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Oggetto: trasmissione linee guida per il controllo ufficlale ai sensi del Regolamenti CE 882/2004
e 854/2004

Con la presente si trasmetiono le linee guida applicative relative alle madalita e tecniche per
l'esecuzione dei controlli ufficiali ai sensi dei Regolamenti CE 854/2004 e 882/2004,

Si ricorda a riguardo che nelle linee guida per la predisposizione del Manuale della qualita dei
Servizi Veterinari @ SIAN, gid frasmesse dallo scrivente in formato elettronico, e in particolare nella
Sezione 6 denominata "Attivitd del controllo ufficiale” vengono ampiaments affrontate le medesime
tematiche,

Considerata [importanza degli argomenti trattati, si prega di garantire la diffusione di tali
documenti tra tutti gli operatori interessati nonché favorire momenti di approfondimento interno.

Distinti saluti.

> / Gabriele Squintani
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MODULARIO Moo, 18 U. G,

DIPARTIMENTO PER LA SANITA' PUBBLICA VETERINARIA,
LA NUTRIZIONE E LA SICUREZZA DEGL]T ALIMENTI
UFF.IT (EX D.G.S.V.A. - UFFICIO IX)

REGIONE ENMILIA-ROMAGNA
Prot. 2007. 0152078

del 07/06/2007 ore 09,45
ASSESSORATI REGIONALI ALLA SANITA® Hith.: WINISTERO DELLA SRLUTE
ASSESSORATO AL AGRICOLTURA DI BOLZANO
gcrvizi veterinari llmm“mmmul m“I
Prot: N SA~ 3¢ L3¢ /p 31 MR8 i

OGGETTO: Linee guida per il controllo ufficiale ai sensi dei Regolamenti CE
854/2004 ed 882/2004.

Si trasmettono in allegato le linee guida per il controllo ufficiale
predisposte alla luce dei Regolamenti CE n. 854 e 882/2004.

Il documento allegato é stato concertato a livello tecnico tra le competenti
Dirczioni della Sicurezza Alimentare e della Sanita Animale dello scrivente
Dipartimento ed i rappresentanti delle Regioni e Province Autonome di Trento e
Bolzano.

Le Linee Guida allegate tengono conto delle disposizioni di cui al D.Lgs n.
112/98.

IL/ACAPO DIPART

Wi U

1S1 TUTA FOUSAVI E TiLCA CELLD 5TATDSph - S
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LINEE GUIDA PER IL CONTROLLOQ UFFICTIALE Al SENSI DEI REGOLAMENTI
CE/882/2004 E CE/854/2004

CAMPO DI APPLICAZIONE E OBIETTIVI

Dal 1 gennaio 2006. in materia di igiene della produzione e delle commercializzazione degli alimenti, sono

entrati in applicazione i Regolamenti attuativi previsti dal Regolamento CE/178/2002 (principi e requisiti

generali della legislazione alimentare), in particolare per quanto riguarda gli organi di controllo :

¢ il Regolamento CE/882/2004 relativo ai controlli ufficiali negli ambiti ricadenti nel Regolamento
178/2002;

¢ il Regolamento CE/854/2004 specificamente dedicato al controllo ufficiale degli alimenti di origine
animale:

e, per quanto riguarda gli aspetti della produzione :

e il Regolamento CE/B52/2004 sui requisiti generali di igicne dei prodotti alimentari;

» il Regolamento CE/853/2004 che stabilisce norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine
animale;

¢ il Regolamento CE/183/2005 in mareria di requisiti per I’igiene dei mangimi e s.m.i.

Le precedenti direttive comunitarie verticali, che regolamentavano la produzione nei singoli settori, sono
state abrogate con la Direttiva CE/41/2004.

| Regolamenti comunitari sono direttamente applicabili e superano i principi contenuti nelle norme nazionali.
quajora in contrasto con quelli indicati nei Regolamenti stessi.

I principi generali introdotti da questi Regolamenti (c.d. *pacchetto igiene™), sono j seguenti:

- la responsabilita principale della sicurezza dei prodotti alimentari € in capo all’operatore del settore
alimentare (OSA);

- I'OSA deve parantire la sicurezza dei propri prodorti che vengono immessi sul mercato, anche
predisponendo ed attuando procedure operative predefinite, verificandone I’efficacia mediante
controlli e monitoraggi sulle stesse;

- I'OSA deve assicurare un sistema per la tracciabilitd ¢ la rintracciabilita dei prodatti alimentari;

- 'OSA ha l'obbligo di provvedere al blacco, al ritiro o al richiamo dei prodotti usciti dallo
stabilimento di produzione qualora si ipotizzino o si evidenzino pericoli per la salute dei
consumatori, derivabili dal consumo di tali prodotti alimentari.

Ai sensi del Regolamento CE/882/2004, relativo ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformita alla

normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali e del

Regolamento CE/854/2004, che stabilisce norme specifiche per I’organizzazione di controlli ufficiali sui

prodotti di origine animale destinati al consumo umano, I’autoritd compeiente deve garantire che i controllj

ufficiali siano eseguiti periodicamente, in base ad una valutazione dei rischi e con frequenza appropriata, per

raggiungere gli obietrivi prefissati dai Regolamenti medesimi, tenendo conto:

a) dei rischi identificati associati con gli alimenti, con le aziende del settore, con 'uso degli alimenti o con
qualsiasj trasformazione, materiale, sostanza, attivita o operazione che possa influire sulla loro sicurezza;

b) dei dati precedenti relativi agli operatori del settore degli alimenti per quanto riguarda la conformita alla
normativa in materia di alimenti;

¢) dell’affidabilira dei propri controlli gia eseguiti;

d) di qualsiasi informazione che possa indicare un’eventuale non conformita

Lo scopo del presente documento & quello di fornire alle Regioni, alle Province Autonome e, indirettamente,
ai Servizi Medici e Veterinari dei Dipartimenti di Prevenzione delle ASL, competenti in tema di sicurezza
alimentare, alcune prime indicazioni, utili ai fini della programmazione delle attivita di controllo ufficiale.
Infati, & necessario che i principi che orienteranno le modalita applicative della programmazione, siano il piti
possibile omogenei e condivisi.
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COMPETENZE E RUQLI

In relazione a quanto stabilito dall’art. 4, punto 3 del Regolamento CE/882/2004: “Se wno Srato membro
conferisce la competenzu di efferiuare i controlli yfficiali ad un'altra aworité o ad altre autorites che non
siemo 'autorita centrale competente, in particolare quelle a livello regionale o locale, si deve assicurare un
coordinamento efficace ed efficiente tra tutte le autorita compelenti interessate, anche, ove opportunc, in
materia di protezione dell'‘ambiente ¢ della salue”, in Italia fermo restando altre Auroritd che concorrono
per alcuni aspetti sulla sicurezza alimentare secondo altre norme vigenti concorrenti, le AC sono:

¢ il Ministero della Salute;

¢ e Regioni ¢ l¢ Province Autonome;

* le Aziende Sanitarie Locali.

