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1. PRINCIPI DI RIFERIMENTO E OBIETTIVI
Introduzione

I Regolamento (CE) n. 882/2004 prevede che in ®tpése del’lUE sia predisposto ed attuato un Piano
Nazionale pluriennale dei controlli (PNI-MANCP) wiiurato in maniera coerente, completa ed integrata
che descrive I'organizzazione dei controlli, leath correlate ed i soggetti coinvolti, il modo @ui viene
assicurata la conformita alle normative da partgi ageratori dei settori produttivi interessatiecemodalita

di revisione e di aggiornamento del documento.

Il Piano regionale integrato dei controlli (PRIQ)mopone, in coerenza con i contenuti degli obiett
strategici del PNI, di riunire le diverse attivida controllo in materia di sicurezza alimentarendssere e
sanita animale effettuate in ambito regionale atirso una ricognizione di tutte le attivita pertitig
relativamente ai piani nazionali e regionali.

Tra gli obiettivi del PRIC rientrano infatti la pyressiva razionalizzazione ed armonizzazione defraolhi
ufficiali disposti sul territorio regionale, la risione della normativa regionale per migliorardtlilazione
della legislazione comunitaria e nazionale, la rdeibne dell'organizzazione dell’autorita sanitaria
competente, la predisposizione di procedure aggieranche con 'adeguamento dei sistemi informativi
regionali.

Nel presente Allegato si pongono le basi dellatstrazione del Sistema regionale dei controlli,lcsul
schema di quanto disposto nel “Piano Nazionaleghate (PNI) 2015-2018", di cui all'Intesa Stato Req

del 18 dicembre 2014 (Rep. Atti n. 177/CSR del 18 dimen2014), conformando 'organizzazione delle
autorita competenti a quanto disposto nell’AccoiBR 46/2013, gia recepito con DGR 1429/2013.
annuale dei controlli, degli audit interni, di altverifiche di efficacia e delle verifiche ispe#tivegionali.

Obiettivi

Gli obiettivi generali della normativa comunitariael’ambito della sicurezza alimentare sono la
prevenzione, I'eliminazione o la riduzione a liveltcettabili dei rischi per le persone e gli adimzonché

la garanzia di pratiche commerciali leali e la kuegli interessi dei consumatori, in campo alitass

Le specifiche attivitd di controllo ufficiale rigidano tutte le fasi di produzione, trasformazione e
distribuzione nell’ambito dell'igiene degli alimerg dei mangimi, nonché la salute ed il benessergi d
animali, e le attivita di servizio correlate allarie fasi.

Il PNI 2015-2018 individu@biettivi di Alto Livello StrategicaDbiettivi Strategici di Filierae modalita di
valutazione del raggiungimento degli stessi attrewv8pecifici Obiettivi Operativhell’ambito delle diverse
filiere.

Il raggiungimento degli Obiettivi Strategici di edtere nazionale ha una declinazione operativaeddi
regionale che richiede I'individuazione @biettivi Operativi Regionalda parte delle Autorita Competenti
(AC) nelle diverse materie, che devono coordinarsboperare con le seguenti finalita:

1. Tutela della salute del consumatore;

2. Lotta alle frodi e alla contraffazione;

3. Contrasto delle zoonosi e delle contaminazioni amthaii in relazione alle produzioni agro
zootecniche;

4. Risanamento e mantenimento delle qualifiche dinnitd del patrimonio zootecnico dalle
malattie infettive e diffusive contemplate nei Riah eradicazione approvati dall’'Unione
Europea e negli specifici Piani regionali;

5. Miglioramento dell'attivita di controllo per la telia del benessere animale durante
I'allevamento, il trasporto e la macellazione, imbeando anche la formazione degli operatori;

6. Intensificazione del coordinamento tra le ammia&tni competenti al fine di ottimizzare la
pianificazione e la progettazione delle attivitariderca di contaminanti nei prodotti alimentari
con quella di monitoraggio in campo ambientale ljgheomparativa e possibili interazioni);
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7. Rafforzamento dei controlli dei principali settgmioduttivi volti alla verifica del rispetto dei
requisiti di sicurezza alimentare;

8. Controllo delle attivita di produzione e commerizzahzione di alimenti di nicchia (es. Piccole
Produzioni Locali, Malghe);

9. Controllo delle attivita di produzione e commerizahzione di alimenti mediante canali non
convenzionali (prodotti commercializzati via intet))

10. Percorso di miglioramento del sistema dei contrdficiali (Sistema di Audit Regionale);

11. Informazione istituzionale tempestiva ai consuniagat rischio alimentare anche attraverso il
coordinamento della Regione con i Servizi delle BESS afferenti alla Sicurezza alimentare e
degli altri Enti coinvolti.

L’autorita competente regionale (ACR) opera in reeaicoordinata con le autorita competenti localCi(A
e condivide le strategie ed i percorsi di realizzae delle seguenti attivita, funzionali al raggiimento
degli obiettivi operativi regionali:

a) programmazione e coordinamento delle attivitéoditrollo ufficiale, intese a verificare la confata alle
normative di settore da parte degli operatori d#isi produttivi interessati, svolte dall’ACR ei&ervizi di
Igiene degli alimenti e nutrizione, di Igiene deglimenti di O.A., di Sanita animale e di lgienegtie
Allevamenti e delle Produzioni Zootecniche delleWzSS;

b) classificazione delle attivita soggette a cdhirin funzione del profilo di rischio loro attrilto, nei
diversi settori produttivi sottoposti a controllfficiale;

c) applicazione omogenea dei controlli ufficialitraverso condivisione di procedure standard per lo
svolgimento delle attivita di controllo, che silizzano sia con I'adozione di strumenti operatiecdmentali
uniformi quali modulistica, check-list e verbalia attraverso I'effettuazione di attivita ispettisangiunta da
parte del personale di diverse Az.ULSS, anche &ldli del territorio della propria Az.ULSS, nelifdbito
delle attivita ispettive e di formazione;

d) utilizzo dei sistemi di raccolta ed analisi dati, previsti dalla programmazione regionale évaaiti dalle
attivita svolte nel territorio, per verificare ladato di avanzamento del Piano (sistemi informagvi
gestionali);

e) verifica, da parte dellaFtinzione di audf che i controlli ufficiali siano efficaci. Taleerifica avviene
tramite procedure documentate, nelllambito d8istema di audit regiondlee viene rendicontata al
Ministero ai fini della valutazione dei livelli emsziali di assistenza (LEA). Per l'effettuaziondali attivita

il personale della struttura regionale puo esséianaato dal personale in servizio presso le ASSLe
presso altre istituzioni (laboratori ufficiali, weirsita, ecc.);

f) requisiti minimi di funzionalita ed efficienzaegi a garantire la conformita delle autorita corapetal
Regolamento (CE) n. 882/2004, in adeguamento aB& M. 1429/2013, verificati anche durante gli audit
interni del ‘Sistema di audit regiondle

g) analisi delle criticita emerse e riprogrammagiatelle attivita sulla base delle risultanze deitcli
effettuati nellambito del PNI/PRIC, ed aggiornarteersotto forma di nuovi inserimenti, integrazioni e
variazioni, in funzione delle modifiche della notwa e dell’evoluzione del quadro epidemiologicoahte

il periodo di applicazione;

h) organizzazione di un Sistema di Informazionedaper i consumatori sul rischio alimentare.

L attivita di controllo ufficiale sulle filiere delatte (latte e derivati), del miele ed altri prtildell’alveare,
dell'olio d'oliva e dei molluschi bivalvi vivi & agetto di verifica da parte del Ministero finalizaatlla
valutazione del raggiungimento degDbiettivi strategici nazionali Pertanto la programmazione,
I'effettuazione e gli esiti dei controlli ufficialn tali filiere costituiscono un campione rapprgsgivo dei
controlli ufficiali effettuati dalle autorita compenti su tutte le filiere. Tale campione viene vala
nell'ambito delle rendicontazioni dei LEA.
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2. AUTORITA COMPETENTI E LABORATORI UFFICIALI
Autorita competenti — Struttura e competenza

La normativa comunitaria che disciplina i contralfficiali in materia di alimenti, di mangimi, dakite e
benessere degli animali, Regolamento (CE) n. 882/2fissa le regole generali cui I'Autorita compete
designata dai singoli Stati deve attenersi nettiesene dei controlli ufficiali intesi a verificata conformita
alle normative di settore da parte degli operatori.

