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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORT}
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
D! TRENTO E BOLZANO

Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante: “Linee guida per il
funzionamento ed il miglioramento dell'attivita di controllo ufficiale da parte del Ministero della
salute, delle Regioni e Province autonome e delle AASSLL in materia di sicurezza degli alimenti e
sanita pubblica veterinaria”.

Rep. Atti n. Q:{[C‘SR de.«ce 'ﬁ%ép&fo 2013

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORT! TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 7 febbraio 2013:

VISTI gli articoli 2, comma 2, lett. b) e 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
che affidano a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e
Regioni, in attuazione del principio di leale collaborazione, al fine di coordlnare I'esercizio delle
rispettive competenze e svolgere attivita di interesse comune;

VISTA la nota del 23 gennaio 2013, con Ia quale il Ministero della salute ha trasmesso la proposta
di accordo indicata in oggetto ed ha rappresentato che sulla stessa il Gruppo di lavoro tecnico
interregionale di sanita veterinaria e sicurezza alimentare della Commissione Salute ha espresso
parere favorevole con nota del 27 marzo 201 2

VISTA la nota del 24 gennaio 2013, con la quale la predetta proposta di accordo € stata diramata
alle Regioni e Province autonome di Trento e Boizano;

VISTA la nota del 25 gennaio 2013, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute, ha comunicato il parere tecnico favorevole sulla proposta di accordo di cui
trattasi;

VISTA la nota del 5§ febbraio 2013, con la quale il Ministero della salute ha inviato una nuova
versione del documento in questione riformattata e con una corretta titolazione dei capitoli;-

VISTA la nota del 5 febbraio 2013, con la quale & stata diramata la citata versione definitiva della
proposta di accordo alle Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano;

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta, i Presidenti delle Regioni e delle Province

predetta nota del 5 febbraio 2013;
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ACQUISITO nel corso dell'odierna seduta 'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province

autonome di Trento e di Bolzano sul predetto schema di accordo;
SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, ie Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, nei seguenti termini:

Considerati:

- il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio del 28 gennaio
2002, che stabilisce i principi @ i requisiti generali della legislazione alimentare e istituisce
PAutorita europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza
alimentare;

- il regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 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 ed, in
particolare, I'articolo 4, paragrafo 3, in forza del quale, se uno Stato membro conferisce la
competenza di effettuare i controlli ufficiali ad un'altra autorita o ad altre autoritad che non
siano ['autorita centrale competente, in particolare quelle a livello regionale o locale, si deve
assicurare un coordinamento efficace ed efficiente tra tutte le autorita competenti interessate
anche, ove opportuno, in materia di protezione dell’'ambiente e della salute;

- la circolare del 31 maggio 2007 prot. n. DGSAN/3/6238/p con la quale il Ministero della
salute ha diramato le linee guida per il controlio ufficiale ai sensi del Regolamenti (Ce)
854/2004 e 882/2004;

- la nota del. 1° settembre 2008, prot. DGSA/SEGR/17559-p con la quale il Ministero del
lavoro, della salute e delle politiche sociali comunicava al Food and Veterinary Office della
Commissione europea il Piano di azione. in risposta alla Raccomandazione n. 17247 del
rapporto DG(SANCO)/7594/2007, recante I'impegno, tra gli altri, di definire uno Standard di
funzionamento delle Autorita Competenti e i correlati sistemi di audit;

- il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 193 di attuazione della direttiva 2004/41/CE
relativa ai controlli in materia di sicurezza alimentare e applicazione dei regolamenti
comunitari nel medesimo settore ed, in particolare, I'articolo 2 che individua quali autorita
competenti ai fini dell'applicazione dei regolamenti (CE) 852/2004, 853/2004, 854/2004 e
882/200, il Ministero della salute, le regioni, le province autonome di Trento e di Bolzano e
le Aziende unita sanitarie locali, nell'ambito delle rispettive competenze;
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- il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001, recante “Definizione
dei Livelli Essenziali di Assistenza”, pubblicato nel S.0. alla Gazzetta Ufficiale 8 febbraio
2002, n. 33, che, nell'allegato 1 - Assistenza Collettiva in ambienti di vita e di lavoro -
comprende i livelli D ed E, rispettivamente dell’area della sanita pubblica veterinaria e
delfarea della tutela igienico-sanitaria degli alimenti, sorveglianza e prevenzione
nutrizionale;

- il decreto legislativo 502 del 30 dicembre 1992 concernente riordino deila disciplina in
materia sanitaria, a norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421;

- I'Accordo sancito da questa Conferenza nella seduta del 19 aprile 2012 (Rep. Atti n.
101/2012) concernente “Il nuovo sistema di formazione continua in medicina — Linee guida
per i Manuali di accreditamento dei provider, albo nazionale dei provider, crediti formativi
triennio 2011/2013, federazioni, ordini, collegi e associazioni professionali, sistema di
verifiche, controlli e monitoraggio della qualita, liberi professionisti”;

- I'lntesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 23 marzo 2005 (Rep. Atti n.
2271/2005), ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, in
attuazione dell'articolo 1, comma 173, della legge 30 dicembre 2004, n. 311;

- Fopportunita, al fine di garantire la qualita e la coerenza dei controlli previsti dal richiamato
articolo 4 del Reg. 882/04, di definire un documento di indirizzi per 'organizzazione, il

funzionamento e il miglioramento deil'attivita di controllo ufficiale delle autorita competenti in

materia di sicurezza alimentare;

- la necessita di intraprendere un percorso per I'adeguamento e 'armonizzazione dei criteri di
valutazione del livello di conformita agli obblighi imposti dalla normativa comunitaria in
materia di controllo ufficiale, indirizzato a verificare I'applicazione di criteri organizzativi e
operativi uniformi su tutto il territorio nazionale;

- 'opportunita di condividere linee guida per il funzionamento e il miglioramento dell’attivita del

controllo ufficiale di cui al D.Lgs 193/2007 in attuazione al Regolamento (CE) 882/2004 e
dalle altre norme riportate nella sezione riferimenti normativi;

S| CONVIENE

sul documento recante “Linee guida per il funzionamento e il miglioramento dell'attivita di controllo
ufficiale da parte delle autorita competenti in materia di sicurezza degli alimenti e sanita pubblica

veterinaria”, Allegato A), parte integrante del presente atto.
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Le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano si impegnano a recepire con propri
provvedimenti il documento oggetto del presente Accordo che costituisce adempimento ai fini della
verifica da parte del Comitato LEA di cui all'articolo 9 dell'intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005.

Allattuazione del presente Accordo si provvede nei limiti delle risorse umane, strumentali e
finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi 0 maggiori oneri a carico
della finanza pubblica.

IL SEGRETARIO.
Cons. Emenegilda Siniscalchi

Q’EQ;;W@L&

IL PRESIDENTE
Dott. Piero Gnudi

for
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LINEE GUIDA PER IL FUNZIONAMENTO ED IL MIGLIORAMENTO DELL’ATTIVITA DX
CONTROLLO UFFICIALE DA PARTE DELLE AUTORITA’ COMPETENTI IN MATERIA DI
SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E SANITA PUBBLICA VETERINARIA

PREMESSA

Il nuovo modello di sicurezza alimentare introdotto con il Regolamento 178/2002, rappresenta un vero e
proprio processo di riorganizzazione della normativa comunitaria in materia. :

Esso contiene i principi per la successiva emanazione dei Regolamenti del cosiddetto “Pacchetto
igiene”, introducendo importanti novita, quali P’applicazione di un metodo scientifico che prevede
I’analisi del rischio (valutazione, gestione e comunicazione del rischio), il principio della rintracciabilita
(finalizzata a consentire agli operatori ed alle autoritd di controllo, di attivare e gestire i sistemi
d’allarme qualora sorgano eventuali problemi di sicurezza alimentare) e i principi della informazione e
della comunicazione, che incidono sul livello di fiducia del consumatore.

In questo scenario, la responsabilita primaria & in carico alle imprese (quindi ’OSA ¢ divenuto il
principale garante della sicurezza dei prodotti che immette sul mercato) mentre, al servizio pubblico, in
qualita di “Autorita Competente”, spetta la verifica del rispetto delle disposizioni da parte degli
operatori della filiera alimentare, attraverso la implementazione di un sistema di controllo ufficiale. Tale
attivita rientra tra i livelli essenziali di assistenza sanitaria (LEA) garantiti ai cittadini dal servizio
sanitario nazionale.

Cio richiede un percorso di adeguamento, mirato non solo alla riorganizzazione delle attivita di
controllo ufficiale, ma anche delle stesse Autorita Competenti, che devono dunque “adeguare” i propri
strumenti gestionali e operativi a quanto richiesto dalle prescrizioni emanate in ambito comunitario, ad
esempio in termini di qualificazione del personale, di formazione, di risorse e infrastrutture, di capacita
di cooperazione e coordinamento e di risposta alle emergenze, di programmazione, rendicontazione,
monitoraggio delle attivita di controllo ufficiale, di attivita di audit. ’

Tra Paltro, il Regolamento 882/2004 prevede all’articolo 4 che se nell’ambito di un’autorita
competente vi sono pill unitd competenti a effettuare i controlli ufficiali, si deve assicurare il
coordinamento e la cooperazione efficaci ed efficienti tra queste diverse unita e si deve garantire
I'imparzialita, la qualita e la coerenza dei controlli ufficiali a tutti i livelli e, conseguentemente, attuare
una attivitd di audit per la verifica del raggiungimento degli obiettivi del medesimo Regolamento n.
882/2004.

Risuita pertanto necessario definire un documento che raggruppi in un’ottica sistematica e di carattere

dagli obblighi comunitari soddisfacendo i criteri di efficacia e imparzialitd in un g
efficienza da parte della Pubblica Amministrazione.



RAZIONALE

11 CAPITOLO 1 costituisce una linea guida per i tre livelli di autorita sanitarie competenti per pervenire
al miglioramento delle performance e delle attivitd di controllo ufficiale secondo i principi di

“efficacia”, “appropriatezza”,”’coerenza” e “qualitd”, nonché lo strumento per assicurare una coerente
attuazione degli audit sulle autorita competenti previsti dall’articolo 4 (6) del Reg. 882/2004.

Tale linea guida propone “elementi di conformita”(best practices) ed “evidenze oggettive” (prove
documentali a supporto dei sistemi di verifica correlati), ovvero quegli elementi (anche se non gli unici
possibili) che contribuiscono al rafforzamento dei sistemi di gestione e della capacita di “governance”
delle autorita competenti.  ‘Essa promuove, infatti, il consolidamento degli strumenti di
programmazione, rendicontazione monitoraggio e verifica dell’efficacia delle attivita di controllo
ufficiale svolte, attraverso un sistema ciclico che consente alla direzione sanitaria un riesame periodico
dei risultati delle attivita svolte e pone le basi per un miglioramento continuo delle performance.

Oltre ai criteri e le modalita operative previsti dal Regolamento 882/2004/CE, sono state prese in
considerazione le norme nazionali a cui bisogna riferirsi nella operativita della AC. nonché alcuni
aspetti di miglioramento dell’organizzazione al fine di assicurare il funzionamento di tutti i livelli delle
Autoritd competenti.

