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Con la prosente si trasmsttono l0 lines guida applicatlve ruhtive alla modalfia e Ecnk*tte per
l'esecuziona dei controfli ufficiafi ai sensi dei Regolamenti CE 8548004 e 882/2004,

Si rlcorda a rigrnrdo cha nell€ linee guila per h pradlsposizione del Manuale della qualltà dei
Servizi Vaterinari e SIAN, gia tasmassE dallo scrivente in fomah eletronico, s in particolare nella
Sezione 6 denominata 'httlvità del controllo ufficiale' vongpno arpiammb afiiontate ls medesime
fEmatiche,

ConsidenE f importanza degli argomenti tnttati, si prega di garantire la dffirsionE di tali
documentitra tutti gli operabri intaressati nmché fawdrs momentidi approfondimonto intemo,
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OGGETTO; Llnee gutde per tl controllo ufficlnle ai eengi del Regolaneuti CE
8,5,+l2OO4 eú 884/2OO4.

Si trqsmettono in allegato le linee guida per il controllo ufficialc
predisposte alla luce dei Rcgolarnenti CE n, t54 e t8212004.

fl documento allegato è stato concertato a livello tecnico tra le compctpnti
Dirczioni della Sicurezzs Alimentare e della Ssnità Animale dello scrivente
Dipartimento ed i rappresentanti delle Regioni e Province Autonorne di Trcnto e
Bolzano,

Le Linee Guida allegate tongono conto delle disposizioni di cui al D.Lgs r.
I l2l9t.
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LINEE GIIID* PER IL CONTROLLO I]T'FICIALE AI SENSI T}EI REGOTAIVÍENTI
cE/882n00{ E cBl85{,12004

CAMPO DI APPLICAZIONE E OBIETTIVI

Dal I gennaio 1006. in materia di igiene della produzione e delle commersializzazione dcgli alirnenti, sorlg
entrati in applicnzione i Regolamenti attuativi previsti dal Regolantento CE/17812002 (principi e requi.siti
generoli della legislazione alimentare), in panicolare per quonto riguarda gli organi di controllo :
r il Regolantento CE/88?/2004 relativo ai corttrolli ufficiali ncgli ambiti ricadenti nel Regolarnento

1788002;
r il Regolanrento CH854/2004 specificanrente dedicato al controllo ufficiale dugli alinrenti di origine

animals:

e, per quanto riguarda gli aspetti della produzione :

r il ReBolarnento CEl852/?004 sui requisiti generali di igicne dei prodotti alimentari;
r il RegolanrentoCETE53/2004 che stabilisce norrne.rpccífiche in ffiflteria di igicne pergli alirnenti di origine

animalc:
r il Regolamento CFJl83/2005 in mnrgria di requisiri per I' igiene dei mangimi e s.m.i.

Le precedenti direttive comuniterie verticali, che regolamÈntavano ln produzione nei singoli seúori, sono
state ahrogate con la Direniva CE/41/2004.
I Regolamenti cornunitari sono direttamente applicabili e supcrano i principi contenuti nelle norrne nazionali,
qualorn in conuasto con quelli indicati nei Regolamenti stessi.
I principí generali irttrodoni da quesd Regolamenti (c.d. "pacchetto igiene"), sono i seguenri:

- la responsabilità prineipale della sicurez'a dei prodoti alimentari è in capo all'operatore del sèttore
nlimcnnre (OSA);

- I'OSA deve garantire la sicurp"'" dei propi prodorti che vengono immessi sul meruato, anche
predísponendo ed attuando procedure operative predefinite. verificandone l'efficacia nrediante
connolli e monitoraggi sulle stesse;

- I'OSA deve assicurare un sistems Fer la traccíahilita e la rintracciabilita dei prodotti qlimentari:
- f'OSA ha l'obbligo di prowederc al blocco, al ritiro o al richiamo dei prodoui uscíti dallo

stabilimento di produzione qualora si îpotizzino o si evidenzirro pericoli pcr la salute dei
consumarori, derivnbili dal consunlo di tqti prodotti alimentari.

Aí sEnsi del Regolamcnto CE/88212004, relativo ai conftolli ufficiali intesi a verificarc la conformità alla
normativa in materia di mangimi e di alirnenti e alle nonne sulla salure e sul bcnessere degli animali e del
Regolamento CE/854D0O4, che stabilisce norme specifiche per I'organieaaeione di confolli ufficiqli sui
prodotti di origine animale destÍnsti al consumo umano, I'autorirà compercflte deve garantire clre i controlli
ufficiali siano eseguiti periodicamcntc., in base ad una valuureione dei risehi e con frequenza appropriatq per
raggiungere gli obieuivi profissati dai Regolamenti medesimi, tenendo conîo:
a) dei rischi identificati associati con gli alimenti, con le aziende del sortore, cofî I'nso degli alimenti o con

qualsiasi trasformazione, materialo, sostanza, attività o operazione che possa influire sulla lgro sicurezza;
b) dei dati precedenti relativi agli opcratori del settore degli alimenti per quanto riguarda la conformita alla

normativa in materia di alimentí:
c) dell'effidebililA dei propri controlli già eseguiti;
d) Ai qualsinsi informaziorre che possa indicare un'eventuale non conformità

Lo scopo del presente docurnento e quello di fornire alle Regioni, alle Province {uronirme e, indirertamenle,
si Servizi Medici e Veterinari deí Dipartimenti di Frevenzione delle ASL, competenti in tema di sicureua
alimentare, alcune prime indícazioni, util i ai fini della progratnmnzione delle altivits di connollo ufficiale.
Infaui, è necessario she i principi che orienteranno le modatità applicativu'dclla programurazione, siancr il più
possibile onrogenei e condivisi.

I
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COMPETIiNZE E RTJOLI

In refazione a quanto stabilito dall'art.4, punto 3 del Regolamento CE/t8212004:"Se trno Srato nentbro
cn\ferisce la conrpelcn=u tli ffittuare i contt'olli tfficiali ad un'eltra auroyita o ad altre wtrtrità che non
-riuno l'aulorità centrale contPeîenrc, in particolare quellc: a livelln regiunale o locale., si tlete assicurqre un
coordinayento elfrcace ed eflìcienle lra îutte le autoritù Èùmpercnri futeressate.. anche, ove oppùiluno, ín
matería di protezione dell'antbienle e clella sàlttte", in ltalia fermo rcstando nltre Aunrirà che "onrorr.,no
per alcuni aspetti sulla sicurezza alimontare secondo alre norme vigenti concorrenti, lc A[] sono:

. il Minisrcro dolla Salute; 1i
I le Regioni e le Province Autonorne;
. le Aeiende Sanitarie Locali.

Ferme restando le disposizioni previste dalle norrne vigenti, in tinea generale alle Autorità competenti
$p€ttitno i seguenti compiti:
Il Ministero delta Salute è I'autorità cenrrale dello Stato a cui spetano;

. compiti di indirizzi gencrali e coordinarnÈnto in nrarcria di sicure:za alimerrtare;
t I'elaborazionc c I'adozione dei piani pluriennali di controllo;
. la supcrvisione e il controllo sulle qnività degli organisuri clre esercitano lc funzioli couferiro dallo

Stalo (Regioni e Province Autonomc 0 Aeiende Sanitarie Locali).

Alle Regionied afle Province Autonome spÈnano:
t compiti di indirizo e soordinamento delle attività tenitoriali delle ASL;
I I'elaboraeione e l'adozione dei piani regionali di conhollo, opportunamente condivisi tra i Servizi

medici e veterinari;
t I'individuaeions degfi standard di funzionamento dei Servizi delle ASL (es, procedure per lo

svolgimento dei contolli, organizzazione interna, pieni di fonnazione, ecc.);
. la supervisione e il controllo sulle attivita delle ASL:
I compiti autorizzativi e di controllo. qualora previsto dall'organizzazíone regionafe.

