo l’oggetto, si rappresenta 


quanto segue. 


Il citato Decreto legge recante “Misure urgenti sulla disciplina sanzionatoria in materia di 


sicurezza alimentare”, pubblicato sulla GU del 24 marzo 2021 ha ripristinato alcuni articoli della legge 30 


aprile 1962, n. 283, nonché le relative disposizioni esecutive del decreto del Presidente della Repubblica 


26 marzo 1980, n. 327, in materia di disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze 


alimentari e delle bevande, che erano stati abrogati ad opera del decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27, 


entrato in vigore il 26 marzo 2021. 


Si evidenzia che la reintroduzione di alcuni articoli della legge 283/62 determina una antinomia 


rispetto ai contenuti degli articoli 7 e 8 e degli allegati 1 e 2 del decreto legislativo 27/2021. 


Al fine di evitare contenziosi tra le autorità competenti e gli operatori economici del settore 


alimentare dovuti alla differente garanzia del diritto alla difesa espressa nel regolamento (UE) 2017/625, 


esplicitata negli articoli 7 e 8 del decreto legislativo n. 27/2021, rispetto alla normativa nazionale in 


materia penale, per l’attività di campionamento si applicano le disposizioni previste dal DPR 327/1980.  


Ministero della Salute 
Direzione Generale per l’igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione   


Uff.  2  DGISAN 


Viale Giorgio Ribotta, 5 – 00144 Roma 
 


Id. n.  


  
 


  







Qualora non venga assicurata la riproducibilità dell’esito analitico, in considerazione della 


prevalenza e della distribuzione del pericolo nelle merci, della deperibilità dei campioni o delle merci, 


come nel caso delle analisi microbiologiche finalizzate alla verifica dei criteri di sicurezza alimentare, 


l’autorità competente procederà ad effettuare un campione in unica aliquota specificando nel verbale di 


campionamento i relativi motivi che escludono la opportunità, la pertinenza o la fattibilità tecnica per la 


ripetizione dell’analisi o della prova. A questi campioni si applicano le disposizioni previste nel comma 1 


dell’articolo 223 del decreto legislativo n. 271 del 1989.  


A prescindere dalla modalità di campionamento adottata la valutazione del risultato analitico 


compete all’autorità competente che ha effettuato il campionamento. L’Autorità competente deve 


comunicare il più tempestivamente possibile l’esito alle parti interessate.  Qualora l’esito sia sfavorevole 


gli operatori possono richiedere la controperizia documentale come previsto dai commi 3, 4 e 5 


dell’articolo 7 del decreto legislativo 27/2021.  


Anche nel caso di controversia con ripetizione di analisi da parte dell’ISS, si applicano le 


procedure previste nel comma 2 dell’articolo 223 del decreto legislativo n. 271/1989. 


Solo dopo l’esito finale della controversia da parte dell’ISS l’autorità competente può dare 


seguito all’applicazione dell’articolo 5 della Legge 283/1962. 


 


L’esame documentale della controperizia e della controversia di cui agli articoli 7 e 8 del decreto 


legislativo 27/2021, si riferisce nello specifico alle registrazioni inerenti le attività condotte dal momento 


del campionamento sino all’emissione del rapporto di prova, escludendo la documentazione relativa 


all’accreditamento da parte di ACCREDIA. 


        


Si specificano di seguito le modalità di campionamento che l’autorità competente di cui articolo 


2, comma 1 del decreto legislativo 27/2021 deve applicare in assenza di specifiche disposizioni europee 


e/o nazionali: 


 


 1 aliquota unica senza convocazione della parte in caso di indagini per la valutazione dei 


criteri di igiene di processo o comunque ove non ci sono limiti di legge sia chimici che 


microbiologici; 


 


 1 aliquota unica nei casi previsti dall'art. 7, comma 2, con convocazione della parte ai sensi 


dell’art. 223 del decreto legislativo 271/89; (analisi unica irripetibile presso il primo 


laboratorio ufficiale con convocazione della parte ai sensi dell’art. 223 del decreto legislativo 


