ALLEGATO A
“Linee guida per la verifica dell'efficacia dei cortrolli ufficiali ai sensi dell’articolo 8
paragrafo 3 lettera a) del Regolamento CE 882/2004”

1. SCOPO

Le presenti linee guida hanno lo scopo di defimaalita operative e responsabilita in merito attevita di
verifica dell'efficacia di cui all'art. 8 par. 3ldeegolamento (CE) 882/2004 svolte dall'Autoritan(petente
(AC) Regionale sulle AC Locali della Regione Ladie. linee guida definiscono anche le modalita apeza
per assicurare che siano adottati i correttivi &v@mente necessari in caso di inefficacia e che la
documentazione adottata dalle AC Locali sia oppmuente aggiornata.

Le presenti linee guida possono essere utilizzathea per effettuare verifiche dell'efficacia dentolli
ufficiali all'interno della AC Regionale.

In base a quanto disposto dall'articolo 8 (Proceducontrollo e verifica) paragrafo 1 del RegolatogCE)
882/2004 i Controlli Ufficiali (CU) ad opera dellkC sono eseguiti secondo procedure documentate che
comportano informazioni e istruzioni per il persienehe esegue i CU in relazione, tra l'altro, adiail degli
ambiti di cui all'allegato I, capo Il dello stesRegolamento che sono riportati di seguito:

1. L'organizzazione dell'autorita competente e lazielee tra le autorita centrali competenti e le
autorita cui e stato conferito il compito di eseguicontrolli ufficiali.

La dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere.

| compiti, le responsabilita e gli obblighi del penale.

La procedura di campionamento, i metodi e le té@nii controllo, l'interpretazione dei risultatiee
successive decisioni.

| programmi di monitoraggio e sorveglianza.

Le attivita da svolgere a seguito dei controlliaifli.

La collaborazione con altri servizi o dipartimechie possano avere responsabilita in materia.
La verifica dell'adeguatezza dei metodi di campioeato e di analisi e dei test di rilevamento.
Qualsiasi altra attivita o informazione necesspeiil buon funzionamento dei controlli ufficiali.
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In base a quanto disposto dall'articolo 8 paragBaftel Regolamento, le AC devono prevedere proesdur
per:
a) verificare I'efficacia dei CU da esse eseguiti;
b) assicurare che siano adottati i correttivi evembesite necessari e che la documentazione sia
opportunamente aggiornata.

A tal fine si richiama quanto definito e precisatanerito all’attivita di verifica dell’efficacia @ parte delle
Autorita Competenti alla parte 3 “Definizioni edraimi”, punto 3.2.3 dell’Accordo ai sensi dell’az del
Decreto Legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tr@dlverno, le Regioni e le Province autonome di Toent
Bolzano sul documento recante "Linee guida pemiizionamento ed il miglioramento dell’attivita di
controllo ufficiale da parte del Ministero dellal@a, delle Regioni e Province autonome e delle S8ASin
materia di sicurezza degli alimenti e sanita pulablieterinaria” - Rep. Atti n. 46/CSR del 7 febbra013.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE
Le presenti linee guida si applicano a tutte lenfoidi CU messe in atto dalle AC Locali della Regitazio
in tema di:

» alimenti

* mangimi

* salute animale

* benessere animale

» sottoprodotti di origine animale

» salute delle piante e ambiente per le parti di caemra

* malattie trasmesse da alimenti incluse le zoonosi.

3. RIFERIMENTI NORMATIVI
* Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento eurepda Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo
ai controlli ufficiali intesi a verificare la confmita alla normativa in materia di mangimi e di
alimenti e alle norme sulla salute e sul benesdegé animali e s.m.i.



» Accordo Stato Regioni del 07/02/2013 “Linee Guida i funzionamento ed il miglioramento delle
attivita di controllo ufficiale da parte del Mingsb della Salute, delle Regioni e Province autoneme
delle AASSLL in materia di sicurezza degli alimeasanita pubblica veterinaria”.

» Decreto del Presidente della Regione Lazio in tuali Commissario ad Acta n. 503 del 23
dicembre 2013 “Presa d'atto dell’Accordo ai semdliatt. 4 del Decreto Legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Provincéoaome di Trento e Bolzano sul documento recante
“Linee guida per il funzionamento ed il migliorantemwlell’attivita di controllo ufficiale da parte de
Ministero della Salute, delle Regioni e Provincéoaome e delle AASSLL in materia di sicurezza
degli alimenti e sanita pubblica veterinaria" - RAfii n. 46/CSR del 7 febbraio 2013".