Ferme restando le disposizioni previste dalle norme vigenti, in linea generale alle Autoritd competenti
spellano i seguenti compiti:
Il Ministero della Salute & I'autorita cantrale dello Stato a cui spettano:
& compiti di indirizzi generali e coordinamento in materia di sicurezza alimentare;
» [I'elaborazionc ¢ I'adozione dei piani pluriennali di controllo;
¢ la supervisione e il controllo sulle attivita degli organismi che esercitano ke funzioni conferite dallo
Stato (Regioni e Province Autonomc ¢ Aziende Sanitarie Locali).

Alle Regioni ed alle Province Autonome spettano:

compiti di indirizzo e coordinamento delle attivita territoriali delle ASL;
I'elaborazione e |'adozione dei piani regionali di controllo, opportunamente condivisi tra i Servizi
medici e veterinari;

e Pindividuazionc degli standard di funzionamento dei Servizi delle ASL (es. procedure per lo
svolgimento dei controlli. organizzazione interna, piani di formazione, ecc.);
la supervisione e il controllo sulle attivita delle ASL;
compiti autorizzativi e di controllo. qualora previsto dall’organizzazione regionale.

Alle Aziende Sanitarie Locali spettano:
» la pianificazione, |a programmazione e I"esecuzione a livello locale dei controlli ufficiali sugli OSA.

Inoltre, i controlli ufficiali possono essere espletati anche da organi di controllo ¢he non facciano parte
dell’autoritd competente, ma a condizione che tali controlli siano specificamente delegati da parte dclla
stessa autorita ed effettuati su specifici ambiti vigilati dali’autorita competente.

METODI E TECNICHE DEL CONTROLLO UFFICIALE

La nuova normativa modifica I'orientamento tradizionale del controllo ufficiale, ridefinendone gli
“strumenti” a disposizione dell’AC.

Gli “strumenti del controllo ufficiale”, cosi come definiti dall’art. 2 del Reg. CE/882/04 ¢ dall’art. 2 del
Reg. CE/854/04, sono: monitoraggio, sorveglianza, verifica, ispezione, campionamento ¢ audit.

Fermo restando le definizioni contenute nei citati Regolamenti, al fine di un’omogenea interpretazione, si
ritienc utile fornire alcune considerazioni ed esempi.

Monitoraggio Definizione da Reg. CE 882/04:

“la realizzazione di una sequenza predefinita di osservaziom o misure al fine di
oltenere un quadro d'insieme della conformitd alle normativa in materia oi
mangimi e dj alimenti, di salute e 0i benessere degli animalj.”

Considerazioni :
II Monitoraggio & rappresentato da misurazioni sistemarica di una varieia di
indicatori.

(28]
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Esempi :

Pub essere utilizzato, ad esempio, per determinare il livello di prevalenza di un
agenie patogeno in una popolazione animale o in un prodotto alimentare.
1.'atlivitd di monitoraggio permewe di impostare successivamenie un piano di
sorvegliansa che preveda specifiche misure di comrollo e sia in grado di
valutame anche I’efferto.

Sorveglianza

Definizione da Reg. CE 882/04;

‘Tosservazione approfondita di una o piv aziende dei settore dei mangimi e degli
alimenti, di operatori del settore dei mangimi e degh aliment; oppure delie oro
attivita,” ‘

Considerazioni ;

Per sorveglianza si intende la raccoha di dati e la loro analisi, interpretazions e
diffusione al fine di valulare P’evoluzione nel tempo di un determinato
fenomeno, in riferimento ad obiewivi o requisiti predefiniti.

La sorveglianza ¢ quindi da inwendersi come una amivitd in grado di valutare
anche I'efficacia delle misure di controlle adonate andando a valutare quanio
incidono sull’evoluzione del fenomeno in esame.

Rappresemta, pertanto, un processo che si concretizza in una serie continua di
azioni che producono informazioni, la cui valutazione determina una
riprogrammazione delle azioni stesse.

Verifica

Definizione da Reg. CE 882/04;
“il controllo, mediante esame e considerazione di prove obisttive, volto a
Stabilire se siano stati soddisfatti requisiti specifici.”

Considerazioni : :

Le verifiche sono controlli su requisiti spacifici ed indicati. Possono essere
momenti di controllo a sé stanti o anche costituire parti dell’ispezione o
dell’audit.

Esempi di verifica a sé stante: il conmollo documentale o con prelievo
campionario su una partita di alimenti introdotta in uno stabilimento da paesi
comunitari.

Verifiche inserite nell’ambito di un’ispezione, ad esempio sull*anagrafe bovina,
possono essere: controllo presenza e corretta tenuta del registro, presenza
passaporti di tuni gli animali, corretta identificazione individuale dei bovini
presenti, ecc.

Ispezione

Definizione da Reg. CE 882/04:

‘fesame di qualsiasi aspetio relativo ai mangimi, agli alimenti, alla salute e al
benessers degli animali per verificare che tali aspelti siano conformi alle
prascrizioni di legge relative ai mangimi, agii alimenti, alla salute e al benessere
degli animali”

Considerazioni :

L’ispezione € il controllo di uno o pi: requisiti specifici, (mediante verifiche)
riferiti pero a singali aspetti del sistema produttivo di un OSA, ai fini di
stabilime la conformita alla normativa. La conformita ¢ relativa solo al preciso
momento in cui viene eseguita I’ispezione.

Esempi di ispezione in allevamento sono Iispezione relativa all’anagrafe
bovina, alla registrazione dei farmaci, al risperio del benessere animale, ecc. In
un impianto di trasformazione di alimenti, un’ispezione potrd riguardare la
verifica dei prerequisiti, il piane di HACCP, ecc.. Fermo resta la possibilita che
per ispezionare specifici processi produttivi si debba ricomrefe a pit tipologie di
verifica anche se rientrano campi ispettivi diversi. Ad esempio la ispezione su
prodotti finiti e semilavorari, di un affettato, richisde anche la verifica della

temperatura di conservazione, che ¢ collegata al campo di ispezione dei sistemi
HACCP.

Campionamento

Definizione da Reg. CE 882/04;
“‘Campionamento per l'analisi: il prelievo oi un mangime o di un alimento oppure
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di una qualsiasi aftra sostanza (anche proveniente dall'ambiente) necessaria
alla loro produzione, trasformazione e dislribuzioneé © che interessa Ja salute
degli animali, per verificars, mediante analisi, la conformita alla normativa in
materia di mangimi e di alimenti e allé norme sulla salute degli animalf’.

Considerazioni .

Il campionameno per ['analisi rappresenta una verifica punuale e verra
utilizzaw prevalentemente in sede di ispezione o di monitoraggio.

Campione: nel linguaggio corrente la parola campione significa parte di un wtto,

sottoinsieme di una totalita di clementi che € assunto a "rappresentare” la wialita_

stessa.

Il campione, dunque, & quella parte di una popolazione che & presa in esame,
presupponendo che esso sia rappresantativo della popolazione da cui € estratto e
che quindi la distribuzione dei caratteri/variabili delle osservazioni del campione
corrisponda a quella della popolazione stessa. Naturalmente il valore di un
campione dipende anche dalla corretta modalita di esecuzione dello stesso, delle
modalitd di prelievo conservazione ¢ conseyma al Jaboratorio.

Audit

Definizione da Reg. CE 882/04.