Gli elementi di conformita e le evidenze oggettive presenti nella sezione “linee guida” dello standard di
funzionamento costituiscono degli elementi di supporto per la definizione di conclusioni fondate
(sound conclusions nel testo inglese della dec 2006/677/CE) che a loro volta sono uno strumento
essenziale ai fini della definizione, ove necessario, delle raccomandazioni.

Gli “elementi di conformita” e le “evidenze oggettive” contenute nel capitolo 1 sono distinti in due fasi
temporali: la prima da completare entro il primo triennio e la seconda entro il primo quinquennio, fermo
restando in ogni caso il proseguimento delle attivitd previste dalle disposizioni vigenti secondo le
procedure in essere.

A completamento del documento, sono definiti (CAPITOLO 2) i criteri comuni per la formazione, da
completarsi entro il primo quinquennio, di tutti gli operatori del controllo ufficiale chiamati
all’applicazione delle linee guida, coerentemente con I’ Accordo Stato Regioni del 5 novembre 2009 in
materia di formazione continua in medicina.

Sono inoltre definiti (CAPITOLO 3) i criteri generali per lo svolgimento degli audit delle autorita
competenti previsti dal Reg. 882/04, che attraverso la valutazione del funzionamento delle medesime,
assicurera il loro progressivo adeguamento e miglioramento continuo.

Con il CAPITOLO 4 sono definite le modalita di gestione dell’analisi dell’applicazione dell® Accordo
finalizzate alla formulazione di proposte per il suo aggiornamento e integrazione, nonché la previsione
di una collaborazione solidaristica tra le Regioni e Province Autonome mediante I’istituzione di uno
specifico Comitato Tecnico, in cui sara presente un rappresentante del Ministero della salute con
funzioni di osservatore.

Il presente accordo rientra inoltre nella verifiche adempimenti di competenza del Comita
all’articolo 9 dell’Intesa Stato Regioni del 23 marzo 2005.
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ORIENTAMENTI IN MERITO AL CONTROLLO UFFICIALE MEDIANTE AUDIT

A proposito del controllo ufficiale sugli OSA mediante l'audit, si ritiene necessario chiarire quanto
segue.

Gli elementi normativi relativi a tale tipologia di audit sono previsti dagli articoli 2 e 10 del
Regolamento (CE) 882/04, e dall’articolo 4 del Regolamento (CE) 854/2004.

L’articolo 2 del Regolamento (CE) 882/2004 definisce il significato del termine audit chiarendo al
contempo anche gli obiettivi da raggiungere. Nell’utilizzo dello strumento dell’audit da parte dell’AC
ci si deve obbligatoriamente riferire a tale definizione.

Infatti I’AC deve prendere in considerazione le disposizioni previste, e accertare se le attivita dell’OSA
e i risultati correlati siano conformi alle disposizioni previste (quelle di legge e le procedure di cui
I’OSA si ¢ dotato), se tali disposizioni sono attuaté in modo efficace e se siano adeguate a raggiungere
gli obiettivi prefissati dalla norma. ' '

Pertanto la definizione prevista dal Regolamento ha un carattere prevalente rispetto a quella prevista
dalle norme UNI EN ISO 9000 e UNI CEI EN ISO/IEC 17000, fermo restando che queste ultime
devono costituire elemento importante del bagaglio formativo delle AC.

Sulle imprese che producono alimenti di origine animale, I’art. 4 del Regolamento 854/04 prevede al
terzo comma I’obbligo di eseguire audit di buone prassi igieniche (elencate nel successivo comma 4
dell’articolo) e procedure basate su HACCP, elencando al comma 5 gli elementi da verificare. Riguardo
alle attivita da svolgere durante gli audit di corrette prassi igieniche particolare attenzione va posta a
quanto prescritto nell'ultimo capoverso del comma 5 del predetto articolo 4, relativamente al corretto
uso dei manuali di corrette prassi e HACCP, qualora siano stati adottati dall’OSA.

Di estrema importanza ai fini della corretta conduzione degli audit risulta essere inoltre quanto disposto
ai commi 8 e 9 dello stesso articolo 4.

Sempre il citato articolo 4, al terzo comma lettera c, rimanda agli altri compiti di audit riportati
nell’allegato 1 (cami fresche) sezione 1 (COMPITI DEL. VETERINARIO UFFICIALE) CAPO I
(COMPITI DI AUDIT) del medesimo regolamento, inclusa la gestione dei sottoprodotti di origine
animale.

Per quanto riguarda invece gli OSA che trattano alimenti di origine non animale, non & espressamente
previsto dalla normativa I’obbligo di eseguire audit con le su riportate modalitd normate dall’art. 4
dell’854/04. Ciononostante I’articolo 10 del Regolamento (CE) 882/04, che si applica per il controllo di
tutti gli OSA, elenca I’audit tra i metodi e le tecniche a disposizione del controlio ufficiale, senza
indicare in modo puntuale quali siano gli OSA e le attivita/aspetti sui quali obbligatoriamente I’ AC deve
svolgere il controlio mediante tale strumento. In pratica & lasciata facolta all’AC di individuare --
nell’ambito della programmazione del controllo ufficiale basato sul rischio e sulla categorizzazione —
gli OSA e le attivitd/aspetti da sottoporre ad audit.

Al riguardo si deve rilevare che nelle specificazioni del comma 2 dell’art. 10 alcune delle attivita di
controllo previste sono affini al concetto di audit, in particolare: la lettera a) prevede <<['esame di tutti i
sistemi di controllo posti in atto dagli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti e i risultati cosi
ottenuti>> e la lettera d) prevede << valutazione delle procedure in materia di buone prassi di
Jabbricazione (GMP), buone prassi igieniche (GHP), corrette prassi agricole e HACCP, tenendo conto
dell'uso delle guide a tal fine stabilite in conformita della normativa comunitaria.>>.

Quindi ¢ opportuno che chi esegue i suddetti controlli abbia adeguata conoscenza ed esperienza delle
tecniche di audit e si orienti ad utilizzarle almeno nei casi succitati.

Si ribadisce in ogni caso che tutte le attivita (ispezione, esame, intervista, campionament
comma 2 dell'articolo 10 possono essere svolte durante lo svolgimento di un audit.
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LESSICO COMUNE PER LA RACCOLTA DELLE INFORMAZIONI RELATIVE ALLE
ATTIVITA DI CONTROLLO UFFICIALE

Ai fini della raccolta delle informazioni relative all’attivita di controllo ufficiale & necessario precisare
quanto segue:

- Impresa alimentare/impresa (food business): la societa, ragione sociale, figura giuridica
(identificativo fiscale)

- Utente (food business operator): qualsiasi operatore pubblico o privato, persona fisica o
giuridica, sottoposta al controllo da parte delle ASL :

- Stabilimento/sito produttivo (establishment) [art.2 ¢) Reg. 852/04]: il luogo fisico dove opera
P’impresa (ha coordinate GIS)

- Tipologia/Attivita dell’impresa (food business operation or activity ): le differenti attivita di
produzione effettuate nell’azienda, cosi come classificate presso la BDN e il Documento
SANCO 2179/2005. [art. 18 del Reg. 178/02: operazione o attivita di un’impresa del settore
alimentare]. Per quanto riguarda tutte le altre tipologie/attivita dell’impresa soggette a controllo
ufficiale, ma non rientranti nelle classificazioni citate (BDN, SANCO) & necessario procedere ad
una loro catalogazione univoca (es. canile, stabulario per sperimentazione animale, punto di
vendita, ecc)

- Prodotto, trasformato e non trasformato (product, processed or unprocessed): il risultato di
un’attivita dell’impresa.




RIFERIMENTI NORMATIVI E/O DI INDIRIZZO

Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002, che
stabilisce 1 principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce I’ Autorita europea per la
sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare;

Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 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;

Decisione della Commissione 2006/677/CE del 29/9/2006 che stabilisce le linee guida che definiscono i
criteri di esecuzione degli audit a norma del Reg. CE 882/04;

Decisione della Commissione 2007/363/CE del 21 maggio 2007 che stabilisce orientamenti per aiutare
gli Stati membri a elaborare il piano di controllo nazionale pluriennale integrato unico previsto dal
regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio;

Decisione della Commissione 2008/654/CE del 24 luglio 2008 che stabilisce orientamenti per aiutare gli
Stati membri a elaborare la relazione annuale sul piano di controllo nazionale pluriennale integrato
unico previsto dal regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio;

Decreto Legislativo 6 Novembre 2007, n. 193 sull’attuazione della direttiva 2004/41/CE relativa ai
controlli in materia di sicurezza alimentare e applicazione dei regolamenti comunitari nel
medesimo settore;

Decreto Legislativo 31 marzo 1998, n. 112 recante conferimento di funzioni e compiti amministrativi
dello Stato alle Regioni ed agli Enti Locali, in attuazione del capo I della Legge 15 marzo 1997 n. 59,
come modificato dall’articolo 16 del D.L.vo. 19 ottobre 1999 n. 143;

Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 “riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’articolo 1 della Legge 23 ottobre 1992 n. 421” e successive modifiche ed integrazioni;

Decreto Legislativo n. 286 del 30 luglio 1999 “riordino e potenziamento dei meccanismi e strumenti di
monitoraggio e valutazione dei costi, rendimenti e dei risultati dell’attivita svolta dalle amministrazioni
pubbliche a norma dell’articolo 11 della Legge 15 marzo 1997 n. 59.

Decreto del Presidente della Repubbllca 28 dlcembre 2000, n. 445 "Disposizioni legislative in materia
di documentazione amministrativa.”

Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 "Codice dell'amministrazione digitale"

Legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3 "Modifiche al titolo V della parte seconda della
Costituzione", che individua la tutela della salute come materia concorrente tra Stato e Regioni;

Decreto Legislativo 30 marzo 2001, n. 165 "Norme generali sull'ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche” e s.m.

Decreto Legislativo 27 ottobre 2009, n. 150. Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15, in materia di
ottimizzazione della produttivita del lavoro pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche
amministrazioni.

Circolare Ministero della Salute prot. DG SAN 13/3/6238/P del 31 maggio 2007 - le Linee Guida
Ministeriali per i controlli ufficiali ai sensi dei Regolamenti. 882/04 e 854/04.

Tutte le norme relative al settore della sicurezza degli alimenti, dei mangimi, della salute e del benessere
animale
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CAPITOLO 1

STANDARD PER IL FUNZIONAMENTO E IL MIGLIORAMENTO
DELL'ATTIVITA' DI CONTROLLO UFFICIALE DI CUI AL DECRETO
LEGISLATIVO 193/2007 IN ATTUAZIONE DEL REGOLAMENTO 882/2004.

LEGENDA:
Nello Standard:

- in nero corsivo il testo del Regolamento 882/2004




Standard per il funzionamento e il miglioramento dell'attivita di controllo ufficiale
di cui al decreto legislativo 193/2007 in attuazione del regolamento 882/2004.