* Nota del Ministero della Salute prot. DGSAF 00158#26/08/2012 “Verifica dell’efficacia dei
controlli ufficiali ai sensi dell'articolo 8 (3) teera a) del Regolamento CE 882/2004".

* Nota della Direzione Regionale Assetto Istituziengirevenzione e assistenza territoriale — Area
Sanitd Veterinaria prot. n. 169604 del 17 setten®t®#2, “Verifica dell'efficacia dei controlli
ufficiali ai sensi dell'art. 8, comma 3 letterad®l Regolamento (CE) n. 882/04";

* Deliberazione della Giunta Regionale del 25 mar@&12 n. 101 “Piano regionale integrato dei
controlli 2011-2014 sulla sicurezza alimentarehghessere e la sanita animale. Approvazione dei
piani di campionamento degli alimenti di origineéraale e dei mangimi”.

» Deliberazione della Giunta Regionale del 28 ottod@d1, n. 500 “Piano regionale integrato dei
controlli 2011-2014 sulla sicurezza alimentare. fappzione del Piano di campionamento e
monitoraggio degli alimenti di origine vegetaleadld bevande”.

» Determinazione del 30 maggio 2008 n. D1949 “DGR:&fiano Regionale integrato dei controlli
2008-2010 sulla sicurezza alimentare. Approvazidegli allegati tecnici relativi ai piani di
controllo ufficiale di competenza dei Servizi IAN recepimento dell'Intesa Stato-Regioni 15
febbraio 2007 (G.U. n. 57 del 09/03/07) relativaPaano di vigilanza per I'anno 2007 sugli
integratori alimentari commercializzati come prddalimentari e presentati come tali”.

4. RESPONSABILITA’

La responsabilita delle presenti linee guida € defat per le parti di competenza:
» Al Direttore della Direzione Regionale Salute eeyrazione Sociosanitaria;
» Ai Direttori dei Dipartimenti di Prevenzione;
» Ai Direttori dei Servizi IAN e dei Servizi Veterina

5. ORIENTAMENTO PER L’ESECUZIONE DELLE VERIFICHE DE'EFFICACIA

In riferimento alla nota prot. DGSAF 15372 del IBAP relativa a General Audit svoltosi nel 2010t#iia,
I'Autorita Competente Regionale ha ritenuto necessaredisporre il presente documento finalizzato
all'esecuzione delle verifica dell’efficacia deintmlli ufficiali in materia di sicurezza alimenggrai sensi
dell’Articolo 8 (3) (a) del Reg. CE 882/04.

Sulla base delle indicazioni riportate nel preselteumento, i Dipartimenti di Prevenzione devontaos
di una propria procedura operativa al fine di egede verifiche di efficacia sui controlli ufficiaespletati
dai Servizi SIAN e dai Servizi Veterinari, nonchér pstabilire al loro interno opportuni indicatori d
efficacia.

Le attivita di verifica devono essere svolte almeroondo le due modalita di seguito riportate fieri‘a
posteriori” e verifica “sul campo”) e relativi ceiti.

6. VERIFICA “A POSTERIORI” DI CUI ALL'ART 9 REG. CE382/04

6.1 Criteri di campionamento e frequenza

Verifica documentale almeno annuale, relativa siletamento dei Controlli Ufficiali, che deve esser
eseguita estraendo un campione pari alla radicérgtaadel numero di documenti (verbali , rappatieck
list, ecc.) utilizzati per ciascuno strumento dintollo ufficiale (Campionamento, Monitoraggio,
Sorveglianza, Ispezione, Verifica, Audit) di cuiit. 10 (1) del Reg. CE 882/04.

Esempio di estrazione del campione da sottopovegifica per strumento di Controllo Ufficiale:

- n° di verbali di Campionamento Chimicd n° di verbali di Campionamenti Microbiologici

- n° di verbali di ispezione, verifica, monitoragggmrveglianza, audit

-+ n° di verbali Audit settore lattiero-casearion® di verbali Audit settore ittico



-+ n° di verbali di accesso per Piano Sorveglianzhefeolosi (TBC), Brucellosi (BRC), Leucosi Bovina
Enzootica (LEB)

- n° di verbali di campionamento Piano Nazionalen&ihtazione Animale (PNAA).

Le verifiche di efficacia a posteriori devono esseseguite e registrate con frequenza almeno anigoial
inferiore) su tutti gli strumenti del CU.