271/1989);  


 


 4/5 aliquote per i campionamenti per la determinazione analitica dei pericoli chimici ove sono 


previsti limiti di legge: 


 


1. aliquota per analisi presso il primo laboratorio ufficiale;  


2. aliquota per OSA presso cui è stato eseguito il campione che la fa analizzare presso 


laboratorio privato; (Controperizia) 


3. aliquota per OSA produttore in caso di preconfezionati; (Controperizia) 


4. aliquota per analisi di revisione presso l’ISS con convocazione della parte; 


(Controversia) 


5. aliquota a disposizione per eventuale perizia disposta dall’autorità giudiziaria presso 


primo laboratorio; 


  
Per quanto riguarda i campioni destinati al controllo ufficiale dei mangimi, si continuano ad 


applicare le modalità previste dal regolamento (CE) 152/2009 e successive modifiche e integrazioni, 


come dettagliate nel piano nazionale di controllo ufficiale sull’alimentazione degli animali (PNAA), così 


come richiamate nell’allegato 1 sezione 2 del decreto legislativo 27/2021.  


 


Relativamente ai controlli sulle merci provenienti da Paesi terzi o da Paesi dell’UE, tenuto conto 


di quanto previsto dal Decreto legge recante “Misure urgenti sulla disciplina sanzionatoria in materia di 


sicurezza alimentare”, richiamato in premessa, continuano ad applicarsi le modalità di campionamento 


indicate nella nota DGSAN n. 0015199-P del 10/05/2011. 


 







Tuttavia, l’aliquota che nella sopra citata nota era destinata ad essere conservata presso l’IZS per 


l’eventuale contenzioso internazionale non dovrà essere più prelevata, in considerazione di quanto già 


chiarito con nota DGSAF n. 0007765-26/03/2021 in merito alla definizione di operatore che nell’ambito 


degli scambi intraUE deve intendersi come il produttore/speditore della merce che si può avvalere per 


esercitare il diritto alla controperizia, di cui all’articolo 35 del Regolamento 2017/625, dell’operatore 


nazionale detentore della partita sottoposta a campionamento.  


Resta fermo, anche per le attività di campionamento negli scambi intraUE e nelle importazioni da 


Paesi terzi, quanto indicato nella presente nota in relazione alle situazioni nelle quali è necessario 


procedere al prelievo di un campione in aliquota unica.  


 
 


       ILDIRETTORE GENERALE                                                                       ILDIRETTORE GENERALE                                                     


      *Dott. Pierdavide LECCHINI                                                                         Dott. Massimo CASCIELLO  
 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 
 


* “firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D.Lgs. n. 39/1993” 


Responsabile procedimento ufficio 2 
Dott. Pietro Noè – p.noe@sanita.it 


Referenti: 
Dott. Giovanni Granitto – g.granitto@sanita.it   
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DIREZIONE REGIONALE SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA 


AREA PROMOZIONE DELLA SALUTE E PREVENZIONE 


Trasmissione via PEC con valore di notifica 
Ai sensi dell'art. 47 c. rd. lgs 8212005 


ASL del Lazio 
Dipartimenti di Prevenzione 
Servizi IAN 


ARPALazio 
Servizio Tecnico 
Dipartimento Prevenzione e Laboratorio 
Integrato 


Oggetto: Verbale riunione del 25 marzo 2022 per l'aggiornamento del Piano Regionale dei 
campionamenti microbiologici per il controllo ufficiale degli alimenti di origine non 
animale e MOCA - Anno 2022. 


Con riferimento alla riunione svoltasi il 25.03.2022 dalle o_re 9,30 alle ore 14,15 in modalità 
videoconferenza sulla piattaforma Teams> finalizzata ad approfondire i contenuti del Piano Regionale 
dei campionamenti microbiologici per il controllo ufficiale degli alimenti di origine non animale e 
MOCA di cui alla nota regionale prot. n. 0247447 del 19-03-2021 e procedere con l'aggiornamento del 
piano stesso per quanto attiene all'esecuzione dei campionamenti di cui alla Tabella A, si riporta di 
seguito una breve sintesi di quanto esaminato e concordato. 