Alle Aziende Sanitarie Locali spettano:
' la pianifìcazione, la programmazione e I'esecuziorìe a livello losale dei controlli ufficiali sugli OSA,

lnoltre' icontrolli ufficiali possono.Essere espleratí anche da organi di controllo che non facciano panc
dell'auîorità cornptpnt", ma a condizione che tali controlli siano specificrrnente delegati da Farre dclla
stessa autorita ed effettuali .su specifici arnbiti vigilati dalf 'autorítà competenrÈ.

METODI E TECNICHE DEL CONTROLLO UFFÍCIALE
t^a nuova normativa modifica I'orientarnento tradizionale del conhollo ufficiafe, riclefinendone gli"strumeftti" a dispo.sieione dell'AC.

Cli "strumenti dcl controllo ufficisle", cosi come definiti dall'art. 2 del Reg. CE/SBZ7114 e dall'an. 2 del
Reg. CE/854/04, sono: monitoraggio, sorveglianza, verifica, íspezione, campionarnento e audit.

Fermo restando le definizioni contÉnute nei citati Regolamenti, al fine di un'ornogenea interyretazione, si
rifien$ utile fbnrire alcune corrsiderazioni ed esernpi.

Monitoruggio Definizione dr REg. CE 88?t04;"la raelizzaziwte dì una saquenze prcdefinita di assorua ziorll o misure el fine di
ottandre un quadro d'ínsieme della mnformità alla norrnativa in materia di
mangimi e di alimanti, di salute e di Denasse re deglì animali,"

Cmlgìduazioni:
Il Monitoraggio ù rappresentato da misurazioni sistemarica di una varier.i di
indicatori.

2
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Può essers stilizzato, scl esentpio. pur determinare
agenle patogeno in una popcrlazione animale o
l,'attività dí rnr'rnitoraggirr pennene cli inrpostarc
sorveglianea clre prevcda specifiche misurc di
valuîame anche I'effertu,

il livello di prevalenzn cfi un
in un prodotto alimentare.

successivnmerltè un piano di
corrrollo e .cia in grado di

-.
Sonteglianza Deflníziono da Reg. CE 882t04;"/bsserya zione approfondita di una ? pitt aziande deJ setfore dei mangimi e degli

alimg(it di opentori det seffore dei mangimi e degli alimeng, oppur1 delte loro
attività,"

Considefiziotri:
Pe1 soweglianza si intende la raccolta di dati e la loro uralisi, interpreuzione c
diffusione al fine di valutare I'evoluzione nel tempo di ufr rleterrninato
fenomeno, in riferinrerrro ad obiewivi o requisití predefiniti.
La sorveg_lianz4 è quindi da inwndersi come una anivita in grado cli valutare
anclte I'efficacia delle nti-qure di controlkr adortate andanclu n valutarÉ quanro
incidono sull'cvoluzione del t'enomcno in Èsqme.
Rappreserlra, pedanto, un procÈs$o che si Cpncretizza in urp l€rie corrrinua di
azioni che producr:no informazioni, la cui valutazione determina una

delle azioni srcsse,
Definiziona da Reg. CE BS:lr0l:'il controllo, medìante esame e consìderazione di prove obiatíve, volto a
sfabillrt se slano sfafi soddrsfa tti requisiti specilici."

Considerrzioní:
[c verifiohe sono controlli su requisiti specifici ed indicati. possono essere
momenti di controllo a sé sranti o anchc costituirc parti dell'ispezione o
dell'audit.
Esempi di vcrifica a sé stranre: il conuollo documentale o cotr pretievo
campionario stt una partita dí alimenri inrrodottr in uno stabilimenro rla paesi
cornunitari.
Verificlre inserite nell'ambito di un'ispezione, ad esempio sull'anagrafe bovin+
possono essere: confollo Presenza c conetta tenuta del registro, presÈnire
pas-saporti di tuni gli onimali, conetta identificazione individ-uale clJi bovini

Cempionntnento

3
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Velrìfice

Iryezione

benessem degli animali par veriticare cnl 1rlii "rp"ftr srbna mnformi alleptescrizíoni di legge ralative ai mangimi, agli alimenti, elta satute e al.bene.sssre
clegli animali"

Cottsiderezíoni :
L'ispezíone è il controllo di uno o più requisiti spccifici, (mediante veritiche)
rifgriri pelo a singoli nspctti del sistema produitivo di un O.SA, ai fiui di
stabilime la conforrnita alla normativa. La confonnità è relqtiva solo al prrciso
morn€nto in cui viene eseguita I'ispezione.
Esernpi !i ispezione in rrllevamento sono I'ispezione relativa all'anagrafe
bovina, alla registra^ziolte dei farmaci, al rispeno àel benesserc animnle, ecc- ln
un inrpianto di trasformazione di alirnenti, un'ispezione potra'ríguarrlare la
verifica d.ei prerequisili. il piano di FlAcCP, ecc.. Fermo 6siu ta possiUilità che
per lspez.ionnre specifici proce-ssi produttivi si debba riconele u piu tipologie dí
verificir nnchc se rientrano carnpi ispettivi diversi. Ad esempio ia ispezio-ne su
prodotti tìniti e semihvorari, rli un aflbrtato, richiad. an.h. ta verifica della
IÈtllpcmtura di eonsÈrv0ziotte, che è collcgata al campo di ispezione dei sisrcmi
HACCP.

Definizione da Reg. CE Bazto4t--"l'esame di qualsiasd aspefto retativo ai mangimì, agli alimenti, alla salute a al

Definlzlone da"Campionarnonto 
fer t'analisi: il pralievo di un mangirne o dj un alimanto opputo
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di una qualsiasi altra sostanza (anche proveniente dall'arnbiante) necessan,a
alla loro produzione, trasformaziane e distribuziona o che rnteressa la salute
dagli animalí per verificara, mediante analisi, la conformità alla normativa in
materia di mangími e di alimenti a alle norme sslla salufe degli animalf .

Considcraziurtì :
Il campiortamgnro per I'analisi rappresenla Lrnit verifiea punruale e verrà
utilizrmrrr prevalentemente in sede di ispezjone o di rnonitoraggio.
Carnpione: nel linguaggio corrÈntc la parola campione significa parte di urr tuno,
sottoinsierne di qna totqlità di clcmenti che è assurìto 4 "r4ppresentilrs" la mutità
stessft.
Il carnpione, dunquc, ù quella parte di una popolazionc che è presa in esanre,
presupponèrrdrr che esso sia rappresentativo dclla popolazione da cui è estrarto e
clre quindi la distribueione dei caretteri/veriabili dellc osservazioni del campione
corrisponda a quella della popolazione sts:ssa, Naturalrnente il valore di un
campione dipende anche dalla corrÈlta moclalità di esecuzione dcllo sresso, delle
modnlirà di prelievo conseruaz,ionc e consegna al laboratorio.
Definizione da cE 882/04:
"un esaÍne srsfamaltbo e indipendente per a*eftard se determinate attività e i
risultati correlati siano conformi alle dlsposizioni praviste. se fali disposr2ionl
stano afruate in modo efficaw e stano adaguate per raggiungera daterminati
obiettivi.''

Consiilr:azíuú:
I.a definizione si applica sia agli audit da effettuarsi ai sensi dell'articolo 4(6)
del reg. 8828004 sulle autorità uompetenti, con le modalità previste dalla
fJscisione CElZ0O6l677, sia agli audit da eftèttuarsi ai sensí dell'articolo l0 del
Rcg CE 88?E0f)4 È dell'arricolo 4 det reg. CE 854/2004 sulle imprese
alinrentari.
Si sottolinea inoltre che mentre all'articolo l0 def Regolanronto CE 8EUZh04 è
previsto che la scelta dello strum€nto audit venga lasciata afla faooltà degli
organi del controllo ufFrciale, in funzione dclla programmazione, all'articolo 4
del Regolamento CE 85+/2004 vengono esplicitati gli ambiti specifici di
utilizzo di tale strumento.
Ciò che accomuna l'audit e I'ispezione
di confornrità alla nonna. L'audit però
inoltre:

"se le disposizioni siano atfuate in modo efficace e
se tali disposizioni siano adeguate per raggiungere deternrinati
obietrivi"

L'audit inoltre è uno srurnenlo che può avvaler.ci di tunc lu altrc teoniche del
controllcr ufficiale (ad es: esante docurnenralc, registrazioni, inrervistc. riscontri
ispeu iv i, carnpionamenti ecc.)