6.2 Indicatori

La verifica dell’efficacia deve essere eseguitdasbfse di indicatori oggettivi e misurabili cheDilrettore
del Dipartimento individuera e formalizzera nelfgasita procedura dipartimentale.

Pur essendo delegata lindividuazione degli indidatai Direttori dei Dipartimenti, I'oggetto della
“misurazione” dovrebbe considerare almeno quapiriato di seguito:

Verifica dell'efficacia dello strumento del “campiamento”:

- Raffronto della programmazione Regionale rispe#titesecuzione locale (valutazione numerica,
gualitativa, per matrice alimentare, per ricerca);

- Rispetto del metodo di campionamento;

- Corretta compilazione del verbale di campionament

- Utilizzo della corretta modulistica;

- Tempistica e modalita di consegna dei campioni;

- Rispetto dei pertinenti aspetti del Reg. CE n73R005 e dell’altra normativa specifica in matedia
metodi di campionamento e di analisi (quale, ddiai esempio, il Reg. CE n. 333/2007, il Reg. UE n
691/2013, il Reg. CE n. 401/2006, il Reg. UE n./2822, il Reg. CE n. 1882/2006, la Raccomandazione
2004/787I/CE);

- Quanto altro ritenuto necessario.

Verifica dell'efficacia dello strumento “Ispezione™Audit” - “Verifica” - “Sorveglianza” - “Monitoraggio”:
- Rispetto della programmazione regionale / locale

- Rispetto delle procedure previste per ciascutidtatdi CU;

- Rispondenza tra situazioni di allerta e attiisi@ettive correlate;

- Adeguata compilazione del verbale di ispeziomgyoato di audit;

- Utilizzo di corretta modulistica;

- Coerenza tra non conformita rilevata e riferinoembrmativo;

- Corrispondenza tra non conformita rilevata e peavmento di cui all’art54 del Reg. CE 882/04;

- Quanto altro ritenuto necessario.

Si riportano alcuni esempi non esaustivi di indiciat

- Rapporto di prevalenza di allevamenti positivi pelattie soggette all’eradicazione di Stato

- Campioni effettuati previsti dal piano/campiooiili previsti

- Numero di verbali correttamente compilati/numtrtale di verbali analizzati

- Campioni non conformi (errate modalita di campimento, errato riferimento normativo ) / campiarnati
effettuati.

7. VERIFICA “SUL CAMPO”

7.1 Criteri esecutivi e frequenza

La verifica sul campo puo essere inquadrata cothétatdi supervisione atta a valutare I'efficadiealcune
metodiche di controllo ufficiale (quali ad esemperifica, Ispezione, Audit), con particolare rifiento
alle diverse attivita previste dall’art. 10 del R&{ 882/04.

| Direttori dei Servizi SIAN e Veterinari, qualola ritengano necessario od opportuno, possono aeddg
verifica di efficacia sul campo a personale dow@itgarticolari e specifiche competenze, anche red fili
favorire la condivisione dBest Practice del controllo ufficiale.

Le verifiche di efficacia “sul campo” devono esseseguite garantendo che tutto il personale a eaden
annuale sia sottoposto a supervisione.

8. ESECUZIONE E RENDICONTAZIONE DELLE VERIFICHE

| Direttori dei Servizi SIAN e Veterinari sono ditemente responsabili dell’esecuzione della vexific
dell’efficacia dei CU sia a priori che sul campala nei casi in cui sia delegata tale attivita.

| Direttori dei Dipartimenti di Prevenzione songpensabili delle seguenti fasi:



1. Elaborazione delle procedure dipartimentaliljgsecuzione delle verifiche di efficacia;

2. Elaborazione dei dati rinvenienti dalle attivéti®ettuate dai Direttori dei Servizi e stesuraida relazione
annuale;

3. Verifica della corrispondenza delle attivita fgos essere con le presenti linee guida e comdeeglura
dipartimentale;

4. Invio all’Autorita Competente Regionale delldamone annuale dettagliata e di tutte le aziomrattve
intraprese al fine di correggere eventuali criéigtnerse;

5. Garantire le necessarie risorse per I'esecuzimateriale delle verifiche dell’efficacia.

L'Autorita Competente Regionale si riserva di dispasenza preavviso verifiche di efficacia nei ¢asiui
sia ritenuto necessario. Per tali attivita puo essiilizzato personale qualificato per le attivithaudit ai
sensi dell’ Art.4 (6) Reg. CE 882/04.