In Italia per 'ambito sanitario dell'igiene degtilimenti e della sanita pubblica veterinaria sotates
designate “Autorita Competenti” (AC) per effettuarecontrolli ufficiali (CU) e prendere i successivi
provvedimenti (articoli 54 e 55 reg. 882/2004), zeprevisione di delega, il Ministero della Sal(A&C-
Autorita Competente Centrale), la Regione (ACR -tofith Competente Regionale) e le Aziende ULSS
(ACL — Autorita Competenti Locali). Ad ecceziondldeompetenze esplicitamente riservate allo Stato,

le competenze amministrative nelle materie di sa@ibenessere animale, di sicurezza degli alineeddi
mangimi sono di competenza regionale e locale.

Altri organi di controllo, che non sono individuatome AC, concorrono per alcuni aspetti specifiei n
controlli sulla sicurezza alimentare o effettuanateolli sugli alimenti secondo altre norme vigenti
Relativamente alle competenze tecniche ed amnmatiigt; il Ministero della salute ha chiarito coreduote
successive (nota n. 100.1/CONS0461/3739 del 12ntlice 2008 e nota DGSA/1948 del 3/2/2009) che: “...
il riparto di competenze previsto dalla normativ@ente in materia (legge n. 833/78, decreto ledgrsta
112/98 — articolo 117 e regolamento di polizia vieigria DPR n. 320/54), tra I'autorita tecnica (Al
guella amministrativa locale (Sindaco), non puo siderarsi superata né in contrasto con la nuova
normativa comunitaria ..."”jn particolare “da un punto di vista sanitario vi sono due livelliintervento:
“ordinario”, concernente i normali controlli in madria di sicurezza alimentare e tutela della salatémale

e umana (di competenza dei servizi ASL/Regiongft@ini salute), e “straordinario” in caso di emergen
sanitaria, concernente I'adozione di misure ecceaiip sia di ordine tecnico (di competenza dei &krv
ASL) che di tipo amministrativo (di competenza 8eldaco/Presidente Regione/Ministro in relazione
all'ambito territoriale d’intervent9’.

Le attivita di controllo ufficiale relative alla 8&a Pubblica Veterinaria e all'lgiene degli alintiepreviste
da specifiche normative rientrano nell’ambito aeglli essenziali di assistenza (LEA) definiti daPCM del
29/11/2001, che devono essere garantiti uniforméengu tutto il territorio nazionale.

L'Allegato A dell'accordo CSR/46/2013, recepito cDGR n. 1429/2013, nel Capitolo 1 contiene le “lene
guida per il funzionamento ed il miglioramento @etlvitda di controllo ufficiale da parte delle awita
competenti in materia di sicurezza degli alimensiaaita pubblica veterinaria” (c.d. “standard”)attordo
prevede che le autorita competenti si conforminalisstandard progressivamente. E’ previsto il eisp del
termine del febbraio 2018 per il raggiungimentolal@lompleta conformita agli standard da parte dell’
autorita competente regionale e delle autorita eteni locali del Veneto.

Il sistema territoriale dei controlli ufficiali erticolato su due livelli organizzativi di autoritbmpetenti: il
livello regionale con I'Autorita Competente RegiACR) ed il livello locale con I'Autorita Competite
locale (ACL).

A livello regionale 'ACR ¢ individuata nelle sttute della Giunta che afferiscono all’Area sanitoeiale e
che collaborano con gli uffici afferenti ad altree& e Dipartimenti (Agricoltura, Caccia e Pescdivida
Produttive, Turismo); a livello locale 'ACL e I'Aegnda ULSS territorialmente competente, con la sua
articolazione organizzativa all'interno dei Diparénti di Prevenzione.

Autorita competente regionale

Alla Regionespettano :
— compiti di indirizzo e coordinamento delle attivigritoriali delle Az.ULSS;
— l'elaborazione e I'adozione dei piani regionalicdintrollo;
- lindividuazione degli standard di funzionamentolleleA.C. (in tema di procedure per lo
svolgimento dei controlli, organizzazione interp@ni di formazione, ecc.);
— la supervisione e il controllo sulle attivita defe.ULSS;;
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— l'elaborazione delle rendicontazioni previste;

— l'adozione di misure appropriate alla luce dei Iteii degli audit art. 4 Reg.(CE) 882/2004 dei
controlli ufficiali in generale e di ogni altro elento ritenuto utile al miglioramento del sistenia d
produzione e controllo.

La definizione degli indirizzi, della programmazéndel coordinamento e del controllo avvengono
attraverso I'elaborazione e I'adozione dei piagioeali, opportunamente condivisi con le Az.ULSS.

Le AC si avvalgono della collaborazione oltre cle ldboratori ufficiali presenti sul territorio riegale,
individuati nell’lstituto Zooprofilattico Sperimealke della Venezie (IZSVe) e nellAgenzia Regionale
Protezione Ambiente Veneto (ARPAV), anche di adtnti ed istituzioni presenti in Regione, tra i qual
I'Universita.

L’attivita di coordinamento da parte della ACR pede di effettuare, con le Az.ULSS, I'lZS-Ve e 'AR?

la condivisione annuale a seguito di verifica autaione, anche statistica, dei risultati dei aglhtufficiali
(compresi i campionamenti) finalizzata alla riprammazione delle attivita per gli anni successiva. L
riprogrammazione potra vertere su numero di canpidn unitd campionarie, tipologie e numero di
molecole da ricercare, metodologie operative, nitidadi ripartizione territoriale, nonché sulla
predisposizione di nuovi o specifici piani d'indagi

E’ posta in capo al’ACR, oltre all'eventuale ritas di autorizzazioni di competenza regionale, dsifica
dell’attuazione della legislazione europea in matdr sicurezza alimentare all’interno del propearitorio;

le azioni in capo al’ACR sono la pianificaziongndirizzo, il coordinamento, la verifica di adedaaza, di
efficacia, di conformita e di efficienza delle AGeceseguono i controlli. L’ACR verifica I'efficacidei CU
secondo procedure definite nellambito délistema di audit regiondleDal raffronto e dall’analisi dei
controlli effettuati si prevede di rilevare ed dliare le sovrapposizioni integrando le competenze e
colmando le lacune, anche nell’ottica di mantererafforzare I'efficienza del sistema di controllo.

L’ACR, inoltre, coordina i flussi informativi in nmaera bidirezionale da e verso il Ministero del&ude, le
altre Istituzioni a livello centrale e regionaldecautorita competenti locali. L'ACR promuove leiad di
coordinamento con altre autorita ed organi di adlatrche effettuano controlli sulle imprese, atgeso la
pianificazione di procedure concordate e convenzioralizzate alla programmazione di sopralluoghi
congiunti ed alla condivisione di informazioni iela ai controlli programmati ed effettuati, cooliettivo
da un lato di condividere alcune informazioni wiilia determinazione della categoria di rischidedsingole
imprese e dall'altro di effettuare, ove possikiigerventi congiunti su determinate imprese.

Le strutture della Giunta regionale che fanno calpé\ssessorato alla Sanitd sono state organizedte
investite di specifiche funzioni in forza di legggionali, atti deliberativi e successivi provvedmt, tra i
guali assumo patrticolare rilevanza:

-Legge regionale statutarial7/04/2012 n.1, “Statieioveneto”;

-Legge Regionale n. 54 del 31/12/2012 “Legge regjmmper I'ordinamento e I'attribuzione delle stoné
della Giunta Regionale in attuazione della legggoreale statutaria 17/04/2012 n.1, “Statuto del&teh

-DGR n. 2140 del 25/11/2013 “Organizzazione amriafiva della giunta regionale: istituzione delle
strutture organizzative in attuazione della legggianale n. 54 del 31/12/2012”.

-DGR n. 2050 del 03/11/2014 “Istituzione dei settmil’ambito delle strutture regionali ai sensgteartt. 9

e 17 della Lr. n. 54 del 31/12/2012".

-DGR n. 2611 del 30/12/2013 “Assegnazione di comuet e funzioni alle nuove strutture regionalieaiss
degli artt. 9, 11, 13 e 15 della legge regionalg4i2012”;

-DGR n. 2139 del 25/11/ 2013 “Adozione del regolatoeper la disciplina delle funzioni dirigenzialiper
I'attuazione della legge regionale n. 54 del 32@22 ai sensi dell’art. 30 della medesima legge”.

Seguono le rappresentazioni schematiche relatlaeSttuttura regionale “Sezione veterinaria e Sizza
alimentare”, nel contesto delle strutture dellarEuregionale e nell'organizzazione interna allai&@ee.



ALLEGATOA alla Dgr n.