L'tttività di audit suBli OSA nel settore della sicurezza alimentare, focalizza
I'attettziorte sulla raccolta delle evidenee relative al fato che I'OSA sia in grado
di idenrificarc nella $ua organiazaeione e nei suoi processi bollegnri alla
sicurczza deglÍ alimenti. compresa anchc ogni arua potenzialc di migliorrmènro-
L'audit deve identifisare, inoltre, lÈ arue dell'OSA che haàno deficicnz.c e le
azioni che devono Éssere implementate per corrèggerfe- I.,'audit è una l'crrrng
complessa di conùtrllo e pcrmette di valuurc In capacità di mantenere, da pane
dell'OSA, il rispeno nel tempo dei requisiri del proprio proccs.so produttivo eio
la capacitÀ di raggiungere deterninati obicnivi prefissati. Gli clementi di Aurlit
si concrr:tizzano nella esecuzione di un set di ispezioni e/o verifiche riguardantc
tuno il dei

è che entrambe si basano sulla verit-rca
se rie differenzia pcrche deve valutare
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Gli audit eseguiti sugli OSA dí .soliro riguardano tufti gti aiperti[el [rrocrs;"-l
produttivo' Se eseguiti irt ftrrma parziale, ÉomunquÈ, non possono tàlasciare I
I'esanìc di quelle cotnponÉnti orgarriz:ative e/o sirutrurati che consentono di I
avcrc una valurazionc sistenrica delln struttura. I
Iì' fondarnentale richiflnlare la assoluta llecessità di dcnrrnrentare semDre L l
1v1{enze di quantol esaminato (es. qualí e quanri moduti di registrazionc ari ICcìP' o qualc prodotto era in lavorazione al rnomenlcì clell'audír.icc.;, i,r *oao Iche rcsti comunquc traccia scrina clelle evidenze analizrnre sulla'check list I
utilizzata 

- 
I

Si riporrano in Attegato I le principali indicazioni operative pur l,*r*.urion. I
dell'audit presso gli OSA 

I- . _ . 1

I{i a,s,s umenclp, g s i n te ti zzando:
La sÙrveglianza e il rnonitoraggio diffcriscono tra loro per lc merodiche utilizrate pcr I'estensionc e per gli
obienivi clre si pongono:

- monitoraggio: registrazione di dati rif'eriti ad un t'cnomeno;
- sorveglianza: utlli:i?;are le infbrmazioni raccrrlte (evenfualrnente attravcrso il monitoraggio), per

verificare I'andarnento di un fenonreno rispefto a requísíti o nùnne dcl rnodello di riferirnilto e per
prendere lc conseguEnti decision i.

Le ispczioni da effeEuare durante I'enività di controllo ufficiafe devono riguardare atnreno tatuni aspeni di:
r requisiti stnrtnrrali/attrezzarurei
r materie prime;
. prodotti finiti e modalità di conservazionc;
I igiene della lavorazione e del personale;
r prerequisiti (non contenuti negli altri punti);
r sisrema FIACCP;
r sottoprodotti e MSR;
. benessere anirnale al rnaccllo;
t anagrafe animale al macello.

L'AC garantisce I'cffettuazione delle ispezioni rrnmite le appropriate verifichc documentate.

La selezione delle informuioni per I'audit si basa sul buorr senso mediato dalta espcrienza dei valutatori e
dai riscontri sul ùampo.
L'.insieme di questí int+rvenli descrive il quadro completo dell'attività di controllo che lc AC devono
utilizzare, di volta in volta individuando lo strurnenùo più idoneo in firnzione dcll'obiettivo atteso e di
quando di-sposto dai già ciuari articoli I del Regolamcnm CE s54t04 e articolo l0 del Regolarnento CE
882y04.
ll controllo ufficiale dcve essere serîpre oggetto cli registrazione formsle, sia della esecuzione che dellc
evídenzc risconlrate. All'OSA dcve esselE rilasciata copia detle risultanzo del controllo cffettueto e delle
relailve evidenze rqccolte.

Cti audit eseguiri sugii OSA diffi drl rrror**

Gli strumenti di registrazione anestanti I'esr*uzione ed il riscontro dei connolli ufficirli
rapporto di atdít ecc.), devono essere costituiti da modelli smndardizzati, alrnerro
mcdesima ASI..

(check lisr, verbali,
nell'ambito dellsr

I riscontrí raccolri nel corso dei c0ntrolli ufficiati di locqli, impianti, processi, docurgcntazione c registrazioní
devono Éssere valuBri alla luce detle llorfiic c delle disptrsizio,,i-Oi riferinrenúo al fine di espiirnerne la
conformità o meno.

5
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FT,JNEIONAMENTO DELL'AUTORITA' COMPETENTE
Ai finidel raggiungimcnto degliobietrivi in materia di sonrrailo ufiisiale lc AC devono prevedore tra f,afou:

I ;t,::ì:firlî,t:ffiil'il*,0:'JffHii3;-ffi[udr armeno i-rasani" degri osA È ra
2' unn pianifica:ionc del tavoro u&-aga sulla categorizzazione dcl risshio relativo delle imprese

:IfrffiL": ;ffi6',lltillli*rt+uitto appropn'are deu'anivitl oi- controro nerrottica dera
3' 

iltjflT|r,oilT[#,f;| ott liesecuzione doi .onrroui uricieri che comporrano informezioni e

Í: fr'JilTffi ,ffffiTi,fi#, tr?fiffifltl'1fffiil.re deputaro ai conrroil i uniciali; i

coNDuzloNE DI AzloNf suceESstvEAL-L'AUDIT, AI-LE vERJFTCHE E ALLE IspEzIoNINEGLI STAEITIMENTT

Nel crso in cui le conclusioni delf'audit, delle verifiche e dclle ispezioni evideruino defle non confornita,devc G$'erc richiesto all'operatora def rrrioÉ.iiT";tar;iffi rímedio aila situazione.
fi"fl lTifrfif] ,H:H:|ffi 

o' ffi o'il''uto,iaiJ,ip*,u*u sono, come previsfo darranicoro 54 der
a) I'imposizione di procedutt dl igie'rízaazionc o di qualsiasi arra seionc rirenuta necessadr pcr g;arantiro fe:fiffiiTlri,',T:îff,j" "ln*'nira aiia;#fi;i" "i""'ia di efi,n*fi, arre normà ,uira mru* a
b) fr msFizione o il divicto Ocif irnmicgione rul rnercato, dall,imporheione o delf,esportreione dí afimenri;c) il monitoraggio e, se necsssar. jq la dccisù;"';;i rili;;, ill ,iti*t;;riÉ;isfirrzionc di erinenri;d) lhutori'arions dell'uso oi rlimenti-per irìiir*"icrì*rri-originarhm.nre prcvisri;e) fa sospensiono deffc oporazioni o la ;hilil ín toto o in par6 def yazionaa inJ
_ periodo di rcmpo; 

r'r rvlv r' 'rr Prrrrs unf l Eizlonga lnEressat4 per un appropríato
0 fa sospensionc-o il ritiro det riconoscimento dollo Eùrbilirnento;u) il scquesro rffcinle desli alinranti ffi;Q; d;#.:Hi che non sono conformi arfa normativr irrmarcria di alimentí in vistr dclla toro'.ninnlle dirtrrlzionrlilr*n.c.ro;h) qualsiasi ertra misurn ritenuh opporùna dart,aubrità comporcnte.Qualora le evídenzc siano ttli o'i 