1. È stato illustrato il Piano a partire dalla principale normativa comunitaria, nazionale e regionale 
di riferimento, in particolare sono stati evidenziati gli aspetti relativi alle nuove procedure 
applicative intervenute in seguito all 'avvenuta evoluzione normativa a livello nazionale con 
l'approvazione del decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27, successivamente modificato con 
il D.L. n. 42/2021, in applicazione a quanto previsto dal Reg. UE 2017/625: 


• Procedura di campi~namento adottata a lÌ;Vello regionale, ripo~ta nella nota regionale 
prot. 359198 del 21.04.21. 


• Possibilità, ai sensi dell'articolo 35 del Regolamento UE 2017/625, in caso di C<?ntroilo 
ufficiale meqiante campionamento. con esito sfavorevol~, di esercitare, da p~e degli 
operatori coinvolti, il diritto alla controperizia documentale da far condurre, a proprie 
spese, ad un esperto di parte qualificato (art.. 7, comma 5 del D.Lgs. 27/2021), ivi 
inclusa l'esecuzione, sempre a proprie spese e presso tJ.n laboratorio accreditato di 
propria fiducia, dell'analisi, prova o diagnosi fatta effettuare dall'operatore sull'aliquota 
eventualmente resa disponibile al momento del campionamento. L'operatore, una volta 
comunicato ali' Autorità Competente Locale l'esito della controperizia effettuata, dovrà 
attendere la valutazione effettuata dalla Autorità Competente per poter procedere, entro 
30 giorni dal ricevimento della comunicazione dell'esito sfavorevole di tale valutazione, 
con la richiesta di controversia (prima documentale e poi analitica) ai sensi dell 'art. 
8 del D.Lgs. 27 /2021 (come specificato con la nota ministeriale 0002952 - 02/02/2022-
DGISAN -MDS - P, trasmessa con la nota regionale prot. n. 0192531del25-02-2022). 
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• Nuovo tterbale di campionamento condiviso e concordato con i servizi ed i laboratori, 
ed adottato con la nota regionale prot n. 0388538.30-04-2021: tale verbale e relativi 
allegati è stato elaborato allo scopo di inserire tutte le informazioni previste dall'art. 7 e 
dall'ALLEGATO I del D. Lgs. 27/2021, ivi incluse quelle contenute nell'Allegato 2 -
Modulo integrativo del verbale ("codice FOODEX della matrice prelevata, nonché i 
codici del flusso tracciato in versione corrente ed aggiornata, con il livello di dettaglio 
ritenuto opportuno in base al/ 'obiettivo del prelevamento"). A tal proposito, è stata 
richiamata la necessità di compilare il verbale correttamente ed in ogni sua parte, anche 
ai fini delle eventuali richieste di controperizia documentale ai sensi dell'art. 7, comma 
5 del d.lgs. 27 /2021 in caso di esito non conforme delle analisi eseguite sul campione. 
Relativamente all'allegato 2 del verbale, si è confermato che è da consegnare soltanto al 
Laboratorio, poiché tale modulo contiene le informazioni necessarie per la 
rendicontazione delle analisi effettuate attraverso l'inserimento nel sistema ministeriale 
NSIS, salvo diversa indicazione successiva da parte del Ministero della Salute. Si è 
evidenziata anche la necessità di compilare tale allegato 2 inserendo i previsti codici, 
identificando correttamente la matrice prelevata nell'ambito del flusso corrispondente al 
piano, anche allo scopo di evitare rettifiche. In ambito interregionale, allo scopo di 
agevolare il lavoro dei prelevatori, è stato elaborato un documento contenente i 
principali codici in uso, con la traduzione dall'inglese, per il quale si è in attesa di 
formalizzazione. 