391del 31 marzo 2015

GIUNTA
REGIONE
VENETO

SEZIONE
SISTEMI
INFORMATIVI

pag. 6/37

SEZIONE
CONTROLLODI

GESTIONE

MAZIONE
SANILAT

ANTICORRUZIONE
E TRASPARENZA
INE. AREA
DIPARTIMINTO DIPARTIMENTO ' DE%]EISMg o I DIPARTIMENTO SANITA’E
AMBIENTE AGRICOLTURAL SVILUFPO SOCIALE
SVILUPPO ECONOMICO
RURATR
SEZIONE SEZTONE
ATTUAZIO PREVENZI
NEE ONEE
PROGRAM SANITA®

PUBBLICA

P.O. Affari generali

-

SEZIONE VETERINARIA E
SICUREZZA ALIMENTARE

P.O. Audit

SettoreIgiene e Sicurezza degli alimenti
di 0.a., Sanita animale e Zootecnia

¥

¥

PO Igiene allevamenti
e produzionianimali

PO Nutrizione animale
e benessere

PO Igiene della pesca

PC Igiene alimenti
di origine animale

PO MNutrizione e alimenti
di origine non-animale




ALLEGATOA alla Dgrn. 391del31 marzo 2015 pag. 7/37

Le strutture regionali afferenti all'’Area Sanit&eciale hanno competenza nelle seguenti tematiche:

» Igiene degli alimenti, compresa l'igiene del lagtedei suoi derivati in tutte le fasi di produzione
trasformazione e distribuzione;

* Gestione delle acque potabili e minerali;

» Gestione dei sistemi di allerta degli alimenti;

* Gestione delle emergenze nell'ambito delle produzootecniche;

» Gestione delle emergenze non epidemiche;

» Gestione delle emergenze nell'ambito della sanitaale;

» Controllo su particolari categorie alimentari iratie dal Ministero della Salute;

» Piani regionali specifici: controllo ufficiale deghlimenti, presenza di O.G.M. negli alimenti,
commercio ed impiego dei prodotti fitosanitari, ldgza e controllo sanitario della produzione e
della commercializzazione dei molluschi bivalvintwollo sui residui di medicinali veterinari, di
antiparassitari e di contaminanti ambientali naglimali;

* Azioni finalizzate al rilascio del riconosciment@nounitario ai sensi dei Regolamenti (CE) n.
852/2004, n. 853/2004, n. 183/2005, n. 1069/2009;

» Misure di controllo e profilassi delle zoonosi;

* Anagrafe animale;

» Controllo della movimentazione animale;

» Sorveglianza epidemiologica attraverso il Centra&miologico Veterinario Regionale;

» Piani regionali di controllo e risanamento dellelattée infettive e diffusive che interessano |l
patrimonio zootecnico regionale;

+ Alimentazione animale;

* Farmacosorveglianza;

* Farmacovigilanza;

» Sottoprodotti di origine animale non destinatialihentazione umana;

* Benessere negli allevamenti, nei trasporti e aaetiazione;

* Tutela ambientale da inquinamenti di attivita zoatea e tutela degli allevamenti dagli inquinanti
ambientali;

* Riproduzione animale;

* Sperimentazione animale.

Con DGR 2611/2013 la Giunta regionale ha asseguligoSezioni dell’Area Sanita e Sociale le funzioni
riportate per quanto qui di interesse:

» Sezione Veterinaria e Sicurezza Alimentare
Funzioni di programmazione, coordinamento e colatiiol tema di sanita pubblica veterinaria. In paotare
coordina la gestione di provvedimenti in materidelessere animale e igiene urbana.
Esercita il coordinamento di quanto previsto natrdm legislativo 196/99 (anagrafe zootecnica & diet
sorveglianza epidemiologica).
Coordina le attivita, per il settore di competerti, Servizi Veterinari e dei Servizi Igiene zoatiea delle
AULSS, dei liberi professionisti e delle Associagiali operatori del settore, in relazione al colhdro
ufficiale.
Coordina le attivita svolte dall'lstituto Zooprafitico Sperimentale delle Venezie.
Supporta il coordinamento del programma regionaleattrollo sul miglioramento delle carni bovine.
Coordina l'attivita interregionale del Gruppo texnBanita Veterinaria e Igiene Alimentare della féoenza
Stato Regione.

» Sezione Prevenzione E Sanita Pubblica
Tutela igienico-sanitaria degli alimenti.

» Sezione Attuazione Programmazione Sanitaria
Sorveglianza e prevenzione nutrizionale.

Autorita competente locale — Aziende ULSS
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Alle Aziende ULSS spettano:
- la pianificazione e programmazione a livello locdke controlli ufficiali sugli operatori dei
settori produttivi interessati;
— I'esecuzione a livello locale dei controlli uffitigugli operatori dei settori produttivi interetisa
- la supervisione sulle attivita di controllo svoltagli operatori dei servizi (internamente
al’ACL);
— l'elaborazione delle rendicontazioni previste;
— l'adozione di misure appropriate alla luce dei Itisit
degli audit interni art. 4(6) Reg.(CE) 882/2004;
dei controlli ufficiali in generale e
di ogni altro elemento ritenuto utile al miglioramo del sistema di produzione e controllo.

Le Az. ULSS sono ACL in materia di sanita e il besere animale e la sicurezza degli alimenti e dei
mangimi e per la Sanita pubblica veterinaria.
Il territorio regionale & suddiviso attualmenteih Aziende Unita Locali Socio Sanitaria (Az. ULSS).
In ciascuna Az. ULSS é presente il DipartimentoPdévenzione, struttura polifunzionale deputata alla
promozione della salute della popolazione attravamterventi rivolti alla individuazione e alla romione
delle cause di malattia umana ed animale, ed attdat della salute pubblica quando essa sia saitaE
rischi diretti o indiretti di origine ambientaldjraentare e occupazionale.
Le strutture organizzative afferenti al Dipartimemi Prevenzione, direttamente interessate al RRibe
costituiscono il Dipartimento funzionale di SanRabblica Veterinaria e Sicurezza Alimentare (DSPY,SA
sono le seguenti, :

e Servizio di Igiene degli Alimenti e della Nutrizier{SIAN)

e Servizio di Igiene della produzione, Trasformazionéommercializzazione, Conservazione,

Trasporto, Deposito, Somministrazione degli AlimelOrigine Animale e loro derivati (SIAOA);
* Servizio di Sanita animale (SSA);
» Servizio di Igiene degli allevamenti e delle produnz zootecniche (SIAPZ).

Il SIAN svolge la sua attivitd attraverso il corkoo igienico-sanitario nei settori della produzigne
trasformazione, conservazione, commercializzazitnasporto, deposito, distribuzione e somministragi
degli alimenti di origine vegetale, delle bevandelle acque destinate al consumo umano e delleeacqu
minerali. Al SIAN compete inoltre il controllo e Ilsorveglianza sul deposito, il commercio, la vemdit
I'utilizzo dei prodotti fitosanitari.

II SIAOA svolge la sua attivitd attraverso il casito igienico-sanitario nei settori della produzéon
trasformazione, conservazione, commercializzazitmasporto, deposito, distribuzione e somministragi
degli alimenti di origine animale.

Il SSA interviene a livello di produzione primagétraverso il controllo della diffusione delle zashe delle
altre malattie degli animali. Assicura l'affidaléie la completezza delle Banche Dati NazionaleNBB
regionale delle anagrafi zootecniche.

Il SIAPZ svolge controlli sia preliminari che pedici, sui requisiti igienici degli allevamenti eisicoveri
per animali, sui mangimi e sugli alimenti destiragli animali, sul corretto uso del farmaco vetario, sulla
gestione e lo smaltimento dei sottoprodotti di ikganimale, sul benessere degli animali, sia ddite che
da affezione, ed interviene nei problemi di igiemeana.

| servizi operano quali centri di costo e respoiisab Sono dotati di autonomia tecnico funzionale
organizzativa nell’ambito della struttura dipartimee e rispondono del perseguimento degli obiediel
servizio, nonché della gestione delle risorse egtcioe attribuite e si integrano e coordinano treo lo
nell'ambito della programmazione degli interventedle risorse.

Il PRIC vuole essere uno strumento utile alla @ffatintegrazione progettuale e funzionale dei &eche
operano a livello locale nel’ambito della sicurazalimentare (Area della sanita pubblica veteranari
sicurezza alimentare), nell'ottica di favorire iigiioramento dell’efficacia e dell’efficienza delkzioni di
controllo. Nell'ottica di uniformare i controlli wgono intraprese, da parte dellACR, misure di
coordinamento e cooperazione nei confronti delleAdltre che verso I'ACC.
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Inoltre vengono pianificate azioni con l'obiettigbuniformare i controlli ufficiali in capo alle ACin ordine
a

* modalita di organizzazione dei controlli;

« valutazioni delle N.C.;

» riscossione dei diritti sanitari.