INDICE

Parte 1. Scopo e campo di applicazione

Parte 2. Riferimenti normativi recanti i requisiti per le autoritd competenti
Parte 3. Definizioni ed acronimi

Parte 4. Autoritd competente
4.1 Disposizioni generali
4.2 Indipendenza, imparzialita, integritd, riservatezza

4.3 Coordinamento ed interfaccia della AC, anche con altre autorita e istituzioni

4.4 Organizzazione

4.5 Infrastrutture, attrezzature e ambiente di lavoro
4.6 Delega di compiti specifici (subappalto)

4.7 Sistema di Gestione

4.8 Sistema informativo

4.9 Risorse finanziarie

Parte 5. Personale dell’ Autoritad Competente e capacita di laboratorio
5.1 Formazione e addestramento
5.2 Qualificazione del personale
5.3 Sicurezza degli operatori
5.4 Capacita di laboratorio

Parte 6. Controllo ufficiale
| generali in relazione all 'organizzazione dei controlli ufficiali
6.2 Conseguenze dei controlli (NC e sanzioni)
6.3 Sistema di rilascio delle certificazioni ufficiali

Parte 7. Altre attivita ufficiali
Parte 8. Diritto alla difesa, ricorsi, reclami e contenziosi
Parte 9. Comunicazione e informazione

Parte 10. Sistemi di allerta e Piani di emergenza

10.1Piani di emergenza
10.2 Sistemi di allerta
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4.7.1.8

1 piani di controllo nazionuli pluriennali possono essere adattati durante la loro applicazione. Modifiche possono essere apportate in
considerazione dei seguenti fattori o per tenerne conto:a) nuova normativa; h) il manifestarsi di nuove malattie o di altri rischi per la salute; c)
cambiamenti significativi nellu struttura, nella gestione o nel funzionamento delle autorita nazionali competenti; d) i visultati dei controlli
ufficiali effettuati dagli Stati membri; e) i risultati dei controlli comunitari a norma dell’articolo 45 del Regolamento 882/2004; /) qualsiasi
modifica degli orientamenti di cui all'articolo 43 del Reg, (CE) 882/04, g) i risultati scientifici; h) il risultato di audit effettuati du un paese
terzo in uno Stato membro.

Art. 42 .3

4.7.1.9

I piani di controllo nazionali pluriennali di cui all’articolo 41 del Reg. (CE) 882/04 tengono conto degli orientamenti fissati dalla Commissione
secondo la procedura di cui all’articolo 62, paragrafo 2. Essi devono in particolare:

a) promuovere un approccio coerente, completo e integrato ai controlli ufficiali dei mangimi e degli alimenti, della normativa sulla salute e sul
benessere degli animali e abbracciare tutti i settori e tutte le fusi della catena alimentare animale e umana, comprese l'importazione e
l'introduzione;

b) individuare le priorita in funzione dei rischi e i criteri per la categorizzazione del rischio delle attivita interessate e le procedure di controllo
piu efficaci; c) individuare altre priorita e le procedure di controllo pin efficaci;

d) individuare le fasi della .30&5..5:@. trasformazione e distribuzione degli alimenti e dei mangimi, compreso l'impiego dei mangimi, che
possono fornire le informazioni pin affidabili e indicative sulla conformita alla normativa in materia di mangimi e di alimenti; e) incoraggiare
l'adozione delle migliori pratiche a tutti i livelli del sistema di controllo;

f) incoraggiare lo sviluppo di controlli efficaci sui sistemi di vintracciabilita; g) fornire consulenza sullo sviluppo di sistemi per registrare
l'efficacia e i risultati delle azioni di controllo;

h) rispecchiare le norme e le raccomandazioni emanate dai pertinenti organismi internazionali per quanto concerne l'organizzazione e il
Junzionamento dei servizi ufficiali;

i) fissare criteri per l'esecuzione degli audit di cui all 'articolo 4, paragrafo 6 del Regolamento 882/2004,

J) stabilire la struttura delle relazioni annuali prescritte all 'articolo 44 del Regolamento 882/2004 e le informazioni che devono contenere;

k) segnalare i principali indicatori di efficienza da applicarsi all’atto della valutazione dei piani di controllo nazionali pluriennali.

Art. 43.1

4.7.1.10

Laddove necessario, gli orientamenti sono adattati allu luce dell'analisi delle relazioni annuali presentate dagli Stati membri a norma
dell'articolo 44, o dei controlli comunitari effettuati a norma dell'articolo 45 del Regolamento 882/2004.

Art. 43.2

4.7.1.11

Le AC pianificano e programmano le attivita in grado di garantire I’attuazione del Piano di cui all’articolo 41 del Regolamento 882/2004.

4.7.1.12

Un anno dopo l'avvio dei piani di controllo nazionali pluriennali, e successivamente con cadenza annuale, gli Stati membri presentano alla
Commissione una relazione comprendente:a) qualsiasi modifica dei piani di controllo nazionali pluriennali per tener conto dei fattori di cui
all’articolo 42, paragrafo 3, b) i risultati dei controlli e degli audit effettuati nell'anno precedente secondo le disposizioni del piano di controllo
nazionale pluriennale; c) il tipo e il numero di casi di mancata conformita accertati; d) le azioni volte ad assicurare il \.§N§:&S§8 efficace
dei piani di controllo nazionali pluriennali, comprese le azioni per farli rispettare e i loro risultati.

Art. 44.1

4.7.1.13

Per favorire una presentuzione coerente della relazione e in particolare dei risultati dei controlli ufficiali, le informazioni di cui all’articolo 44,
paragrafo 1 del Regolamento (CE) 882/2004 rengono conto degli orientamenti stabiliti dalla Commissione secondo la procedura di cui
all'articolo 62, paragrafo 2 del medesimo Regolamento.

Art, 44.2

4.7.1.14

Gli Stati membri mettono a punto le loro relazioni e le trasmettono alla Commissione entro sei mesi dalla fine dell'anno cui esse si riferiscono.

Art. 44.3

4.7.1.15
T T

1 piani di controllo nazionali pluriennali e i relativi orientamenti vengono adattati, ove o.uhol::o sulla base delle conclusioni e
raccomandazioni contenute nella relazione della Commissione.

art. 44.5

,.a,au e

1)
w »usas o, o oﬂ.
e

1 controlli ufficiali ad opera delle autorita competenti sono eseguiti secondo procedure documentate. Dette procedure comportano informazioni
e istruzioni per il personale che esegue i controlli ufficiali in relazione, tra l'altro a:

dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere

programmi di monitoraggio e sorveglianza

Art. 8.1
All T1, capo
II.
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FmZHH OGEHP .

i conformitd

Prima fase

Elementi

Tm:_momu_ozm\ Eomqm:.iwuo:m So::oEmmB
e revisione delle attivita e dei CU (es:
programmazione strategica, annuale, di mn:oa
piano di lavoro ecc) sulla base di:

- vincoli normativi e derivanti dal PSN (*), dal
PNP (*¥*) ¢ PNI (***);

- elementi di valutazione del rischio;

- ruoli e responsabilita;

- definizione di azioni;

- risorse;

- definizione di obiettivi;

- definizione di indicatori;

- modalita di verifica e riprogrammazione

Gestione delle non conformita e delle
inadeguatezze

Definizione delle responsabilita per la verifica
dei risultati.
Rendicontazione nei tempi e nei modi previsti

Modalita di gestione ed esecuzione del sistema
degli audit interni anche tramite I’ utilizzo di
auditor esterni qualificati comunque sotto la
responsabilita della AC e modalita di
acquisizione e mantenimento dei requisiti per
gli auditor

Presenza di un sistema di gestione formalizzato
della corrispondenza

Criteri per la produzione di norme e disposizioni

Realizzazione delle attivita previste in base a
procedure documentate.

Monitoraggio dei LEA.

PE:momﬁosw\v«omaaammazm. monitoraggio e
revisione delle attivitd e dei CU (es:
programmazione strategica annuale, piano di
lavoro ecc, sulla base dei LEA) sulla base di:

- vincoli normativi e derivanti dal PSR (*), PRP
(**) e PNI (***)PRI (Piano Regionale Integrato) ove
presente;

- elementi di valutazione del rischio;

- ruoli e responsabilita;

- definizione di azioni;

- risorse;

- definizione di obiettivi;

- definizione di indicatori;

- modalita di verifica e riprogrammazione

Gestione delle non conformita e delle -
inadeguatezze

Definizione delle responsabilita per la verifica dei
risultati.

Rendicontazione nei tempi ¢ nei modi previsti

Modalita di gestione ed esecuzione del sistema
degli audit interni anche tramite I’ utilizzo di
auditor esterni qualificati comunque sotto la
responsabilita della AC e modalita di acquisizione
€ mantenimento dei requisiti per gli auditor

Presenza di un sistema di gestione formalizzato
della corrispondenza

Criteri per la produzione di norme e disposizioni

Realizzazione delle attivita previste in base a
procedure documentate.

Monitoraggio dei LEA.
IAudit art. 4 par. 6.

Pianifi omN_osm\EomBBSmN_o:n Bo::oqmmm_c e
revisione delle attivita e dei CU (es:
programmazione strategica, annuale, piano di _m<oqo
ecc, sulla base dei LEA) sulla base di:

- vincoli normativi e derivanti dal PSR, PRP € PNI
(*)PRI (Piano Regionale Integrato) ove presente;

- definizione dei bisogni anche in relazione ai LEA;
- elementi di valutazione del rischio;

- categorizzazione del rischio degli OSA;

- ruoli e responsabilita; .

- definizione di azioni; ’

- risorse;

- definizione di obiettivi;

- definizione di 5988:.

- modalita di <m:mom e riprogrammazione.

Onm:oza ao__n non conformita e delle inadeguatezza

Definizione delle amvosmmv::w per la verifica dei
risultati.
Rendicontazione nei 63? e nei modi previsti

Modalita di gestione ed esecuzione del sistema degli
audit interni anche tramite |’utilizzo di auditor
esterni qualificati comunque sotto la responsabilita
della AC e modalita di acquisizione ¢ mantenimento
dei requisiti per gli auditor

Presenza di un sistema di gestione formalizzato
della corrispondenza

Criteri per la produzione di norme e disposizioni

Realizzazione delle attivita previste in base a
procedure documentate.

Monitoraggio dei LEA. .
Audit art. 4 par. 6 (almeno nei casi in cui non ¢é stata
ancora implementata I'attivita di audit regionale);

4~ DEg >.:a: art. 4 par. 6. ) Sistcma documentale, inclusa la gestione delle ) ) )
S, e Sistema documentale, inclusa la gestione delle  jrelazioni. Sistema documentale, inclusa la gestione delle
i relazioni. relazioni.
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i conformita
Seconda
fase

Elementi

Riesame della direzione e azioni di
miglioramento a seguito di: monitoraggio,
revisione e verifica dell’efficacia delle attivita
(compresi i processi interni all’ AC; ad es.
registrazione delle attivita, gestionc non
conformita, sanzioni amministrative, ecc. ).
Comprende la pianificazione di verifiche
periodiche riguardanti il raggiungimento degli
obiettivi dello standard di organizzazione e
funzionamento dell’A.C (attuazione del
Regolamento 882/2004):

Riesame della direzione e azioni di miglioramento
a seguito di: monitoraggio, revisione e verifica
dell’efficacia delle attivita (compresi i processi
interni all’ AC; ad es. registrazione delle aftivita,
gestione non conformita, sanzioni amministrative,
ecc. ). Comprende la pianificazione di verifiche
periodiche riguardanti il raggiungimento degli
obiettivi dello standard di organizzazione e
funzionamento dell’A.C (attuazione del
Regolamento 882/2004).