2. Poiché, per agevolare i servizi, si è proceduto con la programmazione di un numero minimo di 
campioni in cui è prevista l'analisi di più pericoli sullo stesso campione, è stata evidenziata la 
necessità di indicare nel verbale di campionamento la richiesta di tutti gli accertamenti previsti 
nel piano su ciascuna specifica matrice, in modo da realizzare tutte le analisi assegnate su un 
campione e quindi raggiungere il numero assegnato di campionamenti per ogni ASL. 


3. . Trattandosi di campionamenti da prelevare generalmente in aliquota unica, che comporta la 
necessità di procedere, per i campionamenti effettuati in base ai criteri di sicurezza alimentare, 
con la convocazione delle parti interessate all'apertura del campione per effettuare le analisi, si 
è evidenziata l'opportunità di programmare i campionamenti mensilmente, tenendo conto della 
disponibilità, per l'accettazione del campione e la successiva effettuazione dell'analisi, da parte 


l del laboratorio, con il quale si devono necessariamente çoncordare i tempi per il conferimento 
del campione e per l'apertura dello stesso ai fini dello svolgimento dell'analisi in presenza della 
controparte. 


4.: È stata posta l'attenzione sull'importanza, nella fase di esecuzione dei campionamenti, di 
assicti.rare la corretta aderenza alle specifiche indicazioni riportate nei ·regolamenti comunitari 
di riferimento e secondo le procedure stabilite dalla normativa nazionale in vigore circa le 
modalità di prelevamento, conservazione e trasporto dei campioni di alimenti. 


5. Sono state illustrate, per ciascuna macrocategoria di alimenti, le ricerche da effettuare per 
ciascuna categoria di alimento e riportate nella Tabella A e le criticità emerse durante 
l'esecuzione nel corso dell'anno 2021, in parte dovute alla non corretta esecuzione del 
campionamento (rispetto del numero di unità campionarie previste per ciascuna aliquota del 
campione per l'esecuzione delle analisi richieste e corretto accoppiamento matrice - analita) e 
che h~ comportato il respingimento del campione_ da parte del Laboratorio Arpalazio, in part~ 
derivate dalla difficoltà di reperire la matrice richiesta, in modo particolare in produzione. 
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6. Sono state proposte delle possibili soluzioni alle problematiche riscontrate nel corso dell'anno 
2021, di seguito riportate: 


• Qualora vi sia una matrice difficilmente repenòile si potrà procedere al campionamento 
di una matrice diversa ma comunque appartenente alla stessa macrocategoria (vedi 
prospetto macrocategorie/matrici nel documento allegato) mantenendo Io stesso 
pericolo da ricercare, se previsto dalla norma, e garantendo comunque lo stesso numero 
di analisi e di campionamenti per quella determinata macrocategoria 


• Qualora vi sia r impossibilità di reperire la matrice specifica ·e--.l .... ,".-m-po-sSi6ilità 'ar 
prelevare una matrice diversa ma comunque appartenente alla stessa macrocat.egoria per 
quella stessa ricerca analitica, è possibile co11Siderare di prelevare ·un'altra matrice 
comunque appartenente alla stessa macrocategoria, aumentando il numero di ~isi 
previste e quindi di campioni per quella matrice. 


• Qualora vi sia l'impossibilità di reperire in produzione la matrice specifica_ si può 
valutare la possibilità di effettuare il campionamento in distnòuzione nel caso in cui i 
valori guida di cui all'Intesa 212/2016 sono considerati criteri di sicurezza alimentare .. 


In ogni caso, la scelta deve essere motivata e comunicata alla Regione ed al Laboratori~ 
anche al fine di evitare il rigetto da parte del laboratorio del campione stesso. 


7. Per quanto riguarda le prove microbiologiche dei campioni di acque minerali, si sta valutando a 
livello regionale la possibilità di prevedere l'esecuzione del campionamento in aliquota unica; 
ciò comunque non può essere previsto per le prove chimiche. 


8. ·È stata sollevata, da parte della ASL di Rieti, la problematica relativa all~indicazione, sul 
verbale di campionamento, dell'informativa privacy ai sensi delrart 13 del Regolamento (UE) 
2016/679 (GDPR). Tale ASL si è impegnata ad inviare alla Regione una proposta di "fac simile 
di indicazione" da inserire come modello di informativa per il verbale. 