La formazione del personale delle autoritd compieten

Le autorita competenti garantiscono che il persohk effettua i controlli ufficiali possieda leatjfiche, la
formazione e le competenze necessarie per effettatucontrolli in modo uniforme, coerente ed edfie.

Ogni Az.ULSS organizza in maniera autonoma unaepddlla formazione per il proprio personale,
nell'ambito di piani di formazione aziendali. Tutia, al fine di uniformare le attivita di controllanche
attraverso il confronto diretto, la Regione orgaaizpecifiche attivita di formazione, cui partecgveche il
personale in servizio presso gli uffici regionali.

Particolare importanza nella pianificazione deflenfazione regionale rivestono i percorsi formativcui al
Capitolo 2 dellAccordo CSR/46/2013, che, a partital 2014, vengono erogati annualmente fino a
raggiungere la formazione di tutti gli operatontre il 2018.

Inoltre la Regione partecipa agli indirizzi per t#iohe specifiche di altre attivita di formaziorache in
collaborazione con i laboratori ufficiali, I'Univsita e altri Enti.

Elementi utili ad indirizzare la formazione soneaalti anche durante gli audit interni e le atéwviti verifica
dell’efficacia, e riguardano in generale i temiposti dalla normativa comunitaria:

e normativa comunitaria in materia di mangimi e alimi@ norme sulla salute e sul benessere degli
animali ed innovazioni legislative;

* metodi e tecniche di controllo, come I'audit detesini concepiti dagli operatori per conformarsaall
normativa in materia di mangimi e di alimenti edeahorme sulla salute e sul benessere degli
animali;

 metodi e tecniche di produzione, trasformazioneoenropercializzazione dei mangimi e degli
alimenti;

» riforme organizzative.

Le attivita di formazione possono realizzarsi attrao la pianificazione di iniziative quali:

. la partecipazione a corsi specialistici interiol esterni al sistema regionale;

. la partecipazione a seminari/convegni; la realiiane di riunioni interne, con supporto o meno di
consulenti esterni, per facilitare la comprensidnemi specifici;

. la divulgazione di pubblicazioni, informaziondecumenti tecnici;

. I'affiancamento in campo a personale piu espeeroun determinato periodo di tempo.

Il ruolo delle Az. ULSS é fondamentale nell’ambitella pianificazione e valutazione della formaziciegli
operatori addetti al controllo ufficiale. Il persda che partecipa ai corsi di formazione verifisa&ampo le
nuove competenze acquisite. A livello di ACL viewmalutato l'impatto della formazione sui processi
aziendali e nascono le proposte di integrazionsudgerire all’ACR, e da prendere in considerazioeeil
piano aziendale della formazione.

Laboratori del controllo ufficiale

Allo scopo di assicurare quanto previsto dall'atiic4, paragrafo 2, lettera ¢ del regolamento (GE)
882/2004 e rendere trasparente il rapporto trauterta Competenti ed i Laboratori competenti @eritorio
designati al controllo ufficiale viene concordatd eggiornato annualmente un protocollo tecnico
nell’ambito del PRIC. | laboratori ed i Dipartiméni Prevenzione organizzeranno la loro attivitiesshase
delle indicazioni contenute nel PRIC. | laboratdésignati per effettuare analisi dei campioni pratie
dallautorita competente nell'ambito di attivita dbntrollo ufficiale sono [I'lstituto Zooprofilattic delle
Venezie e 'ARPAV. Le analisi dei campioni sonafimzate non solo a valutare la conformita dei damip
alla normativa, ma anche a raccogliere dati utfiira dell'analisi del rischio.
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Al fine di regolare i rapporti tra i laboratori e AC, per l'attivitd di campionamento, vengono diedi le
modalita di svolgimento delle attivita, la tipolage le caratteristiche dei servizi che i laboratooigano e le
modalita di accesso a detti servizi.

Il laboratorio deve assicurare personale e mezassari per la gestione delle emergenze.

| laboratori produrranno i dati utili finalizzatiladempimento dei debiti informativi istituzionafirevisti
dalle normative vigenti in materia di sicurezzargntare.

L'utilizzo a scopi scientifici dei dati derivantialle analisi effettuate sulla base della prograniomez
regionale deve essere preventivamente concordatolecAC interessate, e in caso di pubblicazioni il
personale dell’AC coinvolto nelle attivita di coolio ufficiale deve comparire con lo stesso riliedato al
personale del laboratorio ufficiale.

Prove e metodi

| laboratori di prova operano secondo la norma IB0O/17025 “Requisiti generali per la competenza dei
laboratori di prova e di taratura”. Le prove digsBpotranno essere eseguite se accreditate, Sadaifici
accordi per determinati campioni. L'impiego di nditd’analisi alternativi & accettabile quando taktodi
sono validati in base al metodo di riferimento e seilizzato un metodo proprietario certificatoutsa terza
parte in base al protocollo definito nella norma/lIS 16140 o ad altri protocolli analoghi accettativello
internazionale (articolo 5 del Regolamento CE 2P0@35 e s.m.i.).

Modalita di campionamento, trasporto dei campiomantenimento dei campioni alimentari

La corretta esecuzione del campionamento e le ritadhltrasporto dei campioni sono fattori deteramiti
che possono influenzare il risultato analitico.

| requisiti fondamentali del campionamento sonaappresentativita, la corretta modalita di prelievta
corrispondenza alla rispettiva specifica normativa.

Un campione rappresentativo e ottenuto con attterza@ procedure che prevedono, quando applicabile,
prelevamento di campioni elementari da tutte leezdel lotto per la preparazione del campione firttle
peso adeguato tale da garantire I'esecuzionetdileiprove richieste.

I campione prelevato, identificato, etichettatoadeguatamente conservato, € trasportato in modo da
garantire la validita del campionamento sotto ibfipp giuridico e analitico (art. 11, comma 7 del
Regolamento (CE) 882/2004 e s.m.i.).

Il campione deve essere accompagnato dal relagvioale di prelievo, correttamente compilato inetué
sue parti.

L’AC si assicura che:

- siano utilizzati sempre strumenti e contenitoririBtee siano seguite procedure che
impediscano la contaminazione del campione.

- i campioni siano prelevati in quantita sufficieper I'esecuzione delle analisi ;

- i campioni siano costituiti dalle aliquote e uré@mpionarie previste dalle norme;

- i campioni siano rappresentativi del lotto in esame

- il trasporto avvenga in condizioni idonee, in madée da non produrre variazioni delle
caratteristiche microbiologiche o chimico-fisichegdl stessi ;

- i campioni siano accompagnati dal verbale compitatotutte le informazioni richieste.

Le modalitd di campionamento delle matrici alimeéntave non diversamente previsto, sono effettuate
secondo quanto previsto dal DPR 327/1980. Si dpagih particolare, che:

- ogni unita campionaria deve essere collocata iipieati o confezioni sterili;

- ogni aliquota deve essere collocata in recipiemtbiafezioni asciutti e puliti, di materiale inertde
la protegga da contaminazioni, da eventuali daanisati dal trasporto e possibilmente dai raggi
solari. La confezione deve assicurare la consditéabiel campione anche in laboratorio mentre i
liquidi andrebbero posti in contenitori a doppiaut; i sigilli apposti, oltre ad essere inviolgbil
devono riportare il contrassegno dell’AC. E’ augpide I'utilizzo di buste antieffrazione.
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E onere delllACL I'approvvigionamento dei materipér il prelievo e per il corretto trasporto deimgoni a
temperatura controllata.

| campioni devono essere mantenuti, dal momentopdkdlevo alla consegna al laboratorio e durante la
conservazione in laboratorio, alle temperatureiptewalle indicazioni del produttore.

Composizione del campione ufficiale e suddivisiaraiquote
Ogni aliquota, costituita da un numero di unita pamarie di peso adeguato, a seconda della tipmldgi
analisi, deve essere:
- sigillata accuratamente e completamente, senza diegianomissione;
- accompagnata da un cartellino identificativo salelat® fissato e completo di tutte le indicazioni di
legge. In alternativa, laddove possibile, le indioai di legge possono essere riportate sulla
confezione dell’aliquota.

Pesi minimi

Il peso minimo di ogni u.c. deve essere tale daseotire o svolgimento delle analisi richieste. dadke
siano previste piu determinazioni analitiche sidtesso campione/unitd campionaria, concordare Icon i
laboratorio se sia necessario un peso superiorla Nestituzione delle u.c. occorre considerare il
guantitativo di parte edibile necessario ad evdnayprofondimenti da parte del laboratorio (eserca di
enterotossina stafilococcica).