Ricsame della direzione e azioni di miglioramento a
seguito di: monitoraggio, revisione e verifica
dell’efficacia delle attivita (compresi i processi
interni all’AC; ad es. registrazione delle attivita,
gestione non conformita, sanzioni amministrative,
ecc. ). Comprende la pianificazione di verifica
periodica (tra cui le attivita di supervisione)
riguardante il raggiungimento degli obiettivi detlo
standard di organizzazione e funzionamento
dell’A.C (attuazione del Regolamento 882/2004).
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Elementi di conformita

Prima fase

o

Unm:_u_osa in uonoao con _o altre >0 am__m regole
di gestione del sistema informativo compresa
I’elaborazione.

Individuazione di:

- dati fondamentali del SI (anagrafe utenti, dati di
attivita svolta dal personale del Servizio, esiti dei
controlli, sistema di rilevazione dei costi e tariffe,
dati di campionamento, dati relativi alla gestione
dclla contabilita dei tributi per attivita a
pagamento) finalizzato alle necessita di
categorizzazione in base al rischio,
programinazione, verifica e rendicontazione;

- flussi informativi

- le responsabilita di rilevazione e controllo del
dato;

- le modalita di registrazione e frequenza di
aggiornamcnto;

- attivita di verifica

Gestione del SI (modalita di raccolta, monitoraggio,

verifica e valutazione dei dati):

- coerente con quanto descritto dalla AC;

- finalizzato alle necessita di programmazione
(pianificazione e controllo della pianificazione),
veritfica, rendicontazione (incluso il controllo
della rendicontazione) e valutazione del rischio;

Modalita di verifica della congruita dei dati
provenienti dalle attivita di controllo e dai laboratori
ufficiali.

Definizione in woooao con le altre >O %:m
regole di gestione del sistema informativo
compresa 1’elaborazione.

Individuazione di:

- dati fondamentali del Sl (anagrafe utenti, dati
di attivita svolta dal personale del Servizio,
esiti dei controlli, sistema di rilevazione dei
costi e tariffe, dati di campionamento, dati
relativi alla gestione della contabilita dei
tributi per attivitd a pagamento) finalizzato alle
necessita di categorizzazione in base al rischio,
programmazione, verifica ¢ rendicontazione;

- flussi informativi, .

- le responsabilita di :_m<mN_o=m e controllo del
dato;

- le modalita di registrazione e frequenza di
aggiornamento;

- attivita di verifica

Gestione del SI (modalita di raccolta,
monitoraggio, verifica ¢ valutazione dei dati):

- coerente con quanto descritto dalla AC;

- -finalizzato alle necessita di programmazione
(pianificazione e controllo della
pianificazione), verifica, rendicontazione
(incluso il controllo della rendicontazione) e
valutazione del rischio;

Modalita di verifica della congruita dei dati
provenienti dalle attivita di controllo e dai
laboratori ufficiali.

Uom:_u_ozo in woooao con _o altre >o mn:a
regole di gestione del sistema Smoasm:é
compresa |’elaborazione.

Individuazione di:

- dati fondamentali del SI (anagrafe utenti,
dati di attivita svolta dal personale del
Servizio, esiti dei controlli, sistema di
‘rilevazionc dei costi e tariffe, datidi
campionamento,-dati relativi alla gestione
della contabilita dei tributi per attivitia -
pagamento) finalizzato alle necessita di
categorizzazione.in bdse al rischio,
programmazione, verifica-e - .
rendicontazione; o

- flussi informativi . . o

-le responsabilita di _.__o<w§o=o e controllo
del dato; )

- le modalita di registrazione e frequenza di
aggiornamento;

- &:SS 9 <m:mom

Gestione del SI (modalita di raccoltd,

monitoraggio, verifica e valutazione dei dati):

- coerente con quanto descritto daila AC;

- finalizzato alle necessita di
programmazione (pianificazione e
controllo della pianificazione), verifica,
rendicontazione (incluso il controllo della
rendicontazione) e valutazione del rischio;

Modalita di verifica della congruita dei dati

provenienti dalle attivita di controllo e dai

laboratori ufticiali.

Gestione informatizzata del sistema informativo
finalizzato alla necessita di verifica e
rendicontazione

Gestione informatizzata del sistema informativo
finalizzalo alla necessita di verifica e
rendicontazione

Gestione informatizzata dcl sistema
informativo finalizzato alla necessita di
verifica e rendicontazione
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§ 4*-.07..{35

MR

SRl % ARSEk : ; = _ } laltriment] ,muosﬁ
4.9.1 ho AC, .mmx ﬁxm&a.uewxm ; ﬁmﬁqqx&m ele &:.m risorse necessarie h@. i 8::63 ufficiali, a_wvosmozo di Q&wm:n: fi =§NS§§: Art. 26
4.9.2 | Gli Stati membri possono riscuotere tasse o diritti a copertura dei costi sostenuti per i controlli ufficiali. myu_.m 27.1e
Tuttavia, per quanto riguarda le attivita di cui all'allegato 1V, sezione A, e all'allegato V, sezione A, gli Stati membri assicurano DLes
la riscossione di una tassa. 19472008 e
altra
legislazione
' vigente
493 | 7. L'autorita competente che effettui contemporaneamente diversi controlli fficiali in un solo stabilimento, NN considera quale Art. NN.\.N.ﬁ e
attivita unica e riscuote un'unica tassa. _ mem 9,
8. Le tasse per il controllo sulle importazioni sono pagate dall'operatore o dal suo 3@%&%:8:& all'autorita competente -
incaricata dei controlli sulle importazioni. DLgs
9. Le tasse non vengono rimborsate, direttamente o indirettamente, a meno che non sono state indebitamente riscosse. __f 2008 ¢
11. Gli operatori o altre pertinenti aziende o i loro rappresentanti ricevono prova del loro pagamento delle tasse. wmm.w.m._nNm one
vigente

4.9.4 | Se larilevazione dei casi di non conformita porta a effettuare controlli ufficiali che vanno al di la della normale attivita di controllo Art. 28

dell'autorita competente, quest'ultima addebita le spese determinate da tali controlli ufficiali supplementari agli operatori del settore dei DL

mangimi e degli alimenti responsabili della non conformita o, eventualmente al titolare o al depositario dei prodotti al momento in cui i 194 mocm e
controlli ufficiali supplementari sono eseguiti. Le attivita normali di controllo consistono nella consueta attivita di controllo richiesta dalla altra
normativa comunitaria o dalla legislazione nazionale e in particolare quella descritta nel piano di cui all'articolo 41. Le attivita che esulano | Jegislazione
dalle normali attivita di controllo comprendono il prelievo e l'analisi di campioni come anche altri controlli necessari per accertare l'entita vigente

del problema e verificare se sia stato effettuato un intervento correttivo, o per individuare e/o provare casi di non conformita.

4.9.5 | Il presente regolamento lascia impregiudicate disposizioni comunitarie specifiche relative ai controlli ufficiali Art1.3
Altre
disposizioni
.;_N_o:m__.

regionali e
Aziendali
Smo::,.
inerenti la
riscossione
di tariffe
37
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Gestione della documentazione necessaria a Gestione della documentazione necessaria a Gestione della documentazione necessaria a
soddisfare i finanziamenti nazionali e i soddisfare i finanziamenti nazionali e i soddisfare i finanziamenti nazionali e i
cofinanziamenti comunitari e criteri di verifica | cofinanziamenti comunitari e i criteri di verifica | cofinanziamenti comunitari e i criteri di
per la corretta erogazione. per la corretta erogazione. verifica per la corretta erogazione.
verifica della spesa e rendicontazione, verifica della spesa e rendicontazione, verifica della spesa e rendicontazione
criteri di riparto finanziamenti nazionali e riparto FSR alle ASL, ARPA, altri laboratori sistema/documento di budget e documenti
cofinanziamenti comunitari deputati al controllo ufficiale, ai fondi vincolati ¢ | correlati; o :
ai progetti finalizzati, risorse finanziarie ed economiche assegnate,
A o Atti normativi nazionali provvedimenti regionali utilizzo dei fondi vincolati,
-
m A rispetto della tempistica rispetto della tempistica rispetto della tempistica
-
& Tariffario Tariffario regionale. Tariffario,
Registrazione e controllo della adeguatezza
della tariffazione (verifiche sull’applicazione
del sistema delle tariffe).
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Elementi di conformita

Prima fase

_u_ms_mnmu_onm e m:ﬁ&o:n %:m wo::wN_o:o
(comprendente analisi del fabbisogno, verifica
dell’attuazione e dell’efficacia) in coerenza
con le normative cogenti,

Definizione dei percorsi per I’inserimento e
I”affiancamento del personale.

Disponibilita di accesso alle fonti di
informazione tecnico-scientifica e relativa
documentazione.

.

Specifica formazione per l'utilizzo delle
attrezzature interpretazione dei rapporti di
prova, metodi di prova e incertezza di misura
(comprese le esigenze di taratura e
manutenzione).

Partecipazione del personale alla definizione
del bisogno formativo.

Accesso alla normativa di interesse, comprese
linee guida e circolari

Attivita di formazione del personale all’uso
delle apparecchiature e alla manutenzione

Definizione delle responsabilita per la
formazione (vedi Funzionigramma).

?m:_moww_o:a e »n:mu_o:m della mos.:wN_o:a

(comprendente analisi del fabbisogno, <o:mnm
dell’attuazione e dell’efficacia) in coerenza con
le normative cogenti.

Definizione dei percorsi per I’inserimento ¢
I’affiancamento dcl personale.

Disponibilita di accesso alle fonti di
informazione tecnico- mn_g:mnm e a_mcé

documentazione.

Specifica formazione per l'utilizzo delle
attrezzature interpretazione dei rapporti di
prova, metodi di prova e incertezza di misura
(comprese le esigenze di taratura e
manutenzione),

Partecipazione del personale alla definizione del
bisogno formativo.

Accesso alla normativa di interesse, comprese
linee guida e circolari

Attivita di formazione del personale all’uso
delle apparecchiature e alla manutenzione

Definizione delle responsabilita per la
formazione (vedi Funzionigramma).

Sws_momuo:m e attuazione della Ao::mN_ozo
(comprendente analisi del fabbisogno, verifica
delP’attuazione e dell’efficacia) in coerenza
con le normative cogenti.

Definizione dei percorsi per ’inserimento e
’affiancamento del personale.

Disponibilita di accesso alle fonti di
informazione tecnico-scientifica e 8_&_5
documentazione,

‘Specifica formazione per 'utilizzo delle

attrezzature interpretazione dei rapporti di
prova, mctodi di prova e incertezza di misura
(comprese le esigenze di taratura e
manutenzione).

Partecipazione del personale alla definizione
del bisogno formativo.

Accesso alla normativa di interesse, comprese -
linee guida e circolari

Attivita di formazione del personale all’uso
delle apparecchiature e alla manutenzione

Definizione delle responsabilita per la
formazione (vedi Funzionigramma).
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5.2.1 Le autoritd neSﬁSmsz &%e:mexc di un numero u:\\, iciente S hmlox&m a%h:&&xmim Q:nr\ 88 m& a@ml@ hmx \ax si n}
controlli ufficiali e gli obblighi in materia di controlli possano essere espletati in modo efficace ed efficiente.