'"o;Po;; 

i_.d*i"r" -oi-q*r*dímenti amnrfnisnativi o giudiziari, è
ffiTi,:Tlt" Jl;l]ilde 

contesuzion' tli opiototu e ta rcdazìone di ,ep"riti .t i disrinri dar rapportó di
In ogni sqsor cttche p€r non conformitÀ evidcnziaE durento. ":d{ot o .g. ispczioni, fe prescrizioni ol'irnposizione di 

lalo! ii aotgt'atnerb dcvono e*s.rc 
Ttifr,r* per íscrino arf ,opemtorp 

commerciare,[Hfiffilf d?#_t":,f,!]til,f;ilH#trHyil,ild;i"*É:-d*u[i*.*,,.":,;d;ÉÉss€rc
PROGRAMMAZIONE DEI coNTRoLLI A LrvELLo MINTsTERTALE

ll Dipartim.rito di sanità PubblicaYotsrinaria, Alirnentazione e Nuhizione def Ministero derta salqte, aisensi degli articoli 41, 42 e 43 dei Rd;tt#io (cE) gtz/20ó4, d,ims; *i ju Regioni e fe provinceautonome' predispone il piano pturiennife aei ionrolti contcncntc informeeíoni g*orli sulla srrunurs 0sull'organirznaione dei siitemi di conroii; d;r*grri;;ff;ìr*,ii" oJi.'rnru,, e det benesser. deeriqnírnali.

ll Dipanimenb di ssnità Pubblisa ve.tefnarie Alimontazione e Nurizione der Minisierr de'a salute,espleh la propria qttivira medirnre ailiviE di supcrvÈiil;; p.* dcgri uffiìi cor'pctenri per ciascun
fillf;#:i[Hfl'',3fiJ:o*ioni presso uffici e stabitímenri, ri slnsi oeil[nicon'rr5 der D. Lvo r rzre8 o
Tsli attivitò sono programmate sufla brse dslta vatuhaione dcr rischio che tiene conto armeno dei seguentiFBmmetri:

llrlfi| 
disponibili sulle attiviÈ di conbollo effcttrratr dalre Rsgioni o darre Azierrde sanirrrie

F A X : 0 5 1 6 3 9 i 0 6 4 P. 008
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esistenzq di piani regionali/provinciali dí programmaziorre annuale dei conrrolti ufficialí:
allerta sanitarie;
esitl e dati anività di altri organi di eonîrollo (FVO, P.'l'_, NAS,);
quadro epidenr iologíco;
d*ti sulle nttività produnive presenti sul tcrritorio detle Azicnde Sanirarie Locali e loro
distribuzione per .cÉtrore produttivo:

7) dinamica tlussi informativi;
8) efficienza del fecd back regiornlc e provinciale allc rishieste rninisteriali:
9) partecipazioni delle Regioni e Province Autonome alle auività interregionali;
I0) rapporto sulle attivltà svolte .,

Il Minisrero della Salure. flttraverso glí uffici competenti di ntinrerrrl di origine animale e di alimenti di
origine vogetalu', redige annualtnentc progranrnri ispenivi settoriali per il cóntrollo degli sîabilimenti, in
collaborazione con le Regioni e Province Autonome.
I prograrnrní ispenivi nrinisteriali vengono inviati annualmente alle Regioni e ProvincÈ autonome e algruppo
di coordinarilenlo del piano pluriennale dei corrtrolli di cui al Regolamento CVS8212004.
ll quadm complessivo dellc auività di ispez.ione del Mini-rtero della Salure è riepilogato ogni anno nel
modcllo riportato inAllegau 4.

PROGI{AIvÍMAZIONE DEI CONTROLLI A LIvELLo REcToNALE E pRovINCIALE

L'autorità regionr'le o provinciale deve fornire periodicamente alle ASI* in osseruanza della norrnative
vige_nte e del piano pluriennate dei controlli,linee di programmazione sulle attività di controflo ufficiale
conforrnemertte al presente documento.
L'autorifÀ regionale o provinciale deve effetluare attività di nudit, ai .censí dell'art- 4, cornrna 6 del
Regolam en ro cE/B I 212004, s u I le Azien de sanitarie Loca I i .
A tal fine I'organir"R"ionc dei conbolli deve renere conto di:

a) numero di Aziendc Snnitarie Locali presenti sul proprio territoriot
b) organiz'q'iorre delle Aziende Sanitarie Locsf i:
c) dui sulle attivitÈ pruduttive Prèscnti sul tenitorío delle Aziende Sanitarie Locali e loro disrribuzione

per settore produrtivo;
d) dari sull'anività di controllo dolle Azíende srnitarie Locati;
e) dati sugli stati di allerta;
f) esiti dei precedenti controlli.

Laddove le Regioni o le Province non dispongnno di dnri sufficienli è necessario chc prowedono nd
acquisirli dalle Aziende Sanitaric Locali,
ln tal_lcn!_? e Per esigonize di unitbrmira nella raccoha dei dati si rítiene opportuno che gli sressi siano
raccolti utilizzando il modello di dats base allegato (. llegato J).
Alle Regioni e Provincc Autonome spefta il compito di raccogliere e trasmettere ennualmerrte al Ministero
della Salute i sopraccitari dati. uniBmente a quelii riguardantil'auività ispettiva della Regionc o provincia
Autonoma sîessa.
GIi audir regionali dcvono essere programmqti su base annuale.

PROORAMMAZIONE DEI CONTROLLI A LIVELLO DI ASL
È' trcce$sario gnrantim che i connollí ufficrali siano eseguiti periodicalnÈnle, in base, al nurnero ed allc
dimcnsioni dellc imprese alimentari che incidono sul tenirciio, aila c4tÈgorizzazione del rischio delle singole
imprese alimenrari (o di gruPpí di inprese sirnili per tipologia prodrrtiva) e con,la frequen* upfrop.i-ora,
tenendo conto anche dell'analisi degli esiti relativi all 'adività ai corrtrollo úcgli  ̂ nii pro.drlnti, úei risultati
pregressi dell'eurocontrollo dellu imprese c di qualsiasi altra informazionr rlis possa inclicare eventuali nunconformità. Al firre di ottenrpcrarc irgli ohbligfri del controllo ufficiale devono esser6 Earantite le adeguate
risorse umane ed economiche.

2)
3)
4)
s)
6)
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La classificazione delle imprese in base ad una categorizzîzione del rischio relativo potenziale. divenra,
pertanto, propedeutica ad un'elaborazione dei piani regionali di programmazionc del controllo rrfficiele-

Nel cascr degli stabilimenti soggetti a riconoscimcnto. è opportuno che I'attribuzione del rischio venga
effenuata in modo specifico t, per quanto possibile, Ín relazione ad ogni singola azienda, mediante
I'adozitrne di appositi strurn'lnti di valutaziortc. A !4. scopo, in Attegato 2, .si riporta un esempio di
$rumcnto, d;uale proposta non vincolnnte, per la classificazione di queste imprese in base at rischio rúluti*ro
it tdividuato.

Inoltre, per le az-iende alimentari non soggette a ricortoscimento e pcr tutte quetle del dettaglio, è necessario
procederc all'individuazione di un livello di rischio base, predefiníto e potenzialc, che conrrissegni le cliverse
ripologie di impre-te c che sia riferibile, esssnzialntente, qlla natura del ciclo produnivo da esie effettuato:
tale individuazione conspnte di definirs, in relaziorre afle díffercrrti "catrlgorie" di rischio artribuite, lr
periodicità minima dei controlli previsti. Qualora ritenuto necessario, a tale fase possono segnire
classificar.ioni del rischio più speciliche.
A puro tittrlo di esernpio, le ímprcse alimentari di cui sopra potrebbero essere classificate nel modo seguente:

I impresa I rirchio elavflúo, fra Ie quali devono esscrÈ annoverate alcune attivita di
produziorte di alimenti particolarmente elaborati e la ristorazione (pubblica o cotlettiva):

I iuprese a rischio rncdio, fra le quali dcvono essere considerate le altre artività di
produzione, le Ernndi siruuure eommerciali di venditia (supermercati, ipermercati, ecc.), gli
esercizi di vendita specializzata di prodotti di origine anirnale e Eli esercizi di
somministrteione diversi da quelli di ristorazione (bar, pub, ecc-)g

I imprerc r rischio basso, che comprendorro tutte le sltrc, írrcluse quelle della produzione
primaria vegetale-

Tale classificazione consentlrA alle singole ASL di procedere ad una prima progranrmazione clel controltr:
ufliciale sul territorio, paficolarmente necessaria nell'ambito degli esercizi di dettaglio, dove, per il numero
delle tmPr€se prellnt!, per il vivace turn over delle stes-so e per te diffure carunz€ di personale she affliggono
i Servizi, i controlli ai singoli stabilirnenti sono spesso stati del tutn insuflicienti e con andamento oasruÉ.