‘un esame sistemalico e indipendente per accertare se determinate attivita e i
risultati correfati siano conformi alle disposizioni previste, se tali disposizioni
siano attuate in modo efficace e siano adeguale per raggiungere determinati
obiettivi.”

Considerazioni: _
l.a definizione si applica sia agli audit da effertuarsi ai sensi dell’articolo 4(6)
del reg. 882/2004 sulle autorita competenti, con le modalita previste dalla
Decisione CEf2006/677, sia agli audit da effettuarsi ai sensi dell’articolo 10 del
Reg CE B82/2004 e deli’anicolo 4 del reg CE 854/2004 sulle imprese
alimentari.
Si sottolinea inoltre che mentre all’articolo 10 del Regolamento CE 882/2004 ¢
previsto che la scelta dello strumento audit venga lasciata alla facoltd degli
organi del controllo ufficiale, in funzione della programmazione, all’articolo 4
del Regolamenio CE B54/2004 vengono esplicitati gli ambiti specifici di
utilizzo di 1ale strumento.
Cid che accomuna I’audit e I’ispezione & che entrambe si basano sulla verifica
di conformita alla norma. L’audit perd se ne differenzia perché deve valutare
inoltre :

- “se le disposizioni siano attuate in modo ¢fficace e

- se tali disposizioni siano adeguate per raggivungere determinati

obietriyi”

L audit inoltre & uno strumento che pud avvalersi di tutte le altre tecniche del
controllo ufficiale (ad es: esame documentale, registrazioni, intervistc, riscontri
ISpenivi, campionamenti ecc.)

. Esempi :

['autivita di audit sugli OSA nel settore della sicurezza alimentare, focalizza
Iattenzione sulla raccolta delle evidenze relative al fatto che I’OSA sia in grado
di identificare nella sua organizzazione e nei snoi processi collegari alla
sicurezza degli alimenti, compresa anchc ogni area potenziale di miglioramento.
L audit deve identificare, inoltre, 1¢ arce dell’OSA che hanno deficicnze e le
azioni che devono essere implementate per correggerle. L’audit & una [orma
complessa di controllo ¢ permette di valutare la capacita di mantenere, da parte
dell’OSA, il rispetto nel tempo dei requisiti del proprio processo produttivo e/o
la capacita di raggiungere determinati obicttivi prefissati. Gli elementi di Audit
si coneretizzano nella esecuzione di un set di ispezioni e/o verifiche riguardante
tutto il governo dei processi produttivi deli’ OSA.,
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Gli andit eseguiti sugli OSA di solito riguardano tutti gli aspetti del processo
praduttivo, Se eseguiti in forma parziale, comunque, non possono iralasciare
I'esame di quelle componenti oranizzative e/o strutturali che consentono di
avere una valutazione sistemica della struttura,

k' fondamentale richiamare la assoluta necessiti di documentare sempre le
evidenze di quanto! esaminato (es. quali ¢ quanti moduli di registrazionc del
CCP, o qualc prodotto era in lavorazione al momento dell’audir, &écc.), in modo
che resti comunque traccia scrita delle evidenze analizzate sulla check list
utilizzata.

Si riportano in Allegaro 1 e principali indicazioni operative pur "esecuzione
dell’audit presso gli OSA.

Riassumendo e sintetizzando:
La sorveglianza e il monitoraggio differiscono tra loro per le metodiche utilizzate per 'estensionc e per gli
obiewtivi che si pongono:
- monitoraggio: registrazione di dati riferiti ad un fenomeno;
- sorveglianza: utilizzare le informazioni raccolie (eventualmentz attraverso il monitoraggio), per
verificare I’andamento di un fenomeno rispetto a requisiti o norme del modello di riferimento e per
prendere le conseguenti decisioni.

Le ispezioni da effertuare durante I’attivita di controllo ufficiale devono riguardare almeno taluni aspetti di:
requisiti strutturali/atirezzature;

materie prime;

prodotti finiti e modalita di conservazione;

igiene della lavorazione ¢ del personale;

prerequisiti (non contenuti negli altri punti);

sistema HACCP;

soltoprodotti ¢ MSR;

benessere animale al macello;

anagrafe animale al macello.

L’AC garantisce I'cffettuazione delle ispezioni tramite le appropriate verifiche documentate.

La selezione delle informazioni per ’audit si basa sul buon senso mediato dalla esperienza dei valutatori e
dai riscontri sul campo.

L’insieme di questi interventi descrive il quadro completo dell’attivita di controllo che le AC devono
utilizzare, di volta in volta, individuando lo strumento pill idoneo in funzione dell’obiettiva atteso e di
quando disposto dai gia citati articoli 4 del Regolamenio CE 854/04 e articolo 10 del Repolamenta CE
882/04.

Il controlla ufficiale deve essere sempre oggetto di registrazione formale, sia della esecuzione che delle
evidenze riscontrate. AlI'OSA deve essere rilasciata copia delle risultanze del controllo effettuato e delle
relative evidenze raccolte.

Gli strumenti di registrazione antestanti |’esecuzione ed il riscontro dei controlli ufficiali (check list, verbali,
rapporto di audit ecc.), devono essere costituiti da modelli standardizzati, almeno nell’ambito della
medesima AST..

I riscontri raccolti nel corso dei controlli ufficiali di locali, impianti, processi, documentazione ¢ registrazioni
devono essere valutali alla luce delle norme ¢ delle disposizioni di riferimento al fine di esprimerne la
conformita o meno.

A
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FUNZIONAMENTOQ DELL’AUTORITA' COMPETENTE

Ai fini del raggiungimento degli obiettivi in materia di controllo ufficiale je AC devono prevedere tra I"altro:

I. un sistema informativo e documentale che comprenda almeno Panagrafica degli OSA e I3
rilevazione dell’attivita svolta e degli esiti;

2. una pianificazione del lavoro basata sulla categorizzazione del rischio relativo delle imprese

cooperazione multidisciplinare;
3. procedure documentate per I'esecuzione dei controlli ufficiali che comportano informazioni e
istruzioni al personale; ¢
formazione, addestramento ed aggiormamento del personale deputato ai controlli ufficiali;
audit ai sensi articalo 4 (6) del Regolamento CE 882/04.

v

CONDUZIONE DI AZION] SUCCESSIVE ALL'AUDIT, ALLE VERIFICHE E ALLE ISPEZION]
NEGLI STABILIMENTI

Nel caso in cui le conclusioni dell’audit, delle verifiche ¢ delle ispezioni evidenzino delle non conformita,

deve essere richiesto all’operatore de] sertore alimentare di porre rimedio alla situazione.

A 1a| fine le azioni da intraprendere da parte dell’autoriti competente sono, come previsto dall’articolo 54 del

Reg. CE 882/04, a seconda dei casi:

a) l'imposizione di procedure di igienizzazione o di qualsiasi altra azione ritenuta pecessaria per garantire I3
sicurezza degli alimenti o la conformita alla normativa in materia di alimenti e alle norme sulla salute e
sul bonessere degli animali; -

b) la restrizione o il divieto dell’immissione sul mercato, dell’importazione o dell’esportazione dj alimenti;

¢) il monitoraggio e, se necgssario, |a decisione del richiamo, del ritiro e/0 della distruzione di alimenti;

d) I"autorizzazione dell’uso di alimenti per fini diversi da quelli originariamente previsti;

€) |a sospensione delle operazioni o la chiusura in toto o in parte dell'azienda interessats per un appropriato
periodo di tempo;

f) la sospensione o il ritiro del riconoscimento dello stabi limento;

B) il sequestro ufficiale degli alimenti provenienti da paesi terzi che non sono conformi alla normativa in
materia di alimenti in vista della loro eventuale distruzione o Yrattamento;

h) qualsiasi altra misura ritenuta Opportuna dall'autoriti competente.