Art. 4.2.c

FEMH Qcﬂu:r
Unms_u_o:m dei _umnoo_‘m_ di a:m_;. cazione e Definizione dei vm_.oonz di n_:w__momN_osm e Definizione dei percorsi di qualificazionc e
relative registrazioni per le attivita che lo relative registrazioni per le attivita che lo relative registrazioni per le attivita che lo
richiedono (ad es. registrazioni relative alla richiedono (ad es. registrazioni relative alla richiedono (ad es. registrazioni relative alla
-~
.m Q avvenuta qualificazione) avvenuta qualificazione) avvenuta qualificazione)
1 ]
=) G
5 | B
= ‘g Criteri e modalita di qualificazione e di Criteri e modalita di qualificazione e di Criteri e modalita di qualificazione e di
B
z mantenimento della qualificazione mantenimento della qualificazione mantenimento della qualificazione
Q
g
“ S Gestione delle registrazioni individuali Gestione delle registrazioni individuali Gestione delle registrazioni individuali
5
% o
©
Percorso di qualificazione Percorso di qualificazione Percorso di qualificazione
2
2 &
= 2]
-
-T1] Ty
w R
m Registrazioni individuali Registrazioni individuali Registrazioni individuali
=1 (2
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Vi hanno accesso ai fini di eseguire test.

s sroai T

ngono di un'adeguata capaci

L'autorita competente designa i laboratori che possono eseguire l'analisi dei campioni prelevati durante i controlli ufficiali. Art. 12 .1

Le autorita competenti, tullavia, possono designare soltanto i laboratori che operano, sono valutati e accreditati conformemente | Art. 12 .2
alle seguenti norme europee.

a) EN ISO/IEC 17025 su «Criteri generali sulla competenza dei laboratori di prova e di taratura»;

b) EN ISO/CEI 17011 su «Requisiti generali per gli organismi di accreditamento che accreditano organismi di valutazione della
conformitany.
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m A u u N G: Stati Emsz hwm&aﬁe:moxo nwm hmw ciascun ng&ozo noS:ESZo n.ﬁ :\mzimxs % cui n: mx:n&a 32 siano &m.:m:a: SB o .u >1 uw
laboratori nazionali di riferimento. Uno Stato membro puo designare un laboratorio situato in un altro Stato membro o in un paese membro
dell'dssociazione m:we.cmm di libero scambio (EF14) e un singolo laboratorio puo essere il ng&ozo :aﬁo:&m & :\m:SmEo di piu di uno
Stato membro.

2. Questi laboratori nazionali di riferimento: 3

a) collaborano con il laboratorio comunitario di riferimento nel loro ambito di competenza; .
b) ns%.&in:a :mma loro sfera di competenza, le attivita dei laboratori :\w, ciali responsabili dell a:&?e dei 8§E§~ a norma &mh ‘articolo . ;
11;

¢) se del caso, organizzano test comparativi tra i laboratori nazionali ufficiali e assicurano un adeguato follow-up dei test moiﬁ.axmz.s.
effettuati;

d) assicurano la trasmissione all'autorita 85.5&«5« e ai laboratori nazionali uffi ciali delle informazioni fornite dai laboratori comunitari di
riferimento,

e) offirono assistenza scientifica e tecnica all'autorita noE.uﬁm:E per l'attuazione di piani di controllo coordinati adottati a norma dell S,:ne\o
53;

J) hanno la responsabilita di effettuare altri compiti specifici previsti secondo la procedura di cui a: ‘articolo 62, paragrafo 3, fatti salvi
ulteriori compiti nazionali previsti,

3. L'articolo 12, paragrafi 2 e 3, si applica ai laboratori nazionali di riferimento.

4. Gli Stati membri comunicano la denominazione e l'indirizzo di ciascun laboratorio :aﬁozn\m di riferimento alla Commissione, al

pertinente laboratorio comunitario di riferimento e agli altri Stati membri.

5. Gli Stati membri che hanno pit di un laboratorio nazionale di riferimento per un laboratorio comunitario di I\mwzxmio. devono far si che
questi laboratori operino in stretta collaborazione in modo da assicurare un efficiente coordinamento tra di loro, con gli altri laboratori
nazionali e con il laboratorio comunitario di riferimenio.

6. Responsabilita e compiti supplementari per i laboratari nazionali di riferimento possono essere fissati secondo la procedura di cui
all’articolo 62, paragrafo 3.

7. I paragrafi da 1 a 5 si applicano lasciando impregiudicate norme piti specifiche, in particolare il capo VI del regolamento (CE) n.

999/2001 e l'articolo 14 della direttiva 96/23/CL.

ToEL

ﬁu delly n.eé\
. :53. G
' " - \\
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enti'cogenti _ e 882/04;
3 § T % Bt i S % xsld . mﬁmmﬁwmwﬂo
1. Gli operator la produzione primaria e le operazioni connesse elencate nell’allegato I rispettano i Reg
requisiti generali in materia d'igiene di cui alla parte A dell’allegato I e ogni requisito specifico previsto dal regolamento (CE) n. 853/2004. 852/2004,
2. Gli operatori del settore alimentare che eseguono qualsivoglia fase della produzione, della trasformazione e della distribuzione di alimenti art 4 (3)
successiva a quelle di cui al paragrafo 1, rispettano i requisiti generali in materia d’igiene di cui all'allegato 1l e ogni requisito specifico
previsto dal regolamento (CE) n. 853/2004.
3. Gli vperatori del settore alimentare se necessario adottano le seguenti misure igieniche specifiche:
[...]
e) campionature e analisi.
5.5.2. | 1l presente accordo si applica ai: Legge
a) laboratori non annessi alle imprese alimentari che effettuano analisi nell'ambito delle procedure di autocontrollo per le imprese alimentari; | 7/7/09 n. 88,
b) laboratori annessi alle imprese alimentari che effettuano analisi ai fini dell’autocontrollo per conto di altre imprese alimentari facenti capo a | gyt. 40, c. 2;
soggetti giuridici diversi.
Accordo
CSR
8/7/10, art. 1
5.5.3. | 1.1laboratori di cui all'art., lettere a) e b), di seguito indicati come "laboratori”, devono essere accreditati, secondo la norma UNI CET EN Accordo
ISO/IEC 17025, per le singole prove o gruppi di prove, da un organismo di accreditamento riconosciuto e operante ai sensi della norma UNI CSR
CEI EN ISOIIEC 17011, 8/7/10, art. 2
2. I laboratori possono affidare l'esecuzione di determinate prove ad un altro laboratorio, accértandone preliminarmente l'accreditamento
secondo le disposizioni di cui al precedente comma 1 e l'iscrizione negli elenchi regionali di cui al presente accordo. I laboratori affidanti
devono altresi conservare, a disposizione delle Autorita competenti, tutta la documentazione comprovante i requisiti dei laboratori affidatari ed
i rapporli di convezione a tal fine stipulati.
5.5.4. | I. Le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano iscrivono in appositi elenchi, i laboratori presenti sul proprio territorio. Accordo
a) in possesso dei requisiti di cui all'articolo 2, comma I; CSR
b) non ancora accreditati ai sensi dell'articolo 2 comma 1, ma che abbiano comprovato l'avvio delle procedure di accreditamento per le 8/7/10, art. 3
relative prove o gruppi di prove. In tale caso l'accreditamento dovra essere conseguito al massimo entro 18 mesi dalla data di invio alla
Regione o alla Provincia Autonoma dell'istanza.
2. L'iscrizione di cui al precedente comma 1 consente l'esercizio dell'attivita inerente il presente accordo su tutto il territorio nazionale ed é
valida fino al permanere delle condizioni in base alle quali essa é stata effettuata.
wﬂ”lndmj 3) Le Regioni e Province Autonome provvedono alla pubblicazione, con cadenza almeno annuale, degli elenchi di cui al presente articolo,
9 e m..m_woosm. ggiornati, trasmettendone copia al Ministero della salute, per la pubblicazione dell'elenco nazionale sul sito del medesimo Ministero.
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3&@%& Grrody et k.u\i._

1 controlli :§, Qa: sono mmmmﬂs in Qz&,qs,e \m% &&E Eo&:ﬁozm della ..Sw\oxsﬁszm e della &&I@ESE &S Sasz: 0 &mm&
alimenti e degli animali e dei prodotti di origine animale. In cio rientrano i controlli sulle aziende del settore dei mangimi e degli
alimenti, sull 'uso dei mangimi e degli alimenti, sul magazzinaggio dei mangimi e degli alimenti, su qualsiasi trasformazione,
materiale, sostanza, attivita o operazione, compreso il trasporto, relativi ai mangimi o agli alimenti e sugli animali vivi, richiesti
per raggiungere gli obiettivi del presente regolamento.

Tt 3.3

6.1.1.2

I controlli ufficiali vengono effettuati, con la stessa accuratezza, sulle esportazioni fuori dalla Comunita, sulle immissioni sul
mercato nella Comunita, e sulle introduzioni da paesi terzi nei territori di cui all’allegato I del Regolamento 882/2004.

Art. 3.4

6.1.1.3

Le AC adottano tutte le misure necessarie a garantire che i prodotti destinati ad essere inviati in un altro Stato membro siano
controllaii con la stessa accuratezza di quelli destinati ad essere immessi sul mercato nel proprio territorio.

Art. 3.5

6.1.1.4

L ’autorita competente dello Stato membro di destinazione puo verificare la conformita dei mangimi e degli alimenti alla
normativa in materia di mangimi e di alimenti mediante controlli di natura non discriminatoria. Nella misura strettamente
necessaria per l'organizzazione dei controlli ufficiali, gli Stati membri possono chiedere agli operatori cui sono recapitate merci
provenienti da un altro Stato membro di segnalare [’arrivo di dette merci.

Art. 3.6

6.1.1.5

L’autorita competente che, nel corso di un controllo effettuato nel luogo di destinazione o durante il magazzinaggio o il trasporto,
accerti una non conformita adotta le misure appropriate, che possono includere il rinvio allo Stato membro di origine.

Art. 3.7

6.1.1.6

6.1.2.1,

I campioni devono essere manipolati ed etichettati in modo lale da garantirne la validita dal punto sia giuridico che analitico.

ZX =

WS ormn PRI 3 = &
1 8:%5 83&&: ai 3553 N&v nS: sono mnm%S: E mes.&m usando SQBS ¢ tecniche di controllo %ﬁx%:m: quali

a) l'esame di tutti i sistemi di controllo posti in atto dagli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti e i risultati cosi

ottenuti;

bl 'ispezione di: i) impianti dei produtiori primari, aziende del seltore dei mangimi e degli alimenti, compresi adiacenze, localli,
ffici, attrezzature, installazioni e macchinari, trasporti, nonché di mangimi e alimenti; ii) materie prime, ingredienti, coadiuvanti

nologici e altri E.o&i: utilizzali per la preparazione e la produzione di mangimi e alimenti; iii) prodotti semilavorati; iv)

teriali e articoli destinati ad entrare in contatto con i prodotti alimentari; v) prodotti e procedimenti di pulizia e di

monitoraggio, sorveglianza, verifica, audit, ispezione, campionamento e analisi.
6.1.2.2. | I controlli ufficiali sui mangimi e sugli alimenti comprendono, tra l'altro, le seguenti attivita: Art. 10.2
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6.1.4.5

I controlli si svolgono in un luogo appropriato, compreso il punto di entrata delle merci in uno dei territori di cui all'allegato I del

wwmosaoao mmw\mooﬁ~.§§8Q~.§§.§.§ﬁ3:QEE.%S_N.Sammmﬁ.i.m:.&m?.:sa:n%:.%s.&o%%E&SR%N.s§m~.§.
e degli alimenti che li importa o in altri punti della catena alimentare animale e umana.