In casi particolari, come ad esempio le tossinfazialimentari, in cui pud non esservi sufficiente
disponibilita di prodotto, € opportuno concordadmevio con il laboratorio. Nel caso dei molluschivalvi
bisogna fare riferimento al numero minimo di esarigh accordo al Regolamento CE 2073/2005 e s.m.i.
che devono costituire I'unitd campionaria.

Suddivisione del campione ufficiale in aliquote ¢io Min. San. 16/12/93, art. 2 e D.P.R. 26/0318827,

art. 16)

| campioni da analizzare per la verifica dei cridrsicurezza previsti dal Regolamento CE 2073580
s.m.i. o per i quali & applicabile I'articolo 5 @el. 283/1962, sono costituiti da 4, 5, o 6 alijajualora
previsto da piani specifici:

- aliguota per il detentore;

- aliguota per le analisi richieste (al laboratorio);

- aliquota per la ripetizione delle analisi o revigadi analisi, relativamente ai parametri non
conformi (al laboratorio);

- aliguota a disposizione per un’eventuale perizéipatsta dall’autorita giudiziaria;

- aliquota in caso di prodotti confezionati che restisposizione dell'impresa produttrice.

Tutte le aliquote, tranne quella per il detentalesgentualmente quella a disposizione del prodeitteono
consegnate al laboratorio.

| campioni da analizzare per i criteri di igiengodocesso previsti dal Regolamento CE 2073/200e. % |
criteri di igiene di processo supplementari, soostituiti da un’unica aliquota.

Si procede al campionamento in aliquota unica c@lisi non ripetibile quando:
- la quantitd di materiale che si intende sottop@ueanalisi non sia sufficiente a predisporre un
numero di aliquote tale da garantire il dirittceadlifesa dell’interessato;
- fra la data del prelievo e la data di scadenzdatielento campionato intercorrano meno di 10
giorni (tempo minimo per le attivita analitiche piste);
- l'alimento da prelevare sia altamente deteriorabile

Tale campione in aliquota unica deve essere forghato
- numero di unita campionarie previste dal Regolam€@E) n. 2073/2005 e s.m.i.;



ALLEGATOA alla Dgrn. 391del31 marzo 2015 pag. 12/37

- 1 u.c. per le richieste non riconducibili al Regoénto (CE) n. 2073/2005 s.m.i.

Le motivazioni che hanno portato al prelievo imgatita unica devono essere specificate nel docuninto
accompagnamento.

Campioni in aliquota unica
Sono previsti in casi specifici, quali ad esempanpdi monitoraggio.

VERBALE

Tutti i campioni prelevati devono essere corredlti un verbale, redatto in modo chiaro, leggibile e
compilato in ogni sua parte in conformita all'arh del DPR 327/1980, ove applicabile, o ad altnereodi
riferimento, con le ulteriori informazioni aggiuméi ritenute necessarie. In alcuni piani le inforibaiz
possono essere registrate in un sistema informagicoessibile da parte dellAC che effettua |l
campionamento e successivamente dal laboratoriceffetua I'analisi. In tal caso il campioni invial
laboratorio possono essere accompagnati da un @odanche riporta il codice unico identificativo del
verbale informatico.

Nel verbale devono sempre comparire le seguertrrmdzioni: giorno ed ora in cui é stato effettuéto
campionamento, il luogo e la temperatura di corssone dell’alimento al momento del prelievo, la
motivazione del campionamento e i recapiti dellei rzteressate per le eventuali comunicazionirdgenza.
Nel caso di campioni deteriorabili, prelevati inqabta unica e per i quali la legge prevede iltdiralla
difesa per le parti interessate, € responsabéile®€ che effettua il campionamento, all’atto geklievo:

- indicare, nel verbale, la motivazione che ha resmessario il ricorso a tale procedura

- concordare con il laboratorio che effettua I'anatii estremi (sede, giorno e ora) in cui questard
eseguita;

- comunicare alle parti interessate (al detentore @\&erso dal detentore anche al produttore), tatte
informazioni utili a garantire il diritto alla diéa (es. data, ora e luogo ove avverra I'apertura de
campione).

Si sottolinea che le modalitd di campionamento Ipenormative in materia di mangimi devono essere
riportate nel verbale di campionamento.

I campioni dovranno pervenire nel piu breve tempesjbile dal momento del prelievo. In ogni casfasi
riferimento alle indicazioni contenute nei singplani (ad es. per PNI max 48 ore in giorni lavofiadi
L’accettazione del campione verra effettuata seadagbrocedure in uso presso il laboratorio.

E’ compito dell’AC che effettua il campionamentael@videnza delle modalita di conservazione e trasp
dei campioni fino alla loro accettazione da pagklaboratorio designato.

Modalita e tempi di comunicazione dei rapporti dbya

Rapporto di Prova

| rapporti di prova vengono comunicati secondortepdure in vigore presso ciascun laboratorio.

In ottemperanza alla ISO/IEC 17025, nel rapport@rdiva i risultati sono espressi in conformita dbn
metodo adottato, specificando le unitd di misuitizeate. Deve essere sempre espressa lincertézza
misura.

Tempi di risposta

Si fa riferimento alla carta dei servizi di ciasdaboratorio

Nel caso di analisi di campioni che prevedano mtexmninazioni con tempi analitici diversi, I'esitel
parametro non conforme dovra essere comunicatd@llhon appena disponibile, senza attendere il
completamento delle altre analisi.

Gli esiti sono comunicati al’AC che effettua ilmmpionamento tramite rapporto di prova.

Esiti non conformi
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L’AC in base al risultato delle analisi pud adottée misure impositive di cui all’art.54 del Regolkento CE
882/2004 e s.m.i. e al Regolamento CE 178/2002satenno stabilite sulla base di una valutaziofedtsfa
del rischio. Sara inoltre cura dellAC decidere dantestazione di sanzioni amministrative o penali
nell’ambito di quanto previsto dall’art. 55 del Régmento CE 882/2004 e s.m.i.

Sulla base del risultato I'AC che effettua il caommento effettuera le opportune verifiche sul gsso di
produzione e sulle misure messe in atto dall’opeeadlel settore alimentare al fine di individuaaeusa e
imporre, in ottemperanza all’art. 54 del RegolarodE 882/04 e s.m.i., e del Regolamento CE 178/2@802
necessarie azioni correttive.

La contestazione degli illeciti penali, accertatincl’analisi, € eseguita dal’AC che ha effettudto
campionamento. Oltre al rapporto di prova, in tedisi, viene inviata allAC che ha effettuato il
campionamento tutta la documentazione (comunicazidla ditta, etc.) al fine della eventuale segriatze
alla Autorita Giudiziaria o della adozione di aftrovvedimenti.

Reclami
In caso di reclami vengono seguite le procedureidema di qualita di ogni laboratorio.

Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie

L'Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle VeneZ1ZSVe) svolge accertamenti analitici per vatatéo
stato sanitario degli animali e la salubrita dedjinenti, garantendo servizi di diagnostica e sglig@za in
ambito medico-veterinario, compresa la prevenzigika trasmissione delle malattie tra animale eamom

In generale I'lZS-Ve effettua le seguenti attivita:

» sorveglianza e prevenzione delle malattie deglinalij attraverso accertamenti analitici e diagnosi
e ricerca anche sulle malattie trasmissibili tigagimali e sulle infezioni trasmissibili dagli amali
all'uomo;

» sorveglianza epidemiologica e supporto tecnicorsifieo ed operativo necessari alle azioni di
polizia veterinaria e all’attuazione dei piani dofilassi, risanamento ed eradicazione delle malatt
infettive e diffusive degli animali;

« controllo della presenza di agenti nocivi e indesidi negli alimenti e verifica dei parametri
igienico-sanitari, fisico-chimici e microbiologialei prodotti alimentari di origine animale e di
origine vegetale non trasformati;

* controllo dei mangimi;

* supporto tecnico-scientifico ed operativo all’azah farmaco-vigilanza veterinaria,;

» formazione degli operatori pubblici e privati ch@ecano in questi settori;

e comunicazione della scienza e del rischio alimentaolta a operatori e cittadini.

» produzione di biofarmaci per conto dello Stato]elBegioni e dei privati.

L'1ZSVe e soggetto al controllo ed alla supervigiatella Regione del Veneto.

L’Istituto € un ente pubblico a carattere interoggile dotato di autonomia amministrativa, gesteral
tecnica ed opera come strumento tecnico-scientiélid Stato, delle Regioni e delle Province autneger
le materie di rispettiva competenza.