Qualora le evidenze siano talj da comportare |'adozione di provvedimenti amministrativi o giudiziari, &

necessaria la formale conteswazione all'operatore e la redazione di appositi atti distinti dal rapporto di

ispezione o di audit.

In ogni caso, anche per non conformita evidenziate durante verifiche o ispezioni, le prescrizioni o

I'imposizione di lavori dj adeguamento devono essere notificate per iscritto all’ operatore commerciale.

Naturalmente, ogni non conformita riscontrata (strutturale, gestionale, documentale, ecc.), deve essere

documentata, registrata e verificat nella sua risoluzione.

PROGRAMMAZIONE DE[ CONTROLLI A LIVELLO MINISTERIALE

I Dipartimento di Sanita Pubblica Veterinaria, Alimentazione e Nutrizione del Ministero della Salute, aj
sensi degli articoli 41, 42 e 43 dej Regolamento (CE) B82/2004, d’intesa con le Regioni e le Province
autonome, predispone il piano pluriennale de; controlli contenente informazioni generali sulla struttyra ¢
sull*organizzazione dei sistemi di controllo dei mangimi e degli alimenti e della salute e del benessere degli
animali.

Il Dipartimento di Sanita Pubblica Veterinaria, Alimentazione e Nutrizione del Ministero della Salute,
espleta la propria attivitd mediante amivita di supervisione da parte degli uffici competenti per ciascup
Settore, anche mediante ispezioni presso uffici e stabilimenti, ai sensi dell’atticolo 115 de] D. Lvo 11298 ¢
Sue successive modifiche.

Tali attivita sono programmate sulla base della valutazione del rischio che tiene conto almeno dej seguenti

parametri:
1) dati disponibili sulle attivita di cantrollo effettuate dalle Regioni e dalle Aziende Sanitarie
Locali;
6
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2) esistenza di piani regionali/provinciali di programmazione annuale dei controlli ufficiali:

3) allerta sanitarie;

4) esiti e dati artivita di altri organi di controllo (FVO, P.T., NAS,);

5) quadro epidemiologico;

6) dati sulle attivita produttive presenti sul territorio delle Aziende Sanitarie Locali e loro
distribuzione per settore produttivo;

7) dinamica tlussi informativi;

B) efficienza del feed back regionale e provinciale alle richieste ministeriali:

9) partecipazioni delle Regioni ¢ Province Autonome alle attivita interregionali;

10) rapporto sulle attivita svolte

Il Ministero della Salure, attraverso gli uffici competenti di alimenti di origine animale e di alimenti dj
arigine vegetale, redige annualmente programmi ispemivi settoriali per il controllo degli stabilimenti, in
collaborazione con le Regioni e Province Autonome.

I programmi ispettivi ministeriali vengono inviati annualmente alle Regioni e Province autonome ¢ al gruppo
di coordinamento del piano pluriennale dei controlli di cui al Regolamento CE/882/2004.

I quadro complessivo delle amivita di ispezione del Ministero della Salute & riepilogato ogni anno nel
modello riportato in Allegato 4.

PROGRAMMAZIONE DEI CONTROLLI A LIVELLO REGIONALE E PROVINCIALE

L’autorila regionale o provinciale deve fomire periodicamente alle ASL, in osservanza della normative
vigente e del piano pluriennale dei controlli,linee di programmazione sulle attivita di controllo ufficiale
conformemente al presente documento.
L'autorith regionale o provinciale deve effetluare attivita di audit, ai sensi dell’art. 4, comma 6 del
Regolamento CE/882/2004, sulle Aziende Sanitarie Locali.
A tal fine |’organizzazione dei controlli deve tenere conto di:

a) numero di Aziende Sanitarie Locali presenti sul proprio territorio;

h) organizzazione delle Aziende Sanitarie Locali:

c) dari sulle attivitd produttive presenti sul territorio delle Aziende Sanitarie Locali e loro distribuzione

per settore produttivo;

d) dati sull’attivita di controllo delle Aziende Sanitarie Locali;

e) dati sugli stati di allerta;

f) esiti dei precedenti controlli.

Laddave le Regioni o le Province non dispongano di dati sufficienti & necessario che provvedono ad
acquisirli dalle Aziende Sanitarie Locali,

In tal senso e per esigenze di uniformitd nella raccolta dei dati si ritiene opportuno che gli stessi siano
raccolti utilizzando il modello di data base allegato (Allegato 3).

Alle Regioni e Province Autonome spetta il compito di raccogliere ¢ trasmettere annualmente al Ministero
della Salute i sopraccitati dati. unitamente a quelli riguardanti I"attivita ispettiva della Regionc o Provincia
Autonoma stessa.

Gli audit regionali devono essere programmati su base annuale.

PROGRAMMAZIONE DEI CONTROLLI A LIVELLO DI ASL

E’ necessario garantire che i controlli ufficiali siano eseguiti periodicamente, in base_al numero ed alle
dimensioni delle imprese alimentari che incidono sul territorio, alla categorizzazione del rischio delle singole
imprese alimentari (o di gruppi di imprese simili per tipologia produttiva) & con Ja frequenza appropriata,
tenendo conto anche dell’analisi degli esiti relativi all’attivita di controllo degli anni precedenti, dei risultati
pregressi dell’aurocontrollo delle imprese ¢ di qualsiasi altra informazione che possa indicare eventuali non
conformita. Al fine di ottemperare agli obblighi del controllo ufficiale devono essere parantite le adeguate
risorse umane ed economiche.
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La classificazione delle imprese in base ad una categorizzazione del rischio relativo potenziale, diventa,
pertanto, prapedeutica ad un’elaborazione dei piani regionali di programmazionc del controllo ufficiale.

Nel caso degli stabilimenti soggetli a riconoscimento, & opportuno che I'attribuzione del rischio venga
effetiuala in modo specifico ¢, per quanto possibile, in relazione ad ogni singola azienda, mediante
adozione di appositi strumenti di valutazione. A tale scopo, in Allegato 2, si riporta un esempio di
strumcnlo, quale proposta non vincolante, per la classificazione di queste imprese in base al rischio relativo
individuato.

Inoltre, per le aziende alimentari non soggette a riconoscimento e per tutie quelle del dettaglio, & necessario
procedere all'individuazione di un livello di rischio base, predefinito e potenziale, che conrassegni le diverse
tipologie di imprese ¢ che sia riferibile, essenzialmente, alla natura del ciclo produttivo da esse effettuato:
tale individuazione consente di definire, in relazione alle differenti “categorie” di rischio auribuite, la
periodicitd minima dei controlli previsti. Qualora ritenuto necessario, a tale fase possono seguire
classificazioni del rischio piil specifiche.
A puro titalo di esempio, le imprese alimentari di cui sopra potrebbero essere classificate nel modo seguente:
» imprese a rischio elevato, fra le quali devono essere annoverate alcune attivitd di
produzione di alimenti particolarmente elaborati ¢ la ristorazione (pubblica o collettiva);
* imprese a rischio medio, fra le quali devono essere considerate le altre ativita di
produzione, le grandi sirutture commerciali di vendita (supermercati, ipermercati, ecc.), gli
esercizi di vendita specializzata di prodotti di origine animale e gli esercizi di
somministrazione diversi da quelli di ristorazione (bar, pub, ecc.);
* imprese a rischio basso, che comprendono tutte le altre, incluse quelle della produzione
primaria vegetale.