9. Per l'anno 2022 il programma dei campionamenti microbiologici sarà effettuato in continuità 
con lo scorso anno, prevedendo comunque la possibilità di avvalersi delle deroghe 


. sopraindicate rispetto l'accoppiamento matrice/analita e al luogo di prelevamento. Si 
procederà, pertanto, a trasmettere a breve il piano 2022, rivisto anche alla luce delle 
segnalazioni emerse nel corso della riunione, e rispetto al quale i servizi potranno comunicare 
le eventuali modifiche di cui al punto 6 del presente verbale. 


Si allegano alla presente l'elenco dei partecipanti alla riunione ed il documento elaborato ed esposto 
nel corso della riunione stessa, da considerarsi parte integrante del presente verbale. 


Cordiali saluti. 


<()SICD O 1.04.2022 
· Rcfcrcntc:.Flavia Serio 


fscrio@regionc.lazio.it 
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DIREZIONE GENERALE PER L'IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E LA NUTRlZIONE 


UFFICIO lii 


Registro - Classif: 


Assessorati alla Sanità 
Regioni e Province Autonome 


NAS 


Associazioni di categoria 


DGSAF 


Ufficio VIII DGlSAN 


Oggetto: Salmonelle non rilevant� nella carne fresca di pollame in stabilimenti diversi dal macello­
Indicazioni operative. 


A seguito di alcune richieste di chiarimento pervenute dal territorio, la scrivente Direzione, acquisito 
il ·parere favorevole del Consiglio Superiore di Sanità, fornisce di seguito indicazioni operative sulla 
modalità di gestione delle positività per Salmonelle non rilevanti (diverse da S.typhimurium, S. 


,,_..: .. . enteritidis e:S. typhimurium variante monofasica) nella carne fresca di pollame in stabilimenti diversi 
. dal macello. . , . , · 


- · -::-Nel caso in .cui il campionamento sia stato condotto nel rispetto di quanto previsto al Capitolo 3�Z 
allegato l dèl RegolamentQ (CE) n. 2073/2005, l'operatore del settore alimentare dovrà adottare tutte 


.. le misure necessarie a prevenire e contènere, per quanto possibile, le contaminazioni crociate, e 
procedere alla rivalutazione dei fornitori. Inoltre: 


·a� qualora le carni siano state impiegate per la produzione di preparazioni di carni, carni 
,_;macinate, prodotti a base di carne destinate a essere consumate previa "adeguata 


cottura" e tale indicazione sia chiaramente riportata in etichetta con le specifiche 
·indicazioni di cottura relativi alla modalità, al tempo, alla temperatura, alla luce di 
quanto previsto all'articolo 14 punto 3 del Regolamento (CE) n. 178/2002, l'OSA non 


-- dovrà procedere alle operazioni di ritiro e richiamo dal mercato di cui all' artico]o 19 
· dello stesso regolamento; 


b: ··qualora il prodotto non dovesse riportarè le indicazioni di cui sopra, dovrà essere 1itirato 
o richiamato dal mercato. Tali prodotti, qualora sia stato effettuato il ritiro, potranno, 
previo parere favorevole dell'Autorità competente, essere sottoposti ad una 
trasformazione tramite un adeguato trattamento termico ad alta teJitperatura, mentre i 
prodotti richiamati ___ m.i�o .. 4�ffi!ttil· :.:;:...:;:..: :::,_ ,..-...-.-..-·-···-!. �. : . : . .  ' . • .  .... . 


Il ìrettore Generale 
(D Giuseppe Ruoc ) 


�-� -.�
� 







Direzione Generale per l'Igiene e la Sicurezza degli .Alimenti e Ja 
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Ufficio Ili 


�� .. /. �4>,./e/ . . . . . . . . ·.--. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . 


. ..,/r . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . -:·:·:· ..................... .. 