Art. 152

6.1.4.6

Tali controlli possono essere effettuati anche su merci:

a) poste in uno dei regimi doganali di cui all'articolo 4, paragrafo 16, lettere da b) a f), del regolamento (CEE) n. 2913/92; o
b) destinate ad entrare in zone franche o in magazzini franchi, quali definiti all'articolo 14, paragrafo 15, lettera b), del
regolamento (CEE) n. 2913/92.

Art. 15.3

6.1.4.7

I risultati soddisfacenti dei controlli di cui al paragrafo 3 non esentano gli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti
dall'obbligo di conformita di tali prodotti alla normativa in materia di mangimi e di alimenti dal momento dell'immissione in libera
pratica, ne ostano a che successivamente vengano eseguiti controlli ufficiali sui mangimi o gli alimenti interessati.

Art. 154

6.1.4.8

Secondo la procedura di cui all'articolo 62, paragrafo 3, é predisposto e aggiornato un elenco dei mangimi e degli alimenti di
origine non animale che, sulla base dei rischi noti o emergenti, deve essere oggetto di un livello accresciuto di controlli ufficiali
nel punto di entrata nei territori di cui all'ullegato I del Regolamento www\mo% . La frequenza e la natura di tali controlli sono
sta tmm secondo la stessa procedura. Nel contempo le tasse relative a tali controlli possono essere fissate secondo la stessa
procedura.

Art. 15.5

6.1.4.9

I controlli ufficiali di cui all'articolo 15, paragrafo I del Regolamento 882/2004, comprendono almeno un controllo documentale
sistematico, un controllo di identila per campionamento e, se del caso, un controllo fisico.

art. 16.1

6.1.4.10

I controlli fisici sono effettuati con una frequenza che dipende da:-

a) i rischi associati ai diversi tipi di alimenti e mangimi; :

b) la cronistoria della conformita alle norme per il prodotto in questione del paese terzo e dello stabilimento d'origine, nonché
egli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti che importano ed esportano il prodotto;

m\ i controlli effettuati dall'operatore del settore dei mangimi e degli alimenli che importa il prodotto,
) le garanzie fornite dall'autoril competente del paese terzo d'origine.

art 16.2

6.1.4.11

Le AC assicurano che i controlli fisici sono effettuati in condizioni appropriate e in un luogo che abbia accesso alle appropriate
infrastrutture di controllo, che consenta di svolgere adeguatamente h E%ﬁ:.:n di prelevare un numero di campioni n%wm:&c alla
gestione dei rischi e di manipolare in modo igienico i mangimi e gli alimenti. I campioni devono essere manipolati in modo tale da
garantirne la validita dal punto di vista sia giuridico che analitico. Le autoritd competenti garantiscono che le attrezzature e le
metodologie siano idonee a misurare i valori limite previsti dalla normativa comunitaria o dalla legislazione nazionale.

art 16.3

6.1.4.12

1. Per l'organizzazione dei controlli ufficiali di cui all'articolo 15, paragrafo 5 del Regolamento 882/2004, le AC:

— hanno accesso per i vari tipi di mangimi e alimenti, alle appropriate infrastrutture di controllo dei punti di entrata rel loro
territorio e

—- richiedere agli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti responsabili delle partite di notificare anticipatamente l'arrivo
e la natura di una partita.

Gli Stati membri possono applicare le stesse norme ad altri mangimi di origine non animale.

2. Gli Stati membri informano la Commissione e gli altri Stati membri di qualsiasi misura da essi adottata a norma del paragrafo
I

Tali misure sono concepite in modo da evitare inutili turbative degli scambi.
7

Art. 17

?nae&..8%&5:.5:8:\35:&,%%5@%qzaaéscﬁﬁgsgic&S&m::.Ro&Nm\\m:}ﬁa.&::aﬁczm&m:aal:a.ca:a
corrispondenza tra la partita e le sue mawnxumm certificate, l'autorita competente effettua controlli ufficiali per no:\WszE il
sospetto o il dubbio ovvero dimostrarlo infondato. L'autorita competente dispone il blocco ufficiale della partita interessata fino
all'ottenimento dei risultati dei controlli ufficiali.

Art. 18
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3. In attesa del rinvio delle partite o della conferma dei motivi del rifiuto, l'autorita competente dispone il blocco ufficiale delle
partite in questione. :

4. Secondo la procedura di cui all'articolo 50, paragrafo 3, del regolamento R‘m\ n. 178/2002, l'autorita competente informa la
Commissione e gli altri Stati membri e notifica le sue decisioni ai servizi doganali. Le autorita competenti cooperano
conformemente al titolo IV del Regolamento 882/2004 per adottare le ulteriori misure necessarie a garantire che non sia possibile
reintrodurre nella Comunita le partite respinte.

6.1.4.17

L'operatore del sellore dei mangimi e degli alimenti responsabile delle partite o il suo rappresentante sono responsabili dei costi
sostenuti dalle autorita competenti per le attivita di cui agli articoli 18, 19, 20 e 21 del Regolamento 882/2004.

Art. 22

6.1.4.18

2. Qualora sia stata concessa una simile-approvazione, la frequenza dei controlli alle importazioni di mangimi o alimenti puo
essere ridotta di conseguenza. Tuttavia, gli Stati membri N\w@&:ﬁ:s controlli ufficiali dei mangimi e degli am§m§. importati
conformemente all'approvazione di cui al paragrafo 1 dell’art. 23 del Regolamento 882/2004 per assicurare che i controlli pre-
esportazione effettuati nel paese terzo rimangano efficaci.

Art. 23.2

6.1.4.19

1. Per l'organizzazione dei controlli ufficiali di cui al presente capo, le autorita competenti e i servizi doganali collaborano
strettamente.

2. Per quanto concerne le partite di mangimi e alimenti di origine animale e di mangimi e alimenti di cui all'articolo 15, paragrafo
5, del Regolamento m&m\m%ek i servizi doganali non ne consentono l'introduzione né la manipolazione in zone franche o in
magazzini franchi senza l'accordo dell'autorita competente. :

3. m:&ic sono prelevati campioni, l'autorita competente informa i servizi doganali e gli operatori interessati e indica se le merci
POSSONno 0 meno essere messe in uscita prima che siano disponibili i risultati %m:m analisi dei campioni, purché sia garantita la
tracciabilita della partita.

4. In caso di immissione in libera pratica, le autorita competenti e i servizi doganali collaborano ai sensi delle disposizioni di cui

| agli articoli da 2 a 6 del regolamento (CEE) n. 339/93.
RELAZIONL: o e W10 i s

Art. 24

L'autorita competente elabora relazioni sui controlli ufficiali da essa effettuati,

Le relazioni comprendono una descrizione degli obiettivi dei controlli ufficiali, dei metodi di controllo applicati, dei risultati dei Art. 9.2
controlli ufficiali e, se del caso, l'indicazione degli interventi da adottarsi a cura dell'operatore interessato.
6.1.5.3 | L'autorita competente rilascia una copia della relazione di cui al paragrafo 4.7.7.2 all'operatore interessato, almeno in caso di Art. 9.3

non conformita.

R iy

N5,

Esperti della Commissione effettuano audit generali e specifici negli Stati membri. La Commissione puo nominare esperti degli

gk

Art. 45.1
Stati membri che assistano i propri esperti. Gli audit generali e specifici sono organizzati in cooperazione con le autorita
competenti degli Stati membri.
6.1.6.2 Le autorita competenti: Art. 455
a) assicurano un appropriato follow-up delle raccomandazioni risultanti dai controlli comunitari;
b) forniscono tutta l'assistenza necessaria e tutta la documentazione e ogni altro sostegno tecnico richiesto dagli esperti della
Py Qeii%&cxm per 8:%:3.&. loro di eseguire \.aoiwo.:m in modo QB&QR ed m\.\m:?e... . . . o .
.vﬂ.w_.,a. wCN ¢ assicurano che gli esperti della Commissione abbiano accesso a tutti i locali o parti di locali e a tutte le informazioni, compresi
5L 4, S8 sistemi informatici, pertinenti per ['esecuzione dei loro compiti.,
55
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Evidenze oggettive

Prima fase

Disposizioni contenenti istruzioni in merito
alla manipolazione, trasporto, conservazione
ed etichettatura dei campioni dei campioni
ufficiali.

Presenza di idonec rcgistrazioni

Presenza di procedure documentate con
informazioni e istruzioni al personale sulle
modalita di effettuazione di monitoraggio,

sorveglianza, verifica, audit, ispezione e

campionamento coerenti con eventuali
indicazioni fornite dai livelli sovraordinati

~dell’ AC e alla normativa nazionale applicabile

dei CU in coerenza con quanto richiesto
all’allegato I1, capo secondo del Reg. 882/04
(inclusa la modulistica)

Linee guida per i CU (controllo,
verbalizzazione e registrazione, incluse le
modalita di esecuzione, interpretazione dei
risultati e azioni conseguenti)

Presenza di adeguata modulistica
riconducibile, ove necessario, a procedure
documentate contenenti informazioni e

"istruzioni

Registrazioni relative agli audit eseguiti
(programma di audit; documentazione relativa
ai singoli audit: ad es. piano di audit,
raccomandazioni, rapporto di audit, piano di
azione, azioni correttive e preventive)

Disposizioni contenenti istruzioni in merito alla
manipolazione, trasporto, conservazione ed
etichettatura dei campioni dei campioni
ufficiali.

Presenza di idonee registrazioni

Presenza di procedure documentate con
informazioni e istruzioni al personale sulle
modalita di effettuazione di monitoraggio,
sorveglianza, verifica, audit, ispezione e
campionamento coerenti con eventuali
indicazioni fornite dai livelli sovraordinati
dell’AC e alla normativa nazionale applicabile
dei CU in coerenza con quanto richiesto
all’allegato I, capo secondo del Reg. 882/04
(inclusa la modulistica)

Linee guida per i CU (controllo, verbalizzazione
e registrazione, incluse le modalita di
esecuzione, interpretazione dei risultati e azioni
conseguenti)

Presenza di adeguata modulistica riconducibile,
ove necessario, a procedure documentate
contenenti informazioni e istruzioni

Registrazioni relative agli audit cscguiti
(programma di audit; documentazione relativa
ai singoli audit: ad es. piano di audit,
raccomandazioni, rapporto di audit, piano di
azione, azioni correttive e preventive)

Disposizioni contenenti istruzioni in merito alla
manipolazione, trasporto, conservazione ed
etichettatura dei campioni dei campioni ufficiali.