Tale classificazione consentird alle singole ASL di procedere ad una prima programmazione del controllo
ufficiale sul territorio, particolarmente necessaria nell’ambito degli esercizi di dettaglio, dove, per il numero
delle imprese presenti, per il vivace turn over delle stessc e per le diffuse carenze di personale che affliggono
i Servizi, i controlli ai singoli stabilimenti sono spesso stati del tutwo insufficienti e con andamento casuale.

L’autoriti competente locale deve dotarsi di piani di contrallo ufficiale conformemente alla disposizioni
vigenti ed alla programmazione regionale/provinciale.
L’autorita competente locale deve effettuare attivita di controllo ufficiale sugli OSA.

A tal fine I’organizzazione dei controlli deve tenere conto di:
a) numero di OSA presenti sul proprio territorio e loro distribuzione per setiore produttive;
b) classificazione degli OSA in base al rischio; o
c) dati sugli stati di allerta;
d) esiti dei precedenti controlli;
e) particalari esigenze locali.
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ALLEGATO |

AUDIT

Il Reg. CE/882/2004 all’articolo 2. descrive I'audit™ come: “un esame sistematico ¢ indipendente per
accertare se determinate attivith e i risultati correlati siano conformi alle disposizioni previste, se tali
disposizioni siano attuate in modo efficace e siano adeguate per raggiungere determinati obiettjvi.”

In pratics mentre nella precedente normariva, il raggiungimento degli obiettivi era dato per scontato a fronte
del rispetto dei requisiti normativi, con i nuovi Regolamenti viene posto I’accento sul raggiungimenio depli
obiettivi di sicurezza alimentare da partc del’OSA mediantc la scelta degli strumenti ritenuti pin idonei.
L’audit diviene quindi lo strumento privilegiato con il quale ’AC valuta il raggiungimenta degli obiettivi
paricndo dalle scelte operate ed attuate dall’QSA.

In linea di principio, gli audit svolti dagli organi di controllo sugli OSA sono condotti in applicazione
salvaguardia degli obiettivi della legislazione alimentare, come espresso nell’articolo 8 del Regolamento
CE/178/2002 e con riferimento al campo di applicazione del Regolamento CE/882/2004, come csplicitato
nell’articolo | di quest’nltimo: dunque per “garantire pratiche commerciali leali per gli aliment] e wtelare gli
interessi dei consumatori™..

Penanto I"attivita di audit rientra tra le attivita di controllo ufficiale ai sensi dei due Regolamenti citati e pud
essere condotta presso qualsiasi impresa del setiore alimentare.,

Si precisa che nei casi previsti dal Regolamento 854/2004 i compiti di audit sono svolti da un veterinario
ufficiale o da un gruppo di audit di cui faccia parte almeno un veterinario ufficiale.

PROGRAMMAZIONE DELL 4UDIT

Come per tutte le altre attivita di controllo ufficiale, il persanale che conduce gli audit deve essere libero da
qualsiasi conflitto di interesse ed & tenuto al rispetto di comportamenti improntati a imparzialita, coerenza,
trasparenza e riservatezza.

A differenza di alire attivita di controllo ufficiale, gli audit devono essere comunicati preliminarmente
all’operatore del settore alimentare, in modo, tra I'altro, di consentire Ja predisposizione della
documentaziane ¢ delle registrazioni che saranno impiegate e di rendere disponibile rappresentanti qualificati
dell’impresa.

La presa di contatta con I’operatore del settore alimentare oggetto dell’audit pud essere formale o informale
¢ ha lo scopo di:

a. notificare all’operatore |"intznzione di condurre un audit sull’attivita sotto il suo controllo;

b. comunicare I"obiettivo, il campo, i criteri dell’audit ¢ la composizione del gruppo di audit;

¢. permettere all* aperatore di predisporre quanto necessario per consentire la conduzione dell’audit.

PIANIFICAZIONE DELL AUDIT

La pianificazione dell’audit consiste nella preparazione dell’amivita di audit partendo dalla definizione
dell'obiettivo, del campo e dei criteri, dalla costituzione del “gruppo di audit” e dall"esame preliminare della
documentazione relativa all'operatore, gia agli atti presso i servizi che svolgono I'audit o da questi all’uopo
acquisita. :

L'obiettivo & [0 scopo per cui & condotto I'audit.

IV campo o estensione dell’ audit definisce la localizzazione fisica, I'attivita, i processi nonché il tempo
necessario per la sua conduzione (per es.: 'intero impianto produttivo piuttosto che singole attivita o lines
specifiche, lc ore stimate per la conduzione dell’audit ece.).

I criteri dell’audit sono le norme, le procedure o i requisiti di riferimento a cui 8i confrontano le evidenze
dell’audit per la sua conduzione presso I'OSA.

Il gruppo di audit &, preferibilmente, composto da piu ispettori ¢ pud essere supportaio da esperti tecnici ed
inoltre pué farne parte anche personale in addestramento.

9

14-GIU-2807 GIO 17:15  TEL:@8521393413 NOME:AZ.USL.PR. SRL P.

11



Nel caso in cui il gruppo di audit sia costituito da pitt persone, il responsabile della gestione del programma
di audit (Direniore di Servizio, Direntore di Distretto, ecc.) individua ¢ incarica formalmente il Responsabile
del Gruppo di audit.

In sede di pianificazione il gruppo di audit esamina, secondo necessita;

a. La documentazione inerente le strutture e le attrezzature oggetlo di audit (autorizzazioni, planimetrie,
relazioni tecniche. ccc.);

b. La documentazione inerente il tipo di processi condotti, 1 prodotti elaborati, la dimensione della
produzione, il mercato servito, ecc.;

c. La documentazione relativa agli esiti dei precedenti controlli in relazione, in particolare, al rispetto da
paric del’OSA della legislazione alimentare, nonché la risoluzione delle precedenti non conformita;

d. La documentazione, laddove disponibile, relativa ai sistemi di gestione attuati dagli OSA al fine di
ottemperara ai requisiti della normativa in materia di alimenti (autocontrolla)

¢. Ogni altra documentazione ritenuta urile.

Qualora 'andit sia condotta da un gruppo di audit, il responsahile del gruppo, al fine di agevolare la
conduzione dell’audit individua:

a. Tl ruolo e i compiti dei componenti il gruppo di audit;

b. I documenti di lavoro impiegabili (liste di controllo, moduli per reportistica, ecc..);

¢. La strumentazione utilizzabile (termometri, pHmetri, ecc.)

d. resta fermo 1’obbligo di utilizzare procedure e modulistica standardizzate almeno a livello di ASL.