Assessorati alla Sanità 
Regioni e Province Autonome 


NAS 


Associazioni di categoria 


Ufficio VIII DGISAN 


,,. �JJ.ggett9:.,.1!1.d�çazioni iii etichetta per le preparazioni di carni, cami macinate e prodotti a base di .. .. -···" - - ._. ---=- .. .... . .. ...----� .. 
carne di pollame destinàti ad essere consumate previa adeguata cottura . 


.. .,.., ... , _ . " .. A, �(:guito di richieste di chiarimento pervenute dal territorio concernenti la nota prot. 


.,, .... ,.,.OOI�!).N,JQS30 P del 28/07/2015 relativa alla presenza di Salmonelle non rilevanti neUa carne di 


po)!��,,J)er.J� produzione di preparazioni di carni, carni macinate e prodotti a base di carne destinate .·.: . .  .:-.: .· ..::..::::':. -.',,,,,.., .. ; ::.:.- ...:...,, .-, ........ . 
ad essere consumate previa adeguata cottura, si precisà quanto segue. 


_..., .S�l)-�ito l'IZS delle Venezie, laboratorio nazionale di riferimento p'er le Salmonelle, 


_ . l'�ndic.azione in etichetta" da consumarsi previa accurata e completa cottura ad almeno 75°è a .. . . . . .  , •• .• , •.• "="'--:·."' .--:: . ..:·-!-'.:·-· . ..... ·... . . .;: .. , ' 


_ cuore del prodotto" è coerente co� larticolo 14 punto 3 del Reg.(CE) 17812002. 


. .... ; .. ·· .. .. - . -�:.-.. If1.:.ait:111ativa i'OSA può definire, in base alla natura e composizione del prodotto, tempi e 


}�JllP�@ture riferiti alle modalità di cottura idonee a raggiungere lo stesso livello di sicurezza. 
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AREA PROMOZIONE DELLA. SALUTE E PPJ:VENZIONE 
. , 


Trasmissione via PEC Gon valore di. notifica Ai sensi .dell'art. 47 c. I d. lgs 82n005 


Ministero della Siilute 
DOISAN - Ufficio 2 


e p.c. Servizi Veterinari Asi del Lazio 


Istituto Zooprofilattico Sperimentale 
Lazio e Toscana 
Dip. Alimenti 


Oggetto: Presenza di Salmonella in preparazioni di ca,rni, carni macinate e prodotti a base di carne di 
pollame da consumarsi cotte prelevate al dettaglio. Gestione esito analitico .. 


A vendo evidenziato comportamenti diffonni fra Servizi Veterinari di diverse Asl in seguito 
all'individuazione.di salmonelle in campioni di preparazioni di carni, carni macinate è prodotti a base 


. di carne di pollame da consumarsi cotte, prelevate al dettaglio, si ritiene ner.essario ricevere un parere 
in merito alla correttezza dell'interpretazione data agli aspetti normativi e relative indicazioni 
nazionali. ' · ··· 


Nello specifico, a seguito di riscontro di Salmonella nei prodotti aliihentari'di cui sopra, prelevati al 
dettaglio durante il loro. periodo di conservabilità (Reg. CE 2073/05· Allegato 1, Capitolo 1, categoria 
alimentare 1.5) si è evidenziata una difformità di compo�mento in merito a: 


• Att�vaz�one di rit�o/richi�mo da parte del produttore . 
· 


. ( • Attivazione del sistema di allerta da parte dell'organo prelevatom 
• inoltro della notizia di reato da parte dell'organo prelevatore l 


Almeno in parte, la diffonnità di comportamento si ritiene possa essere ùnp·ntata al livello di dettaglio 
del rapporto di .prova emesso dal laboratorio che, ·'ftebhene1<non�ohiesta.,.dat1:i<.V:erbale'''"Procede alla 
tipizt�ion�Edella1stthnop,�U�;;,ç:�tì9,.�i.�J1d,Q1\: · · lmQU�ll�lfit>fi'.tilevajltilffUule rilievo, utile da 


· un punto di vista epidemiologico, non�\ì · Ùfatione.:dell�esito;oanalitiço. . . "'� "" ... . . .. ' ' ''-'" " .... - . . . . . 