Presenza di idonee registrazioni

Presenza di procedure documentate con
informazioni e istruzioni al personale sulle
modalita di effettuazione di monitoraggio,
sorveglianza, verifica, audit, ispezione e
campionamento coerenti con eventuali indicazioni
fornite dai livelli sovraordinati dell’AC e alla
normativa nazionale applicabile dei CU in
coerenza con quanto richiesto all’allegato 11, capo
secondo del Reg. 882/04 (inclusa la modulistica)

Linee guida per i CU (controllo, verbalizzazione e
rcgistrazione, incluse le modalita di esecuzione,
interpretazione dei risultati e azioni conseguenti)

Presenza di adeguata modulistica riconducibile,
ove necessario, a procedure documentate
contenenti informazioni e istruzioni

Registrazioni relative agli audit eseguiti
(programma di audit; documentazione relativa ai
singoli audit: ad es. piano di audit,
raccomandazioni, rapporto di audit, piano di
azione, azioni correttive e preventive)
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Le autorita Qoihmwmzz .ﬁu?:%.dxe le m:.e«.m&:.m che &méxo zmw::.m wb cﬁ@.&oz &w\ %\83 dei. EQ:.N:E e degli &::m:: che
chiedono la registrazione del loro stabilimento a norma del regolamento (CE) n. 852/2004, della direttiva 95/69/CE e del futuro
regolamento sull’igiene dei mangimi.

6.2.2 Esse elaborano e tengono aggiornato un elenco degli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti che sono stati registrati. | Art.
Se simile elenco esiste gia per altri fini, puo essere anche usato ai fini del presente regolamento. 311.b

6.2.3 Le autorita competenti stabiliscono le procedure che gli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti devono seguire per il | Art.
riconoscimento del loro stabilimento a norma del regolamento (CE) n. 852/2004 e (CE) n. 854/2004, o della direttiva 95/69/CE e | 31.2.a
del futuro regolamento sulligiene dei mangimi.

6.2.4 Al ricevimento di una domanda di riconoscimento presentata da un operatore del settore dei mangimi e degli alimenti lautorita | Art.
compelente effettua una visita in loco. 31.2.b

6.2.5 L'autorita competente procede al riconoscimento dello stabilimento per le attivita interessate soltanto se |'operatore del settore Ant,
dei mangimi e degli alimenti ha dimostrato di soddisfare i pertinenti requisiti della normativa in materia di mangimi e di alimenti. | 31.2.c

6.2.6 L’autorita competente puo concedere un riconoscimento condizionato qualora risulti che lo stabilimento soddisfa tutti i requisiti | Art.
relativi alle infrastrutture e alle attrezzature. Essa concede il riconoscimento definitivo soltanto qualora da un nuovo controllo 31.2d
ufficiale dello stabilimento, effettuato entro 3 mesi dalla concessione del riconoscimento condizionato, risulti che lo stabilimento
soddisfa gli altri vequisiti della normativa in materia di mangimi o di alimenti. Se sono stati compiuti progressi evidenti ma lo
stabilimento non soddisfa ancora tutti i requisiti in questione, |’autorita competente puo prorogare il riconoscimento
condizionato, la cui durata non pud tuttavia superare in totale sei mesi.

6.2.7 L autorita competente riesamina il riconoscimento degli stabilimenti in occasione dei controlli ufficiali. Qualora l'autorita Art.
competente individui gravi mancanze o debba arrestare la produzione di uno stabilimento ripetutamente e l'operatore del settore | 31.2.e
dei mangimi e degli alimenti non sia in grado di fornire garanzie adeguate per la produzione futura, |’autorita competente avvia
le procedure per revocare il riconoscimento dello stabilimento. Tuttavia, l'autorita compelente puo sospendere il riconoscimento
di uno stabilimento se |’operatore del settore dei mangimi e degli alimenti puo garantire che esso ovviera alle mancanze m:?c un
ragionevole lasso di tempo.

> Le autorita competenti tengono elenchi aggiornati degli stabilimenti riconosciuti, e li rendono accessibili agli altri Stati membri e | Art.
vm_pa.._. w2\ al pubblico con modalita che possono essere definite secondo la procedura di cui all’articolo 62, paragrafo 3. 31.2f
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Rep. 88204

AR DERINE 2 s
menti specificato

Ic uffic Art. 8 .1;
informarzioni e istruzioni per il personale che esegue i controlli ufficiali in relazione, tra l’altro a: AllL 11,
- altivita da svolgere a seguito dei controlli ufficiali

capo I1I.

Normativ
a cogente
di
riferimen
to

6.3.2 L'autorita competente che individui una non conformita interviene per assicurare che l'operatore ponga rimedio alla situazione. Art. 54.1
Nel decidere l'azione da intraprendere, l'autorita competente tiene conto della natura della non conformita e dei dati precedenti
relativi a detto operatore per quanto riguarda la non conformita.

6.3.3 Tale azione comprende, a seconda dei casi, le seguenti misure: Art. 54.2
a) l'imposizione di procedure di igienizzazione o di qualsiasi altra azione ritenuta necessaria per garantire la sicurezza del
mangime e degli alimenti o la conformita alla normativa in materia di mangimi e .di alimenti e alle norme sulla salute e sul
benessere degli animali;

b) la restrizione o il divieto dell'immissione sul mercato, dell’importazione o dell’esportazione di mangimi, alimenti o animali;
¢) il monitoraggio e, se necessario, la decisione del richiamo, del ritiro e/o della distruzione di mangimi o alimenti;

d) l'autorizzazione dell'uso di mangimi o di alimenti per fini diversi da quelli originariamente previsti; -

e) la sospensione delle operazioni o la chiusura in toto o in parte dell'azienda interessata per un appropriato periodo di tempo;
J) la sospensione o il ritiro del riconoscimento dello stabilimento,

g) le misure di cui all’'articolo 19 sulle partite provenienti da paesi terzi;

h) qualsiasi altra misura ritenuta opportuna dall'autorita competente.

6.3.4 L'autorita competente trasmette all'operatore interessato o a un suo rappresentante: Art.
a) notifica scritta della sua decisione concernente ['azione da intraprendere a norma del paragrafo 1, unitamente alle relative 54.3.a
motivazioni;

6.3.5 Se del caso, l'autorita competente notifica la sua decisione anche all’autorita competente dello Stato membro d'invio. Art. 54.4

6.3.6. Tutti i costi sostenuti a norma del presente articolo sono a carico dell'operatore del settore dei mangimi e degli alimenti Art. 54.5
responsabile.

Le autorita competenti applicano le sanzioni in caso di violazione della normativa sui mangimi e sugli alimenti e di altre Art. 55
disposizioni comunitarie concernenti la tutela della salute e del benessere degli animali e prendono, per quanto di competenza,
tutte le misure necessarie per assicurare che siano attuate. Le sanzioni previste devono essere effettive, proporzionate e
dissuasive.
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cazioniluf

Fatti %:S i Eaza iti & mmx:\, cazione :x\. ciale a&&E: b&. la salute e il vmxn&.mam %wb n:::n: Ta Commissione ES adottare i
requisiti seguenti:

a) circostanze nelle quali é necessaria una certifi SNE:N ufficiale;

b) modelli dei certificati;

¢) qualificazioni dei \Eﬁcxa}. certificanti;

d) principi da rispettarsi per assicurare una cerltificazione affidabile, compresa la certificazione elettronica;

e) procedure da seguire in caso di ritiro dei certificati e di certificati di sostiluzione;

J) partite suddivise in partite piii piccole o che sono mescolate con altre partite;

g) documenti che devono accompagnare le merci una volta effettuati i controlli ufficiali.

,.,:.x Lo
D oo_ma&o

Art. 30.1

6.4.2 Quando é richiesta la certificazione ufficiale si assicura che: Art. 30.2
a) sussista una correlazione tra il certificato e la partita;
b) 1 ,S\@wSmﬁ.oxm riportata sul certificato sia accurata e autentica.
6.4.3 Un modello unico di certificato unisce, se del caso, i requisiti :%E:.a.n:: la certificazione ufficiale dei mangimi e degli alimenti Art. 30.3
ad altvi requisiti di certificazione ufficiale.
.mé:::. q»s [4
e &s 5,
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o {w.n non: 3:6:: muar:. n&o

Le aiozsn_esb&m:: we,a::%ozo nell’ambito && sistema di gestione di cui al N&SB 4.7 Uinterazione &m&m QSSB e controlli

Piano di verifica periodica riguardante il
monitoraggio ¢ il raggiungimento degli
obiettivi.

relativi alla sicurezza alimentare con le altre eventuali attivita e controlli di propria competenza
FEMH OCHU>
Descrizione _EoEN_o:n con il m_m:.\_:g di Dnmn:N_o:o interazione con il sistema di Unmozm_osm intcrazione con il sistema di mmm:o:a
gestione di cui al punto 4.7 gestione di cui al punto 4.7 di cui al punto 4.7
Linee di indirizzo per redazione del piano di Linee di indirizzo per redazione del piano di Piano di lavoro annuale delle attivita non
lavoro annuale delle attivitad non riconducibili | lavoro annuale delle attivita non riconducibili al | riconducibili al controllo ufficiale per la sicurezza
al controllo ufficiale per la sicurezza controllo ufficiale per la sicurezza alimentare alimentare che tenga conto di:
alimentare che tenga conto di: che tenga conto di: - definizione dei bisogni anche in relazione ai
- dati epidemiologici su zoonosi; - dati epidemiologici su zoonosi; LEA;
- ruoli e responsabilita; - ruoli e responsabilita; - dati epidemiologici su zoonosi;
- definizione di azioni; - definizionc di azioni; - ruoli e responsabilita;
- - risorse; - risorse; - definizione di azioni;
= ® - definizione di obiettivi; - definizione di obiettivi; - definizione della attivita da svolgere e modalita
E 4 - definizione di indicatori; - definizione di indicatori; di esecuzione
< = - modalita di verifica e riprogrammazione. - modalita di verifica e riprogrammazione. - risorse;
8 E - definizione di obiettivi;
= & - definizione di indicatori;
= - modalita di verifica e riprogrammazione.
Y
m Gestione della documentazione (classificazione
&

Piano di verifica periodica riguardante il
monitoraggio e il raggiungimento degli
obiettivi.

dei documenti, responsabilita e le regole di
approvazione, diffusione, rintracciabilita)

Piano di verifica periodica riguardantc il
monitoraggio ¢ il raggiungimento degli obiettivi.
1l piano deve elencare gli elementi in input (es.
risultanza degli audit interni e esterni, reclami,
ricorsi, contenziosi, ecc.) e le responsabilita.
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“L'autoritd noSﬁSmEm trasmette all &EEEE ::S.a.a&c 0 @ un suo Ebux%mﬁnim

(incluso Iistituto della revisione di analisi).
(cs. doc. normativo cogente; istruzione
operativa coerente con la norma cogente)