L’audit é suddivisibile in differenti fasi:

1. programmazione,

2. pianificazione,

3. svolgimento

4. redazione del rapporto finale

5. attivita successive e conseguenti alla conclusione dell’audit

Relativamente al campo di audit, Iarticolo 4 (3) Regolamento CE/834/2004 prevede audit con i seguenti
obiettivi :

1) audir su buone prassi igieniche , definite nel paragrafo 4 del medesimo articolo;

2) audit su procedure basate su HACCP, come definito nel paragrafo 5 de! medesimao articolo;

3) qualsiasi compito di audit specificato negli allegati al regolamento in argomento.

Gli andit delle buone prassi igieniche verificano il costante rispetto delle procedure degli OSA per quanto
riguarda;

a) t contralli sull’informazione in materia di catena alimentare:

b) la manutenzione dei locali e delle attrezzature;

¢) I'igiene penarale (pre-operativa. operativa e post-operativa):

d) ’igiene del personale;

e) la formazione del personale in materia di igiene e procedure di lavoro;

f) la lotta contro i parassiti;

) la qualita delle acque;

h) il conrrollo della temperatura;

Ottre ai requisiti generali di cui all’articolo 4, paragrafo 4 del Reg. CE/854/04, concementi gli audit relativi
alle buone prassi igieniche, il veterinario ufficiale verifica la costante osservanza delle procedure
dell’operatore del settore alimentare per quanto riguarda la raccolta, il trasporto, il magazzinagpio, la
manipolazione. la lavorazione e I’utilizzo o lo smaltimento dei sottoprodotti di orfigine animale, compresi i
materiali specifici a rischio, di cui I"operatore del settore alimentare sia responsabile.

Gli audit delle procedurc basate sul’HACCP verificano che gli OSA applichino deue¢ procedure in
permanenza ¢ correttamente, provvedendo. nel caso depli stabilimenti sogmetti a riconoscimento, ad
assicurare che le procedure forniscano le garanzie specificale nella sezione IT dell’allegato 11 del
Regolamento CE/853/2004.
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In particolare, gli audit derermineranno se le procedure garantiscono, per quanto possibile, che i prodotti di
origin¢ animale:

a) sono conformi ai criteri microbiologici stabiliti ai sensi della normariva comunitaria;

b) sono conformi alla normativa comunitaria su residui, contaminanti e sostanze proibire;

¢) non presentano pericoli fisici quali corpi estranci.

Allorquando. in conformita dell'articola 5 del Regolamento CL/852/2004, un OSA wiilizzi procedure
contenute in manuali per I"applicazione di principi ITACCP anziché stabilire proprie procedure, audit dovra
comprendere la valutazione sulla corretta applicazione di detti manualj.

Nello svolgere compiti di audit. il controllo ufficiale dovra inolre: ‘.
8) delerminare se il personale ¢ le attivita del personale nello stabilimento in wutie le fasi del processo di
produzione soddisfano i pertinenti requisiti dei Regolamenti CE/852/2004 ¢ CE/853/2004:

b) verificare i pertinenti dati dell’operatore del settore alimentare (registrazioni, esiti analitici,
ecc.):

c) prelevare campioni per analisi di laboratorio ogniqualvolra cié sia necessario;

d) documentare gli elementi presi in considerazione ed i risultati dell*audir.

Pil dettagliaramente si enunciano di seguito le amivita per lo svolgimento dell’audit, la redazione del
rapporto finale e la conduzione di azioni successive allaudi:

SVOLGIMENTO DELL'ATTIVITA DI AUDIT

L’audit inizia con una riunione di apertura nel corso della quale il Responsabile del Gruppo di audit:

a. presenta i componenti del Gruppo; '

b. espone gli obiettivi dell’audit (per es.: verifica del mantenimento dei requisiti, verifica di conformita a
norme specifiche, ecc.);

¢. specifica il campo dell’audit (strutture, processi, linee. .. interessati);

d. cita le norme di riferimento (criteri);

€. se opportuno, richiede di visionare in via preliminare planimetrie, diagrammi di flusso, procedure ¢ ogni
altra eventuale documentazione ritenuta necessaria;

f. fornisce informazioni sulle modalita di conduzione dell’ audit (per es. suddivisione dei ruoli all'interno del
gruppo di audit, attivita che si intendono svolgere, attivita o processi che si intende chiedere che vengano
svolti, tempi previsti per lo svolgimento...);

g. richiede la piena collaborazione da parte della ditta;

h. assicura il rispetto della riservatezza in merito alje evidenze, risultanze e conclusioni dell’audit:

1. chiede se vi siano particolari procedure da osservare per carantire la sicurezza dei componenti del gruppo
di audit nel corso della visita agli impianti;

J. definisce, se del caso, I'esclusione da quanto precedentzmente pianificato e ne specifica la relativa
motivazione;

k. chiede ai rappresentanti della ditta oggetto di audit se ci siano eventuali domande da porre.

I risultati, le attivitd ¢ le osservazioni emerse nell’ambito della riunione di aperlura devono essere riportati

nel rapporto finale.

La fase successiva corrisponde alla raccolta delle evidenze.
L’audit pud riguardare tutti od alcuni processi, attrezzature, documenti o registrazioni della ditta.

Nel caso di audit parziali, in cui sia necessario, o opportuno, procedere all*audit di una selezione di processi,
di attivitd, di documenti, di registrazioni (potrebbe esscre il caso di impianti molto grandi, di processi che si
svalgono in pits giorni, di documentazioni particalarmente ricche o complesse, ecc.), i criteri impiegati per la
selezione devono essere descritti nel rapporto di ispezione. '

In ogni caso il gruppo di audit dovrd procedere alla raccolta delle evidenze necessari¢ a permettere
Pespressione delle conclusioni dell’audit sulla base di un giudizio professionalmente fondato,

Le evidenze consistono in ogni tipo di informazione verificabile che pud essere raccolta e che sia attinente
I’opgetto e i criteri dell’andit.

Le evidenze possono essere raccolte per mezzo di:
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a. osservazione diretta delle attivitd in svolgimento, del personale, degli ambienti, degli impianti, delle
attrezzature, delle materie prime. dei semilavorari, dei prodotti finiti ecc.

b. interviste agli operatori (ad esempio richiesta di spiegazioni inerenti I’attivita svola, verifica della
conoscenza delle azioni ¢la intraprendere, ecc.)

c. esamc di documenli ¢ registrazioni (ad esempio procedure di autncontrollo, registrazioni inerenti I’attivita
di manitoraggio di un CCP, liste di controllo compilate, regisirazioni di temperature, schede tecniche dj
prodotti ecc.)

d. misurazioni condoti¢ con strumenti propri o messi a disposizione dalla ditta (misurazione delle
temperature, misurazione del pH, pesature, ecc.).

Anche Iosservazione diretta di una fase del processo in corrispondenza di un CCP, il monitoraggio delquale

debba avvenire visivamente, puo essere considerata una misurazione.

L evidenze possono quindi essere raccolte direttamente “in campo™ o mediante verifica documeniale.

La raccolta delle evidenze pud avvenire con una, con IPaltra o entrambe le modalita,

Quando il caso lo richieds, il gruppo di audit pud integrare le evidenze di cui ai precedenti punti effettuando

campionamenti da destinare ad analisi ufficiali presso i Laboratori di Sanita Pubblica o I'Istituto

Zooprofilattico Sperimentale.