L'autorità comPotcnte locafe deve domrsi di piani di conhollo ufficiale conformÉments alla disposizioni
v i genti ed alla prograrnmaz ione rcgionale/prov inc iaf e.
L'autorità compctcnte locale deve efle*tuare atività di conrrollo ufficiale sugli OSA.

A tal tine I'organizzaeione dei controf li deve renere conto di:
a) numero di OSA prÈsenti suf proprio territorio e loro distribuzionc per sÉnoni produnivo;
b) classificazione degli OSA irr basc al rischio;
c) dati sugli stati diallena:
d) csiti dei precedenti controlli;
e) partieolui esigenae loceli.

P , 0 t 0
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"ILI.EGATO T

AUDIT

It Reg. CE/8S2/2004 all'articolo 2. dcscrivÈ I'ardil" cornc: "un esarne sistemntico e indÍpcndentc per
accBnare se detenninnte artivirà c i risultati conelati siano conformi alle disposizioni prcvisre, se iali
disptt.sizioni siano anuatÈ in modo efificace e siano ndeguate per raggiungere deterrnínirti obieuívi."
lrt praticn mentre nella preccdcnle norrnariva, il raggiungirnÈnto degli obiettivi era druo per scontato a fronle
del rispetto dei requisiti normativi, cott i nuovi Regolarnenti viene posto I'accento sul raggiungimenrp degli
obiettivi di sicurez.a ulimentnre da penc dell'OSA mediartc In scelta degf i strumenti rinngti pi[ idonei.
L'sudit díviene quindi lo strumento privilegiato cort il quale I'AC valu[a il ruggiurrgimento dcgli obiettivi
parlcndo dalle scelte operaw ed atnrate dall'OSA.
ln linea di principio, gli nudit svolti dagli organi di controllo sugli OSA sono condotti in applicazionc e
salvaguardia dcgli obienivi della lcgislnzione alimenlarc. come Esprssso netl'articolo I del Éegolamento
CE/17812002 e con riferimento al campo di applicazione del Regolamento CF,1882,12004, corne csplicitato
nell'articolo I di quest'ultirno: dunquÉ per "garÈntire pratiche commerciali leali per gli alimenti e rutllare gli
interessi dei consunratori"-.
Penanro I'attività di audit rientrn tra le anivítà di controllo ufTiciale ai sensi dei clue Regolamcnti citati e pgo
esscre condotta prcsso qualsiasi impresa del scttore alimentare.
Si precisa che nei casi previsti dal Regolamento 854/2004 i compiti di sudit $ono svoltí da un veterinario
ufficiale o da un gruppo di audit di cui faccia parte almeno un veterinario ufficiale.

P ROO fu4 M MAZION E DELL, AU DTT

Come per tutt€ le altre anività di controllo ufiiciale, il personale che conduce gli audit dcve Essere líbero da
qualsiasi conflirto di interesse ed è tenuro al risperto di comportsmenti irnprontati a imparzialits, coergnza,
trasparenza e ri seru ttÈz;ta.
A differenza di alre attività di gontrollo uftìciale, gli audit dsvono essere comunicati preliminarrnentc
all'operatorc del settore alimentare, in nodo, tra I'altro, di consÉntire la predisposizione della
documentazione e delle registrazioni che saÌanno írnpiegate e di rendere disponibilc rappresentanti qualificati
dell' impresa.
Lr prest di contatto con f'operatore del setbre alimeutarL' oggefto dell'audit può essetre formale o infonnale
e hq lo scopo di:
a. notificare all'operarcre I'intenzione di condurre un audit sull'sttívita sotto il suo conrrollo;
b- comunicarc I'obiertivo, il canrpo, i criteri dell'audir c In cornposizione del gruppo di audit:
c. permettere all' opexatore di predispone quanlo necessario per consentire la corrdqzione dell'audit.

P IA N I F IC,4 ZI ON E DELL' A U DIT

La pianificqzionc dell'audit consiste nella prcpuazione delt'auivirà di audir partendo dalla detinizione
dall'obiettivo, del sampo e dei criteri. dalla costituzione del "gruppo di sudit" e dàll'esame prelinrinare della
docurnentazione relativa oll'operatore, già agli atti presso i servizi che svolgorro t'audit o da questi all'uopo
acquisitr.

L'obiettivo è Io scopo per cui è condotto I'audit.
fl crmpo o estensione dell' nudit definisce la localizzrzione fisica, I'attivit+ í proce-ssi nonché il rempo
neces.sario per la sua conduzione (per es.: I'intero impianto p,rodunivo pir.rttosto c-he sirtgofo attività o linee
specifiche, lc ore stirnate pcr la conduzione dell'audit ecc.).
I criteri dell'audit sono fÈ nonne, fe procedure o i requisiti di ríferimento a cui gi confrontano le evidenzg
dell'audit pcr la sua conduzione prÉs.fo I'OSA.

Il gruppo di audit e, preferibilrnente_, conrps51. da più ispettori e può e-qserc .supportaro tla espeni resnici ed
inoltre puo farne parte anche personale in addestramento,

F A X : 0 5 1 6 3 9 i 0 6 4 P, 0 L.1_
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Nel caso in sui il gnrppo di audit sia costituito da più pcrsonc. il responsabile della gesrione del programtna
di audit (Diretrore di Servizio. Direnorc di Distretto, ecc.) individua e incarica formalmente il Responsabile
del Gruppo di audit.

In sede di pianificaz-iorte il gruppo di audit esamina, secondo nece-ssirÀ:
a. La documenra'r.ione inerente le stnrtture e le attrezzqturÉ oggctto di audit (autorizzaaioni, planinretriq

relaz-ion i tecn ichc. occ.);
b. I.a documentazione inerente il tipo di prcrcassi condrrtti, i prodotti elaborari, ln dimerrsions della

produzione, il mercato servito. ecc.;
c. La docuntentazione relativq agli esiri dci precedenti conhotli iu relaeione, in particolare. al rispetto dn

panÈ dell'OSA della legislazione alinentnrt, nonché la risoluzitrne delle precedenri non conformit4
d, La documenrauione. laddove disponibile, relativa ai sistcrni di gestione attuati dagli OSA al firre di

otrempùrare ai requisiti della normativa in rnateria di alimenti (autocontrollo)
É. Ogri altrn documentazione ritenuîa utile.

Qualora I'audit sia condcrtta da un Sruppo di audiq il responsahile del gruppo, al fine di agevolare la
conduzione dell'audit individ ua;
a. Il ruohr e i cornpiti dei componenti il gruppo di audiq
b. I documenti di lavoro impiegabili (li-Se di controllo, moduli per reportistica, ecc,.);
c. La strumentazione utilizzabile (termomerri, pHmetri, ecc.)
d. restq t.ermo I'obbligo di utilizzare procedure e modulistica starrdardi?zttÈ alrneno e livello di ASl,.