L’Istituto & presente sul territorio regionale coma Sede centrale a Legnaro (Pd) e sei Sezionirfeial
(Dipartimenti Diagnostici Territoriali) come ripato in tabella sottostante.

ISTITUTO ZOOPROFILATTICO SPERIMENTALE DELLE VENEZIE
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Sede Sezioni territoriali — Veneto

centrale

Padova Belluno Rovigo Treviso Venezia Verona Vicenza

viale Via Via L. Da| Vicolo Via Via San| V.le Fiume, 78
dell’'Univer | Cappellari, | Vinci, 39 —| Mazzini 4| Calvecchia, | Giacomo, 5| — 36100
sita, 10 —| 44/A —| 45011 int 56 —|10 — 30027 — 37135| Vicenza

35020 32100 Adria (RO) | 31020 San Dona di Verona Tel. +39 0444
Legnaro Belluno Tel.  +39| Fontane di Piave (VE) | Tel.  +39| 305457 | Fax
(PD) Tel. +39| 0426 21841 Villorba Tel. +39| 045 500285 +39 0444
Tel.: +39| 0437 | Fax +39 (TV) 0421 41361 || Fax +39| 506165

049 944746 | 0426 Tel. +39| Fax +39| 045 582811 E-mail:
8084211 Fax +39| 901411 0422 0421 221453| E-mail: atlvi@izsvenez
Fax: +39| 0437 E-mail: 302302 || E-mail: atlvr@izsyv | e.it

049 942178 at3ad@izsv| Fax +39| at2sd@izsve| enezie.it

8830046 E-mail: enezie.it 0422 nezie.it

E-mail: at2bl@izsv 421154

comunicazi| enezie.it E-mail:

one@izsve at2tv@izsv

nezie.it enezie.it

Nell'lZS Ve sono operativi i seguenti Centri dieeénza nazionale individuati dal Ministero dellduga

* Apicoltura
Si occupa di ricerca, controllo e prevenzione rehpgo delle malattie dell'alveare e della valutazickella
gualita dei prodotti alimentari derivati.

* Influenza aviaria e malattia di Newcastle:
Specializzato nella diagnosi, controllo e preveneiadelle malattie infettive degli uccelli selvatiei
domestici, con importanti ricadute sulla sanitalidggevamenti e la sicurezza alimentare.

» Interventi assistiti con gli animali:
Promuove la ricerca, la formazione e la standaadiome dei protocolli operativi nel campo della pet
therapy e degli interventi sanitari in cui si wiano gli animali.

» Studio e diagnosi delle malattie dei pesci, mollusce crostacei:
Specializzato nello studio e la diagnosi delle rti@ladei pesci, dei molluschi e dei crostacei, éomio
assistenza sul campo agli allevatori delle spdtigheé.

* Ricerca scientifica per le malattie infettive nellinterfaccia uomo/animale:
Si occupa di ricerca e prevenzione delle malatfietiive trasmissibili dagli animali al’'uomo, gatt@ndo un
nuovo approccio transdisciplinare allo studio deliattie infettive emergenti.

* Rabbia
Si occupa di attivita diagnostica, ricerca e cdfdradella rabbia. In ottica di prevenzione ha matar
esperienza specifica in materia di vaccinazionkeatelle volpi e nel controllo dell’efficacia deltessa.

» Salmonellosi
II Centro svolge la propria attivita nel settorellaetipizzazione fenotipica e genotipica di stipdi
Salmonella spp. isolati da matrici di origine vetaria (animali, alimenti, mangimi). Coordina inelia rete
Enter-vet, che si occupa della raccolta dei dédtixe alla tipizzazione di Salmonella spp. a lieehazionale,
in stretta collaborazione con il sistema Enter-obg gestisce i dati relativamente agli isolamegéguiti su
campioni di origine umana. Fornisce supporto diagno, consulenza, attivita di formazione.

Agenzia Regionale per la Prevenzione e Protezionenbientale del Veneto
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L'azione dellARPAV é incentrata principalmente stintrollo ambientale, finalizzato alla tutela dell
salute, e nel corso degli anni ha prestato maggtenzione al tema sanitario allineandosi conuimerose
direttive europee, nell'ottica di strategie mirpg 'ambiente e la salute e, in particolare, nsilduppo di
informazioni integrate finalizzate all'individuazie delle correlazioni esposizione-effetto e delccadi
malattie derivanti da determinanti ambientali.

In tale finalitd I'ARPAV ha il mandato di “operaper la prevenzione e promozione della salute ¢ioket
perseguendo I'obiettivo dell’utilizzo integrato eardinato delle risorse, al fine di conseguire lasgima
efficacia nell'individuazione e nella rimozione daittori di rischio per I'uomo e per I'ambiente”r{(al,
comma 2, Legge Regionale 18 ottobre 1996, n. &ftisa dellARPAV).

Per poter elaborare politiche di prevenzione chegitno, in particolare, aspetti ambientali e samiper la
tutela della salute pubblica, € necessario intraj@e un processo conoscitivo multidisciplinare re u
approccio trasversale ai temi oggetto di indagine.

L' Agenzia persegue pertanto due obiettivi strattate connessi:

1) la protezione, attraverso i controlli ambientaledutelano la salute della popolazione e la siaarez
del territorio;
2) la prevenzione, attraverso la ricerca, la formazjdimformazione e I'educazione ambientale.

In particolare attivita specifiche di ARPAYV sono:

* prevenzione e controllo ambientale;

» previsione, informazione ed elaborazione statisticadarmeteorologica;

e organizzazione e gestione del sistema informatagionale per il monitoraggio ambientale ed
epidemiologico in relazione ai fattori ambientali;

» promozione di attivita di educazione ambientalénéarmazione ambientale;

» fornitura di supporto tecnico-scientifico per lalutazione di impatto ambientale e per la
determinazione del danno ambientale;

» promozione di iniziative di ricerca di base ed aggih sulle forme di tutela ambientale.

ARPAYV fornisce:

* Pronta Disponibilita
Le attivita analitiche in Pronta Disponibilita (PBpno svolte dai laboratori ARPAV solo su richiedia
strutture territoriali dell’Agenzia, Dipartimentii dPrevenzione delle ULSS regionali, Organi di paliz
giudiziaria;

e Qualita
ARPAV si occupa di sviluppo del Sistema Qualital'dglenzia, coordinamento delle singole strutture,
mantenimento dell’accreditamento delle prove edeglai laboratori su matrici ambientali ed alimenta

* Rischio Industriale
Gli stabilimenti industriali che utilizzano o deggmo sostanze chimiche per le loro attivita prodeitt
rappresentano un possibile rischio per la popotez®l’ambiente circostante;

* Sicurezza impiantistica
ARPAV si occupa di verifica della corretta funziditéa di impianti e macchinari installati in ambiemli
lavoro o di vita e soggetti a controlli periodici;

» Acquisti pubblici verdi-GPP
ARPAV si occupa di informazione alle P.A. circadtzione di pratiche d’acquisto verdi che riducousd
di risorse naturali, la produzione di rifiuti, schi ambientali;

» Certificazioni ambiental
ARPAV si occupa della diffusione all’interno del nmdo produttivo, soprattutto delle piccole e medie
imprese, di una nuova cultura di sistema per ldiges consapevole ed ecocompatibile dell’ambiente
attraverso lo sviluppo di progetti e strumenti ad;h

* Comunicazione
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ARPAV si occupa della promozione delle attivitéediucazione ed informazione ambientale dei citt&dimi
guesto concetto, espresso nelle funzioni istitidionlel’ARPAV, é racchiuso il punto di partenza
fondamentale sul quale si basa l'intera comunicezitell’Agenzia;

* Progetti & Cooperazione
In tema di cooperazione internazionale e nazioAREAV si occupa di awio e realizzazione di progett
awvio di relazioni internazionali, aggiornamentttigional Profile;

* Educazione per la sostenibilita
ARPAYV si occupa di Attivita di educazione, inforn@ze e comunicazione ambientale, protezione della
natura al fine di promuovere e sviluppare compoetatirsostenibili;

e Grandi Opere
ARPAV si occupa di attivita di audit preventivo endonitoraggio ambientale per garantire la comjilitab
ambientale, il corretto inserimento dal punto ditaiurbanistico, ambientale e sociale delle Gr@ire.
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3. ORGANIZZAZIONE E GESTIONE DEI CONTROLLI UFFICIAL
Le macroaree interessate dal PNI, suddivise iorsatino le seguenti:

* Alimenti
°Acque Potabili e Minerali
°lmportazioni e Scambi
°Qualita Merceologica
°Sicurezza igienicadg¢od safetye Nutrizione
* Mangimi
olgiene e Sicurezza
olmportazioni
°Qualita Merceologica
* Sanita Animale
°Anagrafe
oFarmaco Veterinario
°lmportazioni e Scambi
°Malattie Infettive
°Riproduzione
» Benessere Animale
* Sanita delle Piante
°Controlli sul Territorio
cEsportazioni
olmportazioni
°Prodotti Fitosanitari
* Attivita Trasversali
o Sistema di Allerta
°Ambiente
oSottoprodotti
°Z00nosi
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Le attivita che costituiscono il Sistema dei coltitrafficiali nelle macroaree di interesse rientoanelle

seguenti tipologie:

1.Attivita di autorizzazione;
2.Piani specifici comunitari con programmazioneta;
3.Piani specifici comunitari con programmaziondorgle;

4.Controlli ufficiali previsti da norme nazionalicecomunitarie, diversi dai Piani specifici comanit

con organizzazione e programmazione centrali edtaste cofinanziamento europeo;

con organizzazione centrale e programmazione ratgpn
con organizzazione e programmazione regionali;
5.Attivita di controllo ufficiale a carattere regiale;
6.Attivita straordinarie di controllo.