Pistituto della revisione di analisi). (es. doc.
normativo cogente; istruzione operativa
coerente con la norma cogente)

art, 54.3.b
b) informazioni sui diritii di ricorso avverso tali decisioni e sulla procedura e sui termini applicabili. M All ﬂ,
. apo
8.2 Le autorita competenti fissano procedure adeguate atte a garantire il diritto degli operatori del settore dei mangimi e degli Art. 11.5
alimenti i cui prodotti sono oggetto di campionamento e di analisi di chiedere un ulteriore parere di esperti, fatto salvo I'obbligo
delle autorita competenti di intervenire rapidamente in caso di emergenza.
83 In particolare, esse vigilano affinché gli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti possano ottenere un numero sufficiente | Art. 11.6
di campioni per un ulteriore parere di esperti, a meno che cio sia impossibile nel caso di prodotti altamente deperibili o dello
scarsissimo quantitativo di substrato disponibile.
FnZHm GUIDA
. A€ B SR cE
Definizione dei o:a: o_uﬁm:S e %:a Definizione dei criteri operativi e delle Definizione dei criteri operativi e %:m
- m responsabilita, in merito, tra I’altro, alla responsabilitd, in merito, tra I’altro, alla responsabilitd di, in merito, tra I’altro, alla
.m o gestione efficace dei ricorsi, dei reclami e gestione efficace dei ricorsi, dei reclami e gestione efficace dei ricorsi, dei reclami e
S E contenziosi. contenziosi. contenziosi.
g | &
.m Definizione dei criteri operativi e delle Definizione dei criteri operativi e delle Definizione dei criteri operativi e delle
g « responsabilita (ad es. all’interno di procedure | responsabilita (ad es. all’interno di proccdure responsabilita (ad es. all’interno di procedure
& 2 2 documentate) in merito alla gestione efficace | documentate) in merito alla gestione efficace documentate) in merito alla gestione efficace del
2 m S8 del diritto alla difesa degli OSA/OSM del diritto alla difesa degli OSA/OSM (incluso | diritto alla difesa degli OSA/OSM (istituto dclia
0

revisione di analisi).
(es. doc. normativo cogente; istruzione operativa
coerente con la norma cogente)

ve

Documentazione dell’attivita di gestione dei

Documentazione dell’attivita di gestione dei

Documentazione dell’attivita di gestione dei

m ° reclami, trattazione dei ricorsi e contenziosi reclami, trattazione dei ricorsi e contenziosi reclami, trattazione dei ricorsi ¢ contenziosi
o
8
Documentazione dell’attivita di gestione delle [Documentazione dell’attivita di gestione delle Documentazione dell’attivita di gestione delle
9 attivita inerenti il diritto alla difesa attivita inerenti il diritto alla difesa attivita inerenti il diritto alla difesa
&
[
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_LINEE QCHU>
Individuazione mqmo_:m:: :8:: EESacmN_o:o Emo:_o:: Emz: ano:mmv::m Sa_Sa:mN_o:o EmoBg: Em:: nnmvosmmv:;u e
responsabilita e modalita di gestione e modalita di gestione modalita di gestione
Sistemi informativi di comunicazione esterna | Sistemi informativi di comunicazione esterna Sistemi informativi di comunicazione esterna
verso gli utenti, media e le istituzioni. verso gli utenti, media e le istituzioni. verso gli utenti, media e le istituzioni.
g © Sistemi informativi di comunicazione alle Sistemi informativi di comunicazione alle ASL.
E 2 AC.
Gt . TS . . P o q4e . .
,m « Modalita e strumenti di ascolto degli utenti, Modalita e strumenti di ascolto degli utenti
8 E Modalita e strumenti di ascolto degli utenti delle ASL e delle altre parti interessate. istituzionali e non) e delle altre parti interessate.
- St . . m . —u ﬁ
’ A (istituzionali e non) ¢ dclle altre parti
F interessate. Modalita per realizzare la comunicazione Modalita per realizzare la comunicazione interna.
g interna.
= Modalita per realizzare la comunicazione
interna.
K Strumenti informativi sintetici a disposizione | Strumenti informativi sintetici a disposizione Strumenti informativi sintetici a disposizione dei
8 m dei cittadini sulle attivita erogate dalla dei cittadini sulle attivita erogate dalla cittadini sulle attivita erogate dalla
m “ | Struttura/servizio. Struttura/servizio. Struttura/servizio.
Documentazione: Documentazione: Documentazione:
- modalita di comunicazione esterna; - modalita di comunicazione esterna e ASL; - modalita di comunicazione esterna;
o © - modalita e strumenti per l'ascolto ed il - modalita e strumenti per l'ascolto utenti e ASL - modalita e strumenti per I'ascolto cd il confronto
& @ confronto con gli utenti (istituzionali e non) e | e altre parti interessate; con gli utenti (istituzionali e non) e con le altre
g ho con le altre parti interessate; - modalita di assunzione delle decisioni e di parti interessate;
& E - modalita di assunzione delle decisioni e di comunicazione interna (riunioni, verbali, - modalita di assunzione delle decisioni e di
[ . . . v . . » . v qe . g . . . . . . . . .
m -9 comunicazione interna (riunioni, verbali, relazioni di gruppi di lavoro, ecc.) comunicazione interna (riunioni, verbali, relazioni
3 relazioni di gruppi di lavoro, ecc.) di gruppi di lavoro, ecc.)
»
s Presenza degli strumenti informativi sintetici  [Presenza degli strumenti informativi sintctici Presenza degli strumenti informativi sintetici
T 9 g g g
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Elementi di conformita
Prima fase

Zoam:& di mmm:oso di: Bm_wa_o :mmaommo mm
alimenti, malattie infettive degli animali,
emergenze non epidemiche.

Disponibilita notturna e festiva

Sistema dei contatti rapidi

Interventi di formazione e addestramento sulle
procedure, per P’interno, e sulla capacita di
intervento del personale delle regionie ASL.
Composizione, attivazione e funzionamento
dell’Unita di crisi centrale.

Gestione del magazzino dei materiali utilizzati
per le attivita di emergenza.

Piano di formazione e addestramento
Disponibilita e gestione del materiale per le
attivita di emergenza in giacenza nel
magazzino.

“Linee Guida sulla modalita di mom:oso di:
malattie trasmesse da alimenti, malattie infettive
degli animali, emergenze non epidemiche.
Disponibilita notturna e festiva

Sistema dei contatti rapidi

Interventi di formazione e addestramento sulle
procedure, per I’interno, e sulla capacita di
intervento del personale ASL.

Composizione, attivazione e funzionamento
dell’Unita di crisi regionale.

Lince di indirizzo per la composizione e il
funzionamento delle Unita di crisi territoriali.
Gestione del magazzino dei materiali utilizzati
per le attivita di emergenza.

Piano di formazione e addestramento

Zoam_:m di mm&_o:m di: Bm_mz_m ﬁqmmaommo am
alimenti, malattie infettive degli animali,
emergenze non epidemiche.

Turni di pronta reperibilita

Sistema dei contatti rapidi

Interventi di formazione e addestramento sulle
procedure

Composizione, attivazione e funzionamento
dell’Unita di crisi aziendale.

Gestione del magazzino dei materiali utilizzati per
le attivita di emergenza.

Piano di formazione e addestramento

Capacita di assicurare adeguate disinfezioni
Modalita per ’approvvigionamento straordinario
di risorse umane

Indicazioni per la gestione malattie trasmesse da
alimenti che:

- descrive e gestisce le modalita di collaborazione
intra ed extra Scrvizio;

- prevede ’organizzazione della pronta
disponibilita

Indicazioni per la gestione delle malattie infettive
degli animali che determinano emergenza che:

- descrive e gestisce le modalita di collaborazione
intra ed extra Servizio;

- prevede I’organizzazione della pronta
disponibilita
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Le autorita q@iﬁw&:z &%e:.wo:e di un E&mi& di n:%.Sm S.Uio h@. la :c:\. cazione di un rischio diretto o indiretto per la u.&:E Reg.

umana dovuto ad alimenti o mangimi. Ad esso partecipano gli Stati membri, la Commissione e I'Autorita europea per la sicurezza | 1782002
alimentare. Le autorila competenti designano ciascuno un punto di contatto, che é membro della rete. La Commissione é Art. 50.1
responsabile della gestione della rete. T
10.2.2 | Qualora un membro della rete disponga di informazioni relative all'esistenza di un grave rischio, diretto o indiretto, per la salute Reg.
umana dovuto ad alimenti o mangimi, egli trasmette immediatamente tali informazioni alla Commissione nell'ambito del sistema di | 17872002
allarme rapido. : Art. 502
10.2.3 | Nell'ambito del sistema di allarme vapido e salvo altrimenti disposto dalla normativa comunilaria, le autorita competenti o Reg.
Sorniscono immediatamente le seguenti informazioni necessarie per la notifica alla Commissione: 178/2002
a) qualsiasi misura da essi adottata, che esiga un intervento rapido, intesa a limitare l'immissione sul mercato di alimenti o Art. 503
mangimi, o a imporne il ritiro dal commercio o dalla circolazione per proteggere la salute umana; e
b) qualsiasi raccomandazione o accordo con operatori professionali,volto, a titolo consensuale od obbligatorio, ad impedire,
limitare o imporre specifiche condizioni all'immissione sul mercato o all’eventuale uso di alimenti o mangimi, a motivo di un grave’
rischio per la salute umana che m.swa un intervenlo rapido;
¢) qualsiasi situazione in cui un'autorita competente abbia respinto una partita, un container o un carico di alimenti o di mangimi
ad un posto di \wc::mg dell'Unione europea a causa di un rischio diretto o indiretto per la salute umana.
La notificazione & accompagnata da una spiegazione dettagliata dei motivi dell'intervento delle autorita competenti dello Stato
membro in cui é stata fatta la notificazione. Questa é seguita in tempi rapidi da ulteriori informazioni, in particolare se le misure su
cui ¢ basata vengono modificate o revocate.
10.2.4 | Le autorita competenti forniscono immediatamente informazioni per la notifica alla Commissione di qualunque intervento eseguito | Reg.
o di qualunque misura adollala in seguito alla ricezione delle notificazioni e delle ulteriori informazioni trasmesse nell'ambito del | 178/2002
sistema di allarme rapido. La Commissione trasmette immediatamente dette informazioni ai membri della rete. Art. 50.5
10.2.5 | Di regola, le informazioni a disposizione dei membri della rele e riguardanti un rischio per la salute umana provocato da alimenti e | Reg.
mangimi sono messe a disposizione dei cittadini in conformita del principio dell'informazione di cui all'articolo 10 del Reg 178/2002
178/2002. Di regola, i cittadini hanno accesso alle informazioni sull'identificazione dei prodotti, sulla natura del rischio e sulle Art. 52.1
misure adottate. T
I membri della rete prendono tuttavia le disposizioni necessarie per fare in modo che il proprio personale sia tenuto a non rivelare,
in casi debitamente giustificati, informazioni ottenute ai fini della presente sezione che per loro natura sono coperte dal segreto
professionale, eccezion fatta per le informazioni che devono essere rese pubbliche, quando le circostanze lo richiedano, per tutelare
— la salute umana.
WL} &8, | La tutela del segreto professionale non preclude la comunicazione alle autorita competenti delle informazioni wiili ai fini Reg.
" %, ¢, O\ dell'efficace sorveglianza del mercato e dell'esecuzione della legge nel settore alimentare e dei mangimi. Le autorita che ricevono | 1782002
. _vi\ox\:an\ci coperte dal segreto professionale ne garantiscono la riservatezza a norma del paragrafo 1 dell 'articolo 52 del Reg Art. 52.2
178/2002 )
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