L'audit è suddivisibile in differenti fasi:
l. programrnqzione,
2. pianifìcozione,
3. svolgimenro
4. redazione del rapporto finale
5. aúività successive e consÉguenti alla conclusione dell'audit

Relativamente al campo di audit. I'articolo 4 (3) Regolamento CH854l?0M prevede audit con iseguenti
obiettivi :
l) audir su buone prassi igieniche , dcfinite nel paragrafo 4 del medesimo anicolo;
?) audit su procedure basate su HACCP, corile definito nel paragrafo 5 del nredesirtro arricolcl;
3) qualsiasi compito di audit specificato negli af legnti al regolamento in argomento-

Gli audit delle buore prassi igieniche verificano il costante risperto delle procedurF degli OSA per quanto
riguarda;
a) i controlli sull'informazione in materia di catena alirnentarel
b) la rnanutenzione dei localí e dells &Ur€izature;
c) l'igiene generole (prc+perativit operativa e post-opèretiva):
d) I' igiene del pcr*onale;
e) fa formaeione del personale in rnflIeris di igiene e proedure di lavoro;
f) f a lotta conho i parassití i
g) la quaf ità delle flcquc:
h) il conrrollo della ternperaturn;
Oltre ai requisiti gcrrcrali di cui all'articolo 4, paragr:afo 4 del Reg. CÉy854/04, concementi gli audir relativi
allc buone prnssi igieniche, il vctcrinario ulficisle verifics la costante osservanza delle procedure
dell'operatorc del setlore alimentare per quf,nto riguarda la raccohfl, il frasporto, il ntagazzinaggio, la
manipolazione. la lavoraziotte e I'utilizzo o lo smaltimento deí sortoprodotti di or{girre animale, compresi i
materiali spu;ifici n rischio, di cui ì'operatoro del settore alirnenrarc .sia responsabile.

Cli audit delle procodura basrtte sull'HACCP verificano chc gli OSA applichirro deuc procedurc in
PÈrlìlanett'ta L: correttamente, provvedettdo. nel saso degli sratrilimenti soggeni & riconoscilnento, ad
os.sicurare che le procedure tbrniscnno le garanzie specilicate nella sezione II dell'allegnto II det
Regol amento CIE/853fl004.
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ln panicolare. gti nudit detcrmineranrto se le procedur'* garantisct:no, per quanto possihilc, che i prodorti cliorigirtc animnle:
a) .ionrl conforrniai sriteri microbiologici stabiliti ai seu.si detla nonnariva comunitaria;
b) sono conformi alla rtrrrmativa contuniraria su resiclui, contarninanti e -so.clarìzr proiSirc;
c) non prcsentano pericoli tìsici qualí corpi csranci.
Allt 'rnluando- in conforutità defl'nrticolo 5 dcl Regolarnento cE/8iZ/2004, un OSn urilizzi procedure
contenute irt rttanuali per I'applicazione di prineipi IIACCP anzichc srabilire proprie pncccdure. I'ailclit dovriiccrrnprendere la valutaziorte sr.rlla corretta applicazione di detti palruali,

Nello svolgcre compiti di ardit. i l conrrollo ullìciale dovrÀ inolue: cì.
a) delernrinare se il personale e le attivirà del personale nello stabilimento in rufte le fasi del processo diproduziorte.soddisfarro í pertinenti requisitidei Regotnmenti cEl852/2004 e cBg53 12004:
h) veri[i(:are ipertirlcnti dari dell'operatore dcl settorÈ alinrenÈare (rcgistra-z-ioni, esiti analitici.
euc.):
c) prelevare cnrnpioni pcr analisi di labcrratorío ogniqualvoha cio sia tpcessario;
d) documcnrnre gli elemenri presi in considerar,ione ed i risulrati dell'sudir.

Più dett4glianmente si enunciano di scguito le alività per lo svolgimcnb dell'audito Ia redazione delrapporto tinale e la conduzione di azioni successivo ail'audii:

SVQLGIMENTO DELL,ATTI YITÀ DI AUDIT

L'audit inizia con una riunione di apertura nel corso della quale íl Responsabile dcl Gruppo di audit:
1. prcsenta i componenti del Gruppo;
b' esPone gli obienivi dell'audit iper es.: verifica del fiantenimento dei requisiti, verifica di conformità anorrnÉ specifiche, ecc.);

specifica i I campo^de ll'audir (strutture, processi, I inee. . . interessati);
sita le norme di rifsrimenro (criteri);
se opportuno. riclticde di visionare in vía preliminare planimetric, diagrammi di flusso, procedure c ognialtra eventuale docu mentazione r ílenura negessaria;
fornisce informaaioni sulle rnodalítà di conduzione dell'audit (per es. suddivisione dei ruoli all,interno delgruPPo di audit' attività che si intendono svolgere, artività o pior"rri che si intende chiedere che venganosvolti, tempi previsti per lo svolgimenb.,.),
richiede la piena collaborazione da parte dellr ditta;
alioyt il rispetto della riseryarczza in meriro alle evidenzp, risultianze e conclusioni delt,audit;chiede se vi siano particolari proceduro da ossÉrvare per garanrira [a sicurezza dei componcnti del gruppo
di audit nel corso delfa vísíra agli inrpianti;
definisce, se del cqso, I'esclusione da quanto precedentùmente pianificato e ne specifica la relativa
motivaaione;

c,
d.
e.

g.
h.
i .

j .

!. .chjedg ai rappresentand della ditta oggetto di audit se ci siano eventuali domanda da pone.
I risultati, le attività e le ossewaeioni emer.e nell'ambito della riunione di apedura devono essere riportatinel rapporto finale.

La fase successiva conísponde alla raccolta de lle evidenzo,

L'audit può riguardare iltti od alcuni procÈssi, attree.:mture, documenti o registrazioni della dina.

Nel caso di audit parziali, in cui sia necessario, a apportuna, procedere all'auclit di una salezione di processi,
di attività" di documcnri, di registrazioni (potrebbe esscre il cqso di impianti molio irandi, dí processi che sisvolgono in più giorni, di docurnentazioni particolannenre ricche o complcrse, ecc.), i criteri impiegati per lase leeione devono essers descritri ncl rappono di ispezione 

---'''

In ogni cflsÒ il ruPPo di audit- dov$ procedere alla raccolta defle eviclenze necess'rie a permetteref 'espressione delle conclusioni dull'audit sulla hase di ," giùJirio professionalnente fondato.I'e evidenze consistono in ogni tipo di inforrnezione verificabíte the può essere rqcsolta e che sia aninenreI'oggeîto e i criteri dell'audir,
Le evidenzÉ possono e.ssere raccolte per mezeo di:

l l
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a. osscrvnzione diretta delle attività in svolgimento, del personale, degli nrnbienti. degli impianti, dclle
attrezzaturc, delle rnaterie primc. dei semilavorari, dei prodoni finiti ecc.

h, interviste agli opetuori (ad esempio richiesta di spiegar,ir:ni inerenti I'atrività svolta, verifica delln
coltoscenz-a delle aziolri cla intraprendere, ecc.)

c- esflmù di documenti e registraziorri (ad e.tempitt procedure di autrrcontrollo. rcgistrazioni inerelrti I'artività
di monitoraggio di rrn CCP, lisre di ctrntrollo compilate, regisrazioni di tempeÉ[urc, sclrede teL:niche di
prodotli ecc.)

d. misurazioni condone con strurnenti propri o mcssi a disposizione dqlla ditta (misurazione delle
temperature, misurazione del pH, pesature, ecc.).