Rispetto alle macroaree del PNI, il presente PRiQiene i piani specifici nelillegato B.
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4. PIANI DI INTERVENTO, COOPERAZIONE COORDINAMENTO
Procedure per le emergenze

Con DGR 1986 del 28 ottobre 2014 é stata finanz&afredisposizione di un documento di “Linee guida
per le emergenze epidemiche”.

A sequito dei provvedimenti della Giunta e del Rieste in relazione al Sistema Regionale di Protezi
Civile (DGR n. 568/2012, DGR n. 666/2012, DGR n362012, DGR n. 103/2013, DPGR n. 78 del
11/06/2013), di attuazione della LR 11/2001e dedigge 12/7/2012 n. 100 e della Legge 24/2/19925).22
sono in via di predisposizione procedure specifipee i piani di intervento in caso di emergenze non
epidemiche.

Misure di coordinamento e cooperazione con gli oigh controllo che operano sul territorio regioreal

Il Piano Nazionale Integrato (PNI) disciplina i ¢aili della Pubblica Amministrazione nel settorelld
sicurezza alimentare, la cui attuazione ricadéatedio delle competenze di numerosi Enti Pubblici.
Al fine di assicurare la necessaria conformita idegerventi di controllo il Governo, le Regioni RA.
hanno definito apposita “Intesa sulle linee guidanateria di controlli ai sensi dell’art 14, comadel DL
09 febbraio 2012 n 5” che mira a promuovere l'indegpne e il coordinamento delle relative attivstal
territorio.
Sul territorio regionale sono presenti operatompajfenenti a diversi organi di controllo che efiatio
controlli sulle medesime imprese e con i quali éessario il coordinamento. Dovranno, pertanto, resse
implementatispecifici protocolli operativi con le strutture opati sul territorio appartenenti a:

+ Comando dei Carabinieri per la Tutela della SalMies) della Regione Veneto;

* Ministero delle Politiche Agricole e Forestali;

* Ispettorato Centrale Repressione Frodi;

* Ministero dell’ambiente.

Con successivi provvedimenti verranno descrittmileure che possano garantire una cooperaziongiadfet
ed efficace ed il coordinamento delle attivita 'aefbito di ciascuna Autorita competente e tra ieidie
Amministrazioni responsabili per uno stesso settiorgoarticolare, verranno descritti i meccanisomniali,
guali riunioni, comitati congiunti e gruppi di cefjamento, ed i requisiti applicabili agli accordazioni
congiunti, che garantiscano la cooperazione edaditdinamento tra le Autorita regionali e localigrdssate e
gli organismi di controllo cui sono stati delegetiuni compiti e tra le Autoritd competenti e giganismi
ufficiali responsabili. Tali misure possono commere sia specifici Organismi di coordinamento tra
Amministrazioni che Protocolli e Procedure.

La realizzazione di attivitd coordinate consentifiaconseguire una serie di vantaggi per la Pubblica
Amministrazione in termini di:

« efficienza: riduzione dei costi attraverso la péfitazione nel sistema dei controlli;

« efficacia: modulazione dei controlli in funziodeuna ponderazione dei rischi che tiene contondamnpio
numero di dati;

* appropriatezza: pianificazione dei controlli imZione della tipologia dei rischi;

+ adozione di modelli e criteri condivisi di contooufficiale.

Nel contempo le imprese sottoposte ai controllaamo un beneficio in termini di riduzione dell’'esse di
controlli in conseguenza dell’eliminazione dellgticazioni e di uniformita nella valutazione dequésiti di
conformita da parte delle diverse autorita di oalidr

Coordinamento ACR-ACC

Le attivita di coordinamento e cooperazione dekgiBne del Veneto con I’ACC sono assicurate daiigiec
organismi strutturati, quali Comitati, Commissiogic, e da protocolli e procedure operative.

Il Coordinamento della Commissione Salute & stagegnato nel maggio del 2010 e terminera ad aprile
2015 alla Regione Veneto, mentre alla Regione Umnbstato affidato il ruolo di Coordinatore Vicario
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Coordinamento ACR-ACL

Tra le azioni volte a promuovere il coordinamen t'ACR e le ACL anche in attuazione della DGR
1429/2013 vi sono le comunicazioni effettuate attrao modalita informali e tramite canali istituzadi
quali la posta elettronica e la PEC e durantedaiohi di servizio, nonché attraverso appositi giug
lavoro i cui componenti provengono dalle Az. ULS8ad’ACR. In particolare sono oggetto di condivise

la definizione dei criteri per la programmaziondleattivita, le modalita di realizzazione deintlli
coordinati, integrati e, se del caso, congiuntiesihprese del settore agro-alimentare, I'integraei dei
sistemi informativi e la loro rimodulazione perdoambio d’informazioni in merito agli esiti dengpli
controlli.

Sono stati gia avviate attivita di controllo congiel tra operatori di Az. ULSS diverse e si prevede
intensificare la formazione degli operatori anchecampo per mettere a regime un programma codadina
di controlli ufficiali al fine di condividere le ndalita di controllo ed uniformare la valutaziondleleon
conformita e la successiva gestione.
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5. AUDIT SULLE AUTORITA® COMPETENTI E VERIFICA DELL 'EFFICACIA DEI
CONTROLLI UFFICIALI

L’art. 4, paragrafo 6, del Reg. (CE) 882/2004 pdevehe le Autorita Competenti eseguano audit infarn
modo trasparente per verificare il raggiungimengglidobiettivi del regolamento e alla luce dei tivia
risultati intraprendano misure appropriate, e gaitmano tali audit ad un esame indipendente.

Come previsto dall’Accordo CSR/46/2013, in Italiaaudit interni coinvolgono a cascata i tre livalklle
Autorita Competenti. Il Ministero della Salute - BCeffettua audit interni sui sistemi regionali di
prevenzione in sicurezza alimentare e sanita pcdobigterinaria - ACR. Le Regioni, a loro volta, lgamo
audit interni sulle Az. ULSS - ACL.

Per rispondere agli obblighi previsti dall’art 4@®)livello di ACR, viene predisposto il “Sistema alidit
regionale” in conformita al Capitolo 3 dell’AllegaiA alla DGR n. 1429/2013 di recepimento dell’ Acbor
CSR/46/2013. | criteri di esecuzione degli audigusmo le indicazioni definite dalla Decisione della
Commissione 2006/677/CE.

Nell’ambito del “Sistema di audit regionale” vengopianificate ed organizzate le attivita di corltrairette

a verificare |'organizzazione, l'efficacia, |'appnatezza e |'efficienza dei controlli ufficiali neettori degli
alimenti, dei mangimi, della salute e del benesdegdi animali, vengono analizzati gli esiti, prgulyste le
azioni di miglioramento necessarie e data loroaaitine; I'insieme di tali azioni costituisceptocesso di
audit In particolare la valutazione dei meccanismi pinséssere dalle AC nell’ambito del controllo ofile

si basa sull'accertamento:

- di conformita delle attivita e dei risultati coraélrispetto alle “disposizioni previsteplan
arrangementsper esempio le procedure che I'AC si é data);

- dell’efficacia delle disposizioni attuate;

- delladeguatezza delle disposizioni rispetto abglettivi del regolamento 882/2004.

Tale processo deve essere informato ai segueteatiicepproccio sistematico, indipendenza e traspa.