Il riscontro di salmonelle i1on rilevanti in. preparazioni di carni, carni macinate e prodotti a base di 
carne di· pollame da consumarsi CQtte, prelevate al dettaglio ed etichettate ·conformemente alle 
indicazioni ministeriali. prot. 30530 del 28.07.15 e prot. 1038 del 15.01.16, <induce in taluni casi · 
l' autorità competente a non procedere con le attività conseguenti di·cui sopra, ivi incluso l'invio 
dell'informativa alla Procura, ctlnsiderando il · campione conforme, senza imtraprendere ulteriori 
accertamenti. 
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piµ-çr<'!:·cl(;(llo.··scrlvente, tlel caso di un alimento CAAJ.pionato aldettagliot.cqn.fezìonatq. �U'.origine ed 
tichettato ��atu.ientemente con le indicazioni per il consÙmatore, si con�retiz�a una situazione di 


'tsospettà non èonformità", che richiede necessariamente un'indagine ulteriore da parte dell'organo 
prelevatore per confermare o eliminare· tale sospetto (es. l'alimento è stato elaborato con carni fresche 
sottoposte presso Io stabilimento di produzione ad analisi il cui esito abbia evidenziato salmonelle non 
tj!�WahJi:o nump). 
'»:;,:�:,���:· 


. . \ :·: . . . . . 


Relativamente alla nòtizia di reato, si evidenzia che il Reg� CE. 2073/2005 - allegato 1- capitolo 1 al 


.
punto 1.5 stabilisce che nella crune macinata e nelle preparazioni a b�e di came di po���e ��,tinaty 
·ad essere consumate cotte Salmonella spp, debba essere assente, a differenza delle è�&•i!i 
p0Uru11e dove l'assenza è riferita solo a Salmonelle rilevanti (Salmonella typhimurium e Salmonella 


· enteritidis ). 


Pertanto in seguito all'i114iy,�dp,�iq1.w·1·tii'"Salmonella''in'cartipionhdi caro� lll.a9ipa,ta e;prepa,razioni a 
�ase di came di pollarn6 destinate ad essere consumate cotte, ai sensi dell'articolo 5 lettera e) della 
'J:,egge 283/1964, .••. st .... . ri,t��11� •.• sl� · !l�P.c;:,s��9, jny��� AA'4if<mnatiya ,.,,alla ,Pro�ura;•.:.sarà·•··compito 
ijetr autorità giiidiziarl�'·'in':virtli della propria aut�D.C>niia, decidere se. proseguire nell'azione penale 
oppure archiviare il fascicolo. 


In considerazione di quanto sopra, si rimane ìn attesa di cortese riscontro e si porgono cordiali saluti. 


RM/m1 
;''\ ,.R�P,çp��b,!le del procedimento 
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ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' 
Dipartimento Sicurezza alimentare Nutrizione 
e Sanità Pubblica Veterinaria 
viale Regina Elena, 299 
00161 ROMA 
umberto.agrimi@iss.it 


p.c. Assessorati alla Sanità 
Regioni e Provincia Autonoma di Trento 
Assessorato ali' Agricoltura 
Provincia Autonoma di Bolzano 


Oggetto: presenza di salmonelle diverse da S. Enteritidis e S. Tiphymurium m carni di pollame, 
preparazioni di carni di pollame e carni macinate di pollame 


Si fa riferimento e riscontro alla nota di codesto Istituto n. 2069 del 19 gennaio 2022, in allegato, 
concernente l'oggetto. 


Al riguardo nel ringraziare per gli spunti fomiti si rappresenta che la suddetta nota ha indotto la 
scrivente Direzione Generale ad una attenta riflessione sulla problematica in oggetto che ha condotto ad 
una disamina approfondita di quanto stabilito dal Regolamento CE 2073/2005 e successive modifiche ed 
integrazioni. 