Anche I'osseruszionc diretta di una fase del processo in eorrispondenza di un CCP, il moniuoraggio delrquale
dcbba avvcnire visivamente, può Èssefe considorata una nrisurazione .
L.c svidenze Possono quindi essere raccohe direttanrente "in campo" o mediante verifica docunrepnle.
La raccoltn delle evidenze puri avvcnirc con una, con I'altra o cntrambe le modalità.
Quando il caso lo richieda, íl gruppo di audit può inregrare le evidenzÉ di cui ai precedenti purrti effethpndo
campionamenti da dcstinare ad analisi ufficiali presso i Laboratori dí Sanità Pubblica o I'fstituto
Zooprofi latri co S peri mentnle.
lnottre' pcr csprimerÉ ttn giudízio fondato, non è in genere sufTicieflr$ prmdere visione dstle registrazioni di
una singola giornata! ma è necessario essminare documenti relativi a un periodo di tempo più lungo.
I-c attivitÀ, gli antbienti, gli impianti Ie attrezzature e gli altri aspetti ispezionati, le-pÈrtone inrcrvistate, i
documenti e le regi.rtraz,ioni esaminati, gli srrumÈnti di misumzione irnpiegati, devono vètìire riportati nel
rapporto finale.
Qusndo I'orario di racsoltfl di un'ovidenea può influire sutla sua valutazione, è indi.rpensabile che nel
rapporto finale venga riportato il momcnto esatto della rilevqzione,
Tune le evidenze raccolte (documentali E non) devono e$serc registrate nel rapporto dell'audit, o
direftamente o tramiîe rímando ad allegati strumEnrí di registrazione specifici (ei. liste di controllo
strutturate, rapporti di provc svolte sul campo, prove di rintracciabilità di prodoni, ecc.).

Qualora le evidenee siano tali da comportaru I'Adozione di prowedirnenti amministrativi o giudiziari, è
necessaria I'immediata contestazione all'operatore e la redazione di appositi au,Í distinti dal rapporto di audit.

Una volta raccolte le evidenze, qsc$le devono essere valurarc alla luce dei criteri dell'audit al fine della
fonnulazione delle risultanze.
I risconui rrccoltí nel corso dell'ispezione dci locali, degli impianti, dei processi, detla documentazione e
delle registrazionide_vono quindi Gssere valutati alta luce delle norme di rifèrimento (criteri dell'audit) al fine
di esprirnerne la conforrnità o meno.
Di norma I'elaborazione delle risultanze avviene al termine dett'audit.

Tratqndosi di pronunciare un giudizio di conforrnità, nell'espressione delle risultanze è consigliabile nop
formulqre giudizi intermedi del tipo "marginalmente accettabiie", "migliorabile", bensi solo csfrussioni del
tipo "accenabile" o "non aecetabile', "confontîe" o "non gonforme".
Ogni valutirz,icrne intermedia (per esempio "sufifisiente" in una scala che comprenda anche *buCInoo' c''insufficients" o "solo parzialmenrc rispundente all'obiertivo pursuguito") potrebbó implicare la presenaa di
situaaioni che hanno impedito I'attribuzione di un giudizio di piena confbrmità, onde evitare equivoci,
all'OSA e agli auditorcs.

Prima della riunione di chiusura di norma è opportuno che it gruppo di audit si consulti per:
a. riesaminare le risuhanze;
b. concordare le conclusioni in relazione a quanlo effettivamentÈ essminato nel corso delt'audit;
c.disculeresul|eazionisuccgssivedaintrapenclcre.

Le risultanzÈ s le conclusioni dell'ar,rdit, che devono essere coercnti con te eviènze risconrrate, qualora
f'entità e la gravitt delle non conformita lo rendnno oppofluno, possono esscrc prescntate s discusse in una
riunione finale con i rappres€ntantí della ditta.
È irnportante che le iisultanzÈ e lc conclusioni dell'auclit siano picnamente comprcse e, sè possibile,
_condivise d ai rappresentanti del I'organizzazione oggutto di audit.
Nella stessa riunion$ possono es-scre discusse le éventuali azioni correttive clre I'OSA oggetro cli audit ha
inteneione dí condurre per fare fronre alle non conformità rilevare (la responsabilid clell;ftdividuazione e
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attuszione delle az.ir:ni core$ivr) è sempre e comuuque dell'orgffiizeazione oggetto dl eudir) e venire fissdi,
o se possibile. concordnri. i tempi per la loro rimozione.
Potrebbe wrificarsi Ia situazione nella quale il gruppo di nudit non sia in grado di valutare cornpiutàmente
tutte le evidenze e di elaborarÈ con.cÈguÈntÈrhsnte le pertinenti risuhanzÈ È le conclusioni prima della
riunione di chiusura (è il caso in cui il gruppo di audit ritenga di dovere approforrdire alcuni aspetti, anche in
consulrazione di esperli tecrìici G$tcrni al gnrppo di audit o Èotr il Rcsponsabilc cli Serviz.io).
[n questi casi nclla riunionE di chiusura vernilrno riassunte le risultanze elaborate e le altre evidenze,
rirnandando per le conclusioni a quantu sarà riponatcr ncl rapporto finale.

qf

REDAAONE DEL RAPPORTO FINALE

ll responsabile del gruppo di audit preprira, uniramente agli altri cornponenti, il rapporto finale di i.tpezione.
Il r:apporto deve rappresentare in modo cornplcrr e Eonrprensibile tutte le fasi dell'audit e dovrebbti conrenere
alnreno i seguenti elenrenti:
& la datq I'obiertivo e il camFo dell'audit;
b I'organizrazione oggeno dell'audit e isuoi îappresentanti panocipantÍ all'uudit;
c, I'organizzazione responsabiledella conduzione dell'auclit e i componenti il gruppo cli audit;
d. i crircri dell'nudit;
c. le rnodalità di conduzioue dell'arrdit;
f. i repani/lince produrtive, anività, documentruione regi-strqr-ioni esaminati;
g. le risultana];
h. le conclusioni;
i, itempi fissati per la risoluziolre delle non evennrali cont'ornrità rilevate o I'indicazione del responsabile

della verifica dell'avvcrruta adozione delle azioni correttive:
j. le eventuali rar:comandaeioni;
k. lc firme deí componenti il gnrppo di audit o almeno dcl responsahile del gnrppo audit;
l. una dichiarnzione nttestante clrc le conclusioni dell'audit sono da mettere in rolae.íonc esclusiva con

quanro effeBivamente esqm in ato.
Il rapporto finale, debitameute finnato, dsve Èsscre tft$messo all'OSA oggetto dell'audit.
Nel caso in cui il rappono finale di ispezionÈ non implichi I'adozione di alcuna szione corrcttiva e/o
preventiva, I'iter dell'audit si considera concluso con I'invio del rapporto ai soggetti intcressati.

F RESUENZA Dr ESECUZ.,ON E DELL'A IJ DtT

Come già ampiamente enunciato, la frequ€nza dei controlli è in stretta corrrlazione con il livello di rischio
rclativo dell'inrpress alimenttre o dí gruppi omogcnei di imprese alimentqri.
L'audit è senza dubbio Ia più complessa ed articolata tra le attività che compongono il controllo ufficiale e le
iniziali sperimcntaziorti applicative hanno dimostrato che il tempo e lc risorse necÉssnrie per prcperare,
condune e renclicontare un audit prÈsso una inrpresa di medie dirnensioni, risultano essere oertamenre
superiori a quelle utilizzate per unfl verifica o un'ispczione.

Peftanto, nef sistÉma afticoleto di controlli descritti in questo documento ed a cui deve sssere sottoposta
un'inrpresa alimcntare. la frcqucnia dell'audit puo dipendere almeno ds ung serie di fauori:

r livcllo di rischio delle singole imprese o di gruppi omogenei di imprese;
- in relazione ai riscontrí onenuti durante le attività di ispezionc;
- in relaz.ionc alla posieione della tipologir del singolo operatore rispetlo allq filiera dí appanenenzd,

(fqnori di concenîrazione. quali, ad es. le attività di msctlllaz-íone)l
- in relazione alla nesessiÈ di defìnire le situazioni di rischio in rapporto ai gruppi.gmogenei di OSA,

meditnte un compione rspprescntativo di questi;
r obiettivi propridelle sirtgole programmaziorri regionali o provinciali; )
I obiettivi propri dclle singole progrflrnmaziorri delle Aziende Sanitarie Locali.