Inoltre, per esprimere un giudizio fondato, non & in genere sufficiente prendere visione delle registrazioni di

una singola giomata, ma € necessario esaminare documenti relativi a un periodo di tempo piti lungo.

Le attivita, gli ambienti, gli impianti le attrezzatuce ¢ gli altri aspetti ispezionati, le persone intcrvistate, i

documenti e le registrazioni esaminati, gli srumenti di misurazione impiegati, devono venire riportati nel

rapporto finale.

Quando l'orario di raccolta di un’evidenza pud influire sulla sua valutazione, & indispensabile che nel

rapporto finale venga riportato il momento esatto della rilevazione.

Tune le evidenze raccolte (documentali e non) devono essere registrate nel rapporto dell’audit, o

direttamente o tramite rimando ad allegati strumenti di registrazione specifici (es. liste di controllo

strutturate, rapporti di prove svolie sul campo, prove di rintracciabilita di prodotti, ecc.).

Qualora le evidenze siano tali da comportare I"adozione di provvedimenti amministrativi o giudiziari, &
necessaria |'immediata contestazione all’aperatore ¢ la redazione di appositi atti distinti dal rapporto di audit.

Una volta raccolte le evidenze, queste devono essere valutate alla luce dei criteri dell’audit al fine della
formulazione delle risuhtanze.

I riscontri raccolti nel corso dell’ispezione dei locali, degli impianti, dei processi, della documentazione e
delle registrazioni devono quindi essere valutati alla luce delle norme di riferimento (criteri dell’audit) al fine
di esprimere la conformita o meno.

Di norma I"elaborazione delle risultanze avviene al termine dell*audit.

Trattandosi di pronunciare un giudizio di conformita, nell’espressione delle risultanze & consigliabile non
formulare giudizi intermedi del tipo “marginalmente accettabile”, “migliorabile™, bensi salo espressioni del
tipo “accettabile” o “non accettabile”, “conforme™ o “non conforme”.

Ogni valutazione intermedia (per esempio “sufficiente™ in una scala che comprenda anche “buono” ¢
“insufficiente™ o “scle parzialmenie rispondente all’obiettivo perseguito™) potrebbe implicare la presenza di
sitnazioni che hanno impedito I'attribuzione di un giudizio di piena conformita, onde evitare equivoci,
all’OSA e agli auditores.

Prima della riunione di chiusura di norma & opportuno che il gruppo di audit si consulti per:

a. riesaminare le risultanze;

b. concordare le conclusioni in relazione a quanto effettivamente esaminato nel corso dell’audit;
¢. discutere sulle azioni successive da intraprendere. e

Le risultanze ¢ le conclusioni dell*audit, che devono essere coerenti con le evidenze riscontrate, qualora
Pentité e la pravita delle non conformité lo rendano opportuno, possono essere presentate ¢ discusse in una
riunione finale con i rappresentanti della ditta.

E importante che le risultanze ¢ le conclusioni dell’audit siano picnamente comprese e, se possibile,
condivise dai rappresentanti dell’organizzazione oggetto di audit.

Nella stessa riunione possono essere discusse le eventuali azioni correttive che I’OSA oggetto di audit ha
intenzione di condurre per fare fromie alle non conformita rilevare (la responsabilitd dell’individuazione e
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attuazione delle azioni comettive & sempre e comunque dell’organizzazione oggetto di audit) e venire fissali,
o se possibile, concordati, i tempi per la loro rimozione.

Patrebbe verificarsi la situazione nella quale il gruppo di audit non sia in grado di valutare compiutamente
tutte le evidenze e di elaborare conseguentemente le pertinenti risulianze e le conclusioni prima della
riunione di chiusura (€ il caso in cui il gruppo di audit ritenga di dovere approfondire alcuni aspetti, anche in
consultazione di esperti teenici esterni al gruppo di audit o con il Responsabile di Servizio).

In questi casi nclla riunione di chiusura verranno riassunte le risultanze elaborate e le altre evidenze,
rimandando per le conclusioni a quanto sara riportato nel rapporto finale.

REDAZIONE DEL RAPFORTO FINALE

Il responsabile del gruppo di audit prepara, unitamente agli altri componenti, il rapporto finale di ispezione.

Il rapporto deve rappresentare in modo completo e comprensibile tutte le fasi dell’audit e dovrebbe contenere

almeno i seguenti elementi:

la data, I’obiettivo e 1l campo dell’audit;

’organizzazione oggetto dell’audit e i suoi rappresentanti partecipanti all’ audit;

I’organizzazione responsabile della conduzione dell’audit ¢ i componenti il greppo di audit;

i criteri dell’ audit,

le modalita di conduzione dell’ audit;

i reparti/lince produttive, attivita, documentazione registrazioni esaminati;

le risultanzc;

le conclusion;

i tempi fissati per la risoluzione delle non eventuali conformita rilevate ¢ 1’indicazione del responsabile

della verifica dell’avvenuta adozione delle azioni correttive;

J- le eventuali raccomandazioni;

k. le firme dei componenti il gruppo di audit o almeno del responsabile del gruppo audit;

1. una dichiarazione attestante che le conclusioni dell’audit sono da mettere in relazione esclusiva con
quanto effetrivamente esaminato.

il rapporto finale, debitamente finmato, deve essere trasmesso all’OSA oggetto dell’audit.

Nel caso in cui il rapporto finale di ispezione non implichi I’adozione di alcuna azione corrctiiva e/o

preventiva, 'iter del)’audit si considera concluso con I'invio de! rapporto ai soggetti interessati.

L I N

FREQUENZA DI ESECUZIONE DELL AUDIT

Come gia ampiamente enunciato, la frequenza dei controlli € in stretta correlazione con il livello di rischio
relativo dell”impresa alimentare o di gruppi omogenei di imprese alimentari.

L’audit & senza dubbio la pili complessa ed articolata tra le attivitd che compongeno il controllo ufficiale e le
iniziali sperimentazioni applicative hanno dimostrato che il tempo ¢ lc risorse necessarie per preparare,
condurre e rendicontare un audit presso una impresa di medie dimensioni, risultano essere certamenie
superiori a quelle utilizzate per una verifica o un’ispezione.

Pertanto, nel sistema articolaro di controlli descritti in questo documenta ed a cui deve essere sottoposta
un’impresa alimentare, la frequenza dell’audit puo dipendere almeno da una serie di fattori:
» livello di rischio delle singole imprese o di gruppi omogenei di imprese;
- in relazione ai riscontri ottenuti durante le attivita di ispezione;
- in relazione alla posizione della tipologia del singolo operatore rispetto alla filiera di appartenenza
(fattori di concentrazione, quali, ad es. le attivita di macellazione);
- in relazione alla necessitd di definire le situazioni di rischio in rapporto ai gruppi omogenei di OSA,
mediante un campione rappresentativo di questi;
obiettivi propri delle singole programmazioni regionali o provinciali; N
e obiettivi propri delle singole programmazioni delle Aziende Sanitarie Locali.
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ALLEGATOQ2

DEFINIZIONE DEI CRITERI PER LA CLASSIFICAZIONE DELLE IMPRESE DEGLI1 OSA IN BASE AL
CRITERIO DI RISCHIO

La valutizione preliminare di ogni impresa degli OSA consente di classificare le diverse realta aziendali in

base al rischio relativo di sicurezza alimentare connessa all'attivita produttiva, orientando cosi il controllo

ufficiale .