Si rappresenta che il citato Regolamento, in modo inequivocabile, prevede l'assenza di Salmonella 
Thiphymurium e di Salmonella Enteritidis nelle carni fresche di pollame che devono pertanto essere 
escluse dal consumo alimentare. Per quanto attiene il riscontro di Salmonelle minori, diverse da 
Salmonella Tiphymurium e Salmonella Enteritidis, nelle carni fresche di pollame il Regolamento CE 
2073/2005 non prevede un criterio. Ciò però non esclude che tale evento sia da considerare rilevante in 
quanto comunque si tràtta di agenti patogeni in grado di causare malattia nell'uomo. Il 30% delle 
salmonellosi umane, come riportato sul sito web di codesto Istituto, sono sostenute da Salmonelle diverse 
da Salmonella tiphymurium e Salmonella enteritidis. Inoltre le Salmonelle minori possono essere spesso 
al!' origine di fenomeni di resistenza agli antimicrobici e di diffusione di questo carattere ad altri sierotipi. 


Il riscontro di Salmonelle minori sulla carne fresca di pollame in autocontrollo deve quindi 
comportare necessariamente azioni correttive quali la destinazione alla produzione di prodotti a base di 
carne trattati termicamente. 


A seguito di controllo ufficiale la presenza di Salmonelle minori comporta l'attivazione del 
sistema di allerta RASFF ed il ritiro ed il richiamo, delle carni contaminate, per I.a destinazione a 
trattamento termico. 


Diversamente per le prepara::ioni di carne e per le carni macinate il Regolamento CE 2073/2005 
dispone l'assenza di Salmonella spp. e quindi di tutte. 







Al riguardo risulta evidente che nel caso delle preparazioni di carne di pollame e nelle carni 
macinate di pollame la presenza di Salmonella, indipendentemente dal sierotipo isolato, comporta 
l'attivazione del sistema di allerta RASFF ed il provvedimento di ritiro e di richiamo del prodotto 
contaminato. 


L'indicazione in etichetta "da consumarsi previa cottura o da consumarsi previa accurata cottura'' 
rappresenta un 'indicazione precauzionale per il consumatore; infatti nei prodotti alimentari ''a rischio" si 
deve presumere che il ciclo produttivo garantisca"/ 'assen=a di patogeni", e dunque di tutte le Salmonelle, 
in quanto anche le minori sono responsabili di malattia nell'uomo (fonte ISS). 


Questa indicazione in etichetta non può costituire quindi, in caso di riscontro di Salmonella, una 
misura correttiva. ma deve essere interpretata come procedura cautelativa in ragione del probabile ma 
non certo rischio. Infatti il rischio diverrebbe certo se vi fosse tolleranza verso le Salmonelle cosiddette 
minori. 


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 Sanità, nei casi 
di istanze di controversia inerenti la presenza di Salmonella. nelle carni di pollame, nelle preparazioni di 
carne di pollame e nelle carni macinate di pollame, non possa che confermare il giudizio espresso dalla 
ASL sulla controperizia e contestato dal ricorrente. Ovvero dovrà motivare un giudizio difforme da quello 
della ASL in relazione ad una accurata valutazione scientifica dell'innocuità dello specifico sierotipo 
riscontrato. 


Relativamente alla considerazione che Salmonella è purtroppo diffusa negli allevamenti di 
pollame, fermo restando che negli allevamenti avicoli è previsto il piano di sorveglianza per Salmonella, 
con r obiettivo di ridurre la prevalenza alt' l % nei riproduttori e nel pollame da carne ed al 2% per le 
galline ovaiole, si ritiene che questa considerazione non possa essere una giustificazione per il riscontro 
del patogeno nell'alimento di origine animale né per lasciare il prodotto contaminato al libero consumo. 


Si fa presente che recentemente anche la Commissione UE in relazione ad allerta attivate a seguito 
del riscontro di Salmonella nelle carni e nelk preparazioni di carne di pollame si è espressa sulla necessità 
dell'assenza di Salmonella. 
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