P .  O I 5
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^LLECATO Z

IlEFlNlzloNE DEI CRITERT PER LA CLASSIFICAZIONE DELLE IMPRESE DEGLI osA Ui B*.qE AL
CR]TERIO DI RISCHIO

La valuuzione prelirninars cli ogni impresa degli OSA conseute di classitìcare le rliverse reattiì azienclali in
base al rischio refativo di sicurezza alirnentare conrìÈssa ull'attività produttiva, orientando cosi il controf lo
uffisiale ,
Ln classificazionc e utile per oricntare I'attivítà di controllrr ufficiale, ilr mcrdo da aurnentarue I'efTicacia ed
evitare sprcrhi di risorse

L'obienivo principale della categori?:,azione, è l'onenimento di una classificazione in hase al rischio degli
stabilimenti di produzione alimenti, in modo da:
'determinare la frequenza dei controlli sulla base di elementi predefiniri ecl rrggettivi;
' conhollare gli statrilirnenti cott valutazione dcl rischio sovrs.pponihile, utiliiarndo parametri di valumzione

omogenei,

Nel caso si intenda effcnuare la classificazione del rischio per singoln azienda. un esernpio di strunìento,
quale proposta Don vincolante, e un foglio di calcolo, sul quare:
' itt orizzontale sono riportati i critori da prenders in considerazionrr. raggruppati in sei categtrrie;
' in veilicale sono state previsw 4 classi di valumzione, con relativl púnteggí che ca5rbiano secondo il

criterio, in base all'importanza, detlo stesso ed atla possibile inftuenza negariva -qulla sicurezza
dell'alimento: da sirtístra verso destra, le colonne corrispondono a sinrazioni via via fiiu sfavorevoli.

Il foglio di calcolo è completato da un'intestazione dove devono e$sÈre riportati i dati anagrafici
dell'azienda.
Per ottenere la classificaeione. è sufrìciente inserire per ogni crirerio nella casella corispondente il punteggio
assegnato in base alla vtlutazione, Il foglio di lavoro, in formato excel, esÈgue automaticamente i c'atcoti lta
casella in basso a dostr4 restihtisce il risultato finale in hase al quate lo stabilirnento è posto in una dele tre
classi di rischio individuate.

In altri termini, rrn OSA "ad alto rischio" rlon corrisponde nocessariamente ad un'azienda in precaric
condiziorr í igienico sanitarie.

Ottenimento del protilo di rischio

Pcr ciascuna categoril i punteggi assegnati ai singoli critÈri sono sommati auùomatisamentc dal foglio cli
calcolo predisposto; il risultato di catcgoria così oltenuto, viene successivamenlo moltiplicato per ,,n iqttorc
x, che idenriFrca il peso dalla singola categoria rispetto alle altre.
I fanr:ri x assegnati sono riportati nella tabelln sotto.qtantè,

Categoria Fantrre X assegnato
Caratteristiche del f o stab i I i menro 0,10
Entita produttiva 0,10
Caratteristiche dei prodotti 0 , l  g

lgiene de lla produzione 0,20
S istcma di autoconhollo 0,22
Dati storici 0,?0
Totale 1,00

in questo saso, non va confuso con la valutazione positiva o

state cortsiderate quelle relative all'autocontrollo, ai dati storici ed
stata sssegnata alle caraneristiche dello stabilimento ed alt'enrità

Le carcgorie più ímportanti .qono
prodotto. Un'imporîanza minore è
produzione.

al
di
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La somma dei fattori X è pari ad urto; in qucsto rnodo, la scala dei punteggi finali andrù da 0 a 100, con il
rischio dell'ilnpíanttr che crc$cri all'aurnentare del punteggio.

Al termine del processo di valutazione. ogni stahilirnento ottiene uil punreggio finale che ne cletermina
I'a+sognttzione in unn delle 3 categorie di rischio individuate, in modo da orienmre I'attiviui cli controllo.

Categorie di rischio individuate:

t inferiorc q 30: ri,sshio basso;
. compreso tra 3(I e 12: rischio nedìo;
t oltre J]: rischio elevarc

Le valurazioni cltllla prima e seconda colonna possono corrispondere, ín generale, a situazioni a basso rischio.

Negli irnpianti ricottosciuti per lo svolgimento di più anività (ad esempio rnaceltazione, sezionam€nror
produzione prodorti a base dí carne, ecs.) il profilo di rischio dovrà, in linea di massilna, ÉssÉre calcolato qna
sofe voha. prendendo ín considerazione i dqri relativi all'ípotesi più sthvorevole ed il tipo di anività
potenzialrnente più pericolosal thnno ecceziono gli stahilimenti dove fe diver.sc attività sono effbnuate
sePqrfltflm0nte ed in rnodo conrpletatnerìtÈ irtdipendente (personale separato, stabilimenti in corpi sepryati).

[-a classificazione di ogni stabiliurento deve Bsscre basata su elementi oggenivi, Essa dowà pet?utro essere
condotta attrqveno:
. I'effettuazione di un sopralluogo nell'irnpianto;
' I'esamc della documentazione relativa ai sopralluoghi precedentemente effettuati e pirì in generale

all'aUiviÈ di controllo uffrciale espletrrtfl presso I'impianto.
Ai fìni clella classificazione in base al ri-schio, il sopralluogo sarà effettrrato come inreryento di supervisíone
da un soggetto nppositarnente delcgatrr, in collaborazione con il vetsrinarío ufficiale dell'impianto.
Al fine di evitare valutazioni dissimili e interpretazioni non conette, è opportuno che siarro adottati alcuni
accorgimenti metodologici :
. la classificazione degli stabilirnEnti in basc al rischio deve essere preceduta da una preventiva discussione a

livello del Servizio, itt tnodo da fgr conr)$(sre adeguatorn€nte quÉsto strumgnto di prog5arnrnqzione
dell'attività;

. le valutazioni dovrebbs-ro cssrlrc effettuate da un unico soggctto, apposit*rncnte delegnto, o da un gruppo di
f avoro;

. è bcrtc prcvedere strumenti quali valutazioni congiunte da parte di operatori di .ASL diversc, riurrioni anche
a lunga scadenza, in modo da apportare tempe.ttivi correttivi laddove ritenuti necessari.

ll ricotto all'assegnaziona di punteggi predeterminati prcscn&r I'indubbio vantaggio di uniformare
maggiormente la valutazione in realtà tenitoriali diverse, ma può dnre luogq in qualche caso, a risultati che
non rispettano il reale livello di rischio dello stabilimento. In casi giustificati e documentandone le
motivnzioni, si dovrÀ intervenire per apponare correttivi alle valutqzioni otEnute (sia in senso positivo che
negativo), e conseguelrtemcnte. ricrlibrare I'attiv ità di controllo.
La classificazione del livcllo di rischio di ogni sing,olo stabilimento potrà inoltre essere modificata (sia irr
sÈnso negativo che positivo), anche ín ternpi relativanreure ristrrsfií, in caso di variazioni che intervengano nsl
tempo, quali ad esempio;
. rif cvanti rnodifiche delle strutture e della tipologia produttivai
. esiti di campíonamenti uftìcÍali, dcgli innruenti di controllo e dei sopralluoghi cffettuati da alri orgarri di

controllo;
. lton sonforffiità cvideneiate nel como della nornrale attività ispeniva e di vigilanza;
. risoluzioni di non conformira pregresse.

Si dovrà comunque procedere periodícamente ad una rivalutar.ione sistematica delfa classificazionc di ogni
sirtgolo irnpianto con trequenza predcfinita o privilegiando, ad esernpio, imprese che ricadono in punteggi "a

cilvallo" tra una categoria di rischio e I'altra (es. imprese c(rn punteggi ùa 28 e 3? oppure ha 4O e 44).
Potrebbe anche Essere possibile aumenure il numero dclhE caregorie di rischio (4 o 5, anziché 3), tuttavia,
recenri srudi ritengono preferibile. ai fini di una successive programmazione delle frcquenze di corrgollo, non
superarc il numero ditre cuegorie di rischio-
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