La classificazione ¢ utile per oricntare I"attivita di controlio ufficiale, in modo da aumentarne I*efficacia ed

evitare sprechi di risorse, ¢

L’obiettivo principale della categorizzazione, & I’onenimento di una classificazione in hase al rischio degli

stabilimenti di produzione alimenti, in modo da:

» determinare |2 frequenza dei controlli sulla base di elementi predefiniri ed oggettivi;

* controllare gli stabilimenti con valutazione del rischio sovrapponibile, utilizzando parametri di valutazione
omogenei,

Nel caso si intenda effettuare la classificazione del rischio per singola azienda, un esempio di strumento,

quale proposta non vincolante, & un foglio di calcolo, sul quale:

* in orizzontale sono riportati i criteri da prendere in considerazione. raggruppati in sei categorie;

* in verticale sono state previste 4 classi di valulazione, con relativi punteggi che cambiano secondo il
criterio, in base all'importanza dello stesso ed alla possibile influenza negativa sulla sicurezza
dell’alimento; da sinistra verso destra, le colonne corrispondono a situazioni via via piu sfavorevoli.

1l foglio di calcolo ¢ completato da un'intestazione dove devono essere riportati i dati anagrafici

dell’azienda. '

Per ottencre la classificazione, & sufficiente inserire per ogni criterio nella casella corrispondente il punteggio

assegnato in base alla valutazione. 1l foglio di lavoro, in formato excel, esegue automaticamente i calcoli e Ja

casella in basso a destra, restituisce il risultato finalz in base al quale lo stabilimento & pasto in una delle tre
classi di rischio individuate.

E opportuno chiarire che il termine “rischio”, in questo caso, non va confuso con la valutazione positiva o

negativa di un’azienda.

In altri termini, un OSA “ad alto rischio” non corrisponde necessariamente ad un’azienda in precaric

condizioni igienico sanitarie.

Ottenimento del profilo di rischio

Per ciascuna categoria, i punteggi assegnati ai singoli criteri sono sommati autematicamente dal foglio di
calcolo predisposto; il risuliato di categoria cosi ottenuto, viene successivamente moltiplicato per un fattore
X, che identifica il peso della singola categoria rispetto alle altre.

1 fattori X assegnati sono riportati nella tabella sottostante.

Categoria Fatlore X assegnato
Caratteristiche dello stabilimento 0,10
Entita produttiva 0,10
Caratteristiche dei prodotti 0,18
Igiene della produzione 0,20
Sistcma di autocontrollo 0,22
Dati storici 0,20 ’
Totale 1,00

Le categorie pill importanti sono state considerate quelle relative all’autacontrollo, ai dati storici ed al
prodotto. Un'importanza minore ¢ stata assegnata alle caratteristiche dello stabilimento ed all’entita di
produzijone.
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La somma dei fattori X & pari ad uno; in questo modo, {a scala dei punteggi finali andra da 0 a 100, con il
rischio dell’ impianta che cresce all’aumentare del punteggio.

Al termine del processo di valutazione. ogni stabilimento ottiene un punteggio finale che ne determing
I’assegnazione in una delle 3 categorie di rischio individuate, in modo da orientare " attivita di controllo.

Categorie di rischio individuate:

o inferiore g 30: rischio basso,

* compreso tra 30 ¢ 42: rischio medio;
e opltre 42 rischio elevaro.

Le valutazioni della prima e seconda colonna possono corrispondere, in generale, a situazioni a basso rischio.

Negli impianti riconosciuti per lo svolgimento di pid attivitd (ad esempio macellazione, sezionamento,
produziane prodotti a base di carne, ecc.) il profilo di rischio dovra, in linea di massima, essere calcolato una
sola volta, prendendo in considerazione i dati relativi all'ipotesi piii sfavorevole ed il tipo di attivity
potenzialmente pili pericolosa: fanno eccezione gli stabilimenti dove le diverse attivita sono effetuate
separatamente ed in modo completamente indipendente (personale separato, stabilimenti in corpi separari).

l.a classificazione di ogni stabilimento deve essere basata su elementi oggettivi. Essa dovra pertanio essere

condotta attraversa:

* |’effettuazione di un sopralluogo nell’impianto;

* 'esame della documentazione relativa ai sopralluoghi precedentemente effertuati e piti in generale
all’attivita di controllo ufficiale espletata presso I'impianto.

Ai fini della classificazione in base al rischio, il sopralluogo sara effettuato come intervento di supervisione

da un soggetto appositamente delegalo, in collaborazione con il veterinario ufficiale dell’impianto.

Al fine di evitare valutazioni dissimili e interpretazioni non corrette, & opportuno che siano adottati alcuni

accorgimenti metodologici:

* la classificazione degli stabilimenti in base al rischio deve essere preceduta da una preventiva discussione a
livello del Servizio, in modo da far conoscere adeguatamente questo strumento di programmazione
dell’attivita;

* le valutazioni dovrebbero essere effettuate da un unico soggetto, appositamente delegato, o da un gruppo di
lavoro;

» & bene prevedere strumenti quali valutazioni congiunte da parte di operatori di ASL diverse, riunioni anche
a lunga scadenza, in modo da apportare tempestivi correttivi laddove ritenuti necessari.

Il ricorso all’assegnazionc di punteggi predeterminati presenta I’indubbio vantaggio di uniformare

maggiormente la valutazione in realta territoriali diverse, ma puo dare luogo, in qualche caso, a risultati che

non rispettano il reale livello di rischio dello stabilimento. In casi giustificati ¢ documentandone le

motivazioni, si dovra intervenire per apportare correttivi alle valutazioni ottenute (sia in senso positivo che

negativo), e conseguentemente. ricalibrare |’ attivita di controllo.

La classificazione del livello di rischio di ogni singolo stabilimento potra inoltre essere modificata (sia in

sensa negativo che positivo), anche in tempi relativamente ristretri, in caso di variazioni che intervengana nel

tempo, quali ad esempio;

» rilevanti madifiche delle strutture e della tipologia produttiva; ,

* esiti di campionamenti ufficiali, degli interventi di controllo e dei sopralluoghi cffettuati da altri organi di
controlio;

* non conformita evidenziate nel corso della normale attivita ispettiva e di vigilanza;

» risoluzioni di non conformird pregresse.

Si dovra comunque procedere periodicamente ad una rivalutazione sistematica della classificazione di ogni
singolo impianto con frequenza predefinila o privilegiando, ad esempio, imprese che ricadono in punteggi “a
cavallo” tra una categoria di rischio e ["altra (es. imprese con punteggi tra 28 € 32 oppure tra 40 e 44).
Potrebbe anche essere possibile aumentare il numero delle categorie di rischio (4 o 5, anziché 3), tuttavia,
recenti studi ritengono preferibile, ai {ini di una successiva programmazione delle frequenze di controllo, non
superare il numero di tre categorie di rischio.
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