Il processo di audit si articola in:
- programmazione strategica ed annuale (generaleratom);
- pianificazione di ogni singolo audit;
- esecuzione/effettuazione di ogni singolo audin@ima gli audit prevedono una parte in campo, ma
possono talora basarsi solo su evidenze documgentali
- chiusura dell’audit con:
0 la predisposizione del rapporto di audit (queatefprevede l'invio di una bozza di report
per raccogliere le eventuali osservazioni primeedigere il report definitivo),
o la predisposizione di un piano di miglioramenta@so di formulazione di raccomandazioni
0 la successiva verifica di realizzazione di quaridmificato nei termini previsti;
riesame degli audit effettuati e verifica sull'aith degli auditor (relazione annuale).

Il Piano di audit, firmato dallRGA, viene trasmesdal Direttore della Sezione veterinaria e Siczaez
alimentare ai Direttori generali delle Az.ULSS daligare e per conoscenza ai Direttori dei dipantitndi
Prevenzione e ai Direttori dei Dipartimenti funziindi SPVSA e ai Responsabili dei servizi inteetiss
(Sian e Svet), con 7 giorni lavorativi di preavvisopo aver concordato per le vie brevi la datdweogo in

cui verra eseguito l'audit. Con il Piano di audiene comunicata composizione del gruppo di audit e
vengono richiesti eventuali documenti da visionare.

L’esecuzione dell’audit prevede:
- svolgimento della riunione di apertura;
- raccolta e verifica delle informazioni;
- confronto delle evidenze con i criteri;
- elaborazione delle risultanze dell'audit;
- formulazioni delle raccomandazioni;
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- preparazione delle conclusioni dell'audit;
- svolgimento della riunione di chiusura.

Al termine di ogni audit viene predisposto da paeegruppo di audit il Progetto di Rapporto di Aushtro
90 giorni lavorativi dall’'esecuzione dell’audit (iceso di rilievi che richiedono intervento urgentale
tempistica viene necessariamente ridotta). L'’AzeetllSS auditata trasmette le eventuali osservazabni
Progetto di Rapporto di Audit entro 45 giorni laativi dalla ricezione dello stesso (in caso diekiliche
richiedono intervento urgente, tale tempistica giepcessariamente ridotta). Il Rapporto Finalewtiidiche
tiene conto delle osservazioni pervenute dall’ ASS auditata viene trasmesso entro i successigicti
lavorativi. L'’Az.ULSS auditata predispone e inviBACR il piano di miglioramento con le azioni ceittive

e preventive entro 60 giorni lavorativi.

La pianificazione strategica quinquennale consisten ciclo di audit che deve coprire:
+ tutte le attivita di controllo ufficiale di cui &eg. (CE) n. 882/2004;
» tutti i livelli delle catene di produzione interags ovvero tutte le fasi della produzione,
trasformazione e distribuzione come definite dell'a(16) del Reg. (CE) n. 178/2002;
« le attivita di tutti i Servizi che effettuano i doolli ufficiali, nonché i laboratori ufficiali e i
laboratori che effettuano analisi nelllambito deltecedure di autocontrollo.

La programmazione degli audit interni viene effattudal Responsabile del Programma di aldid suo
delegato. Il programma annuale & definito in terndinobbiettivi ed estensione, responsabilita, néso
procedure e rischi associati. La programmazionauaenprevede sia audit di sistema che di settore ed
basata sul rischio.

L’ audit di sistema si basa sulla verifica dell’'argzzazione e dell’applicazione degli strumentgdverno
attraverso la valutazione dei criteri generali {pagisiti), e della conformita al Reg. (CE) n. 8814, alla
L. n. 833/78, al D.Lgs n. 502/92 e s.m.i.,, nonché BGR n. 1429/2013 per gli aspetti organizzatvi
natura trasversale funzionali allo svolgimentoelaltivita di controllo ufficiale.
A livello di ACL possono essere verificate le atvdi tutti i Servizi che effettuano i controllfficiali ai
sensi del reg. 882/2204 ed altre attivita previlstéa normativa vigente e/o rientranti nei LEA.
Priorita trasversali e tematiche orizzontali diiteolengono preventivamente analizzati attravertsmlis
documentali per ottenere una panoramica approfomiditl’ organizzazione e I'applicazione degli strunthe
di governo previsti dalle norme comunitarie e naalp identificare le aree potenzialmente probléchat e
le priorita per gli audit. L'audit di sistema vier@anificato di norma coinvolgendo i Dipartimenti d
Prevenzione delle Az.ULSS e ove presenti i Dipaetithfunzionali Sanitd Animale e Sicurezza Alimeata
Gli audit di settore, hanno lo scopo di valutaresitaazione generale del settore oggetto di auditgono
verificate le attivita di controllo nelle diversatene di produzione a tutti i livelli ovvero in teife fasi della
produzione, trasformazione e distribuzione comédefdall’art. 3(16) del Reg. (CE) n. 178/2002tr@lalla
verifica della conformita dell’ACL ai criteri di ganizzazione generale previsti dal Capitolo 1 (Ghadh)
dell'Allegato A all’Accordo CSR/46/2013, sono oguetli verifica sistematica i seguenti aspetti:

- se I'ACL effettua i propri controlli secondo proesd codificate e documentate;

- se i controlli sono effettuati secondo una prograzione elaborata in base alla valutazione del

rischio;

- se i controlli sono effettuati in modo efficacepagpriato e affidabile;

- se é presente e viene attuata una procedura ficaatell'efficacia dei controlli.
A tale scopo viene utilizzata una check list conpaa una “parte A” per la valutazione degli eletndn
sistema dell’audit, e una “parte B” specifica pettare.

Sono sottoposti a verifica per gli aspetti relatille attivita collegate al reg. 882/2004 ed al ®Rhche i
laboratori ufficiali.

L'’ACR verifica i dati relativi alle attivita di cdmollo ufficiale che vengono chiesti alle Az.ULSS a
conclusione di ogni anno solare ai fini delle reoditazioni.
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| dati pervenuti vengono controllati relativamerde seguenti aspetti: rispetto dei tempi di risposta
correttezza dei dati. A seguito dell’esito favorevdella verifica, i dati vengono aggregati e trassi al
Ministero per ottemperare ai debiti informativi yisti dai LEA.

La funzione di audit

Si ritiene opportuno dare le prime linee di indinzorganizzativo allaFunzione di audit Ulteriori aspetti
relativi ad obiettivi, ruoli, competenze e proceslverranno definiti con documenti successivi, @reahno
conto degli esiti delle attivita avviate.

Attraverso laFunzione di auditregionale vengono organizzate e coordinate leitattoperative relative
all'effettuazione degli audit interni ai sensi ¢afl. 4(6) e delle altre verifiche di efficacia sénsi dell’art
8(3) del regolamento 882/2004.

Le modalita che I'ACR utilizza prevalentemente perificare I'efficacia dei controlli sono:

» audit interni sulle ACL e audit sui laboratori @ffili designati;

e audit sugli stabilimenti produttivi dei diversi smi e sui laboratori che effettuano analisi per
I'autocontrollo delle imprese;

* ispezioni senza preavviso per verificare I'attuaeiaelle normative ed il grado di realizzazionelideg
obiettivi;

» verifica dei documenti richiesti alle ACL ai finetle rendicontazioni.

A seguito della programmazione annuale degli aedjtonali, per assicurare un supporto metodologidd
indirizzo, a garanzia di un lavoro coerente, affittaed efficace degli auditor, nel’ambito defanzione di
audit e previsto il coordinamento delle seguenti atiigibrrelate al processo di audit:

- formazione degli auditor su SSN, conformementeiaa percorso di cui al Capitolo 2 dell'Allegato A
alla DGR 1429/2013, addestramento e mantenimetito glealifica;

- valutazione degli auditor, redazione ed aggiornameell’elenco regionale degli auditor qualificagr
I'esecuzione degli audit sul SSN;

- costituzione dei gruppi di audit nel rispetto défeci di trasparenza e indipendenza;

- direttive per l'attivita di audit

- supporto nella pianificazione degli audit ed in itwealle modalita di esecuzione degli audit;

- monitoraggio e coordinamento dell’attuazione degpamma di audit;

- raccolta e analisi dei rapporti di audit e dellawioentazione relativa alle attivita conseguenti agdlit;

- valutazione delle azioni correttive e preventivegaste nel piano di azione delle Az. ULSS auditate;

- monitoraggio e riesame annuale degli esiti degdlitatelazione e pubblicita;

- identificazione delle esigenze di azioni corretivpreventive;

- proposta delle azioni di miglioramento;

- verifica delle attivita degli auditor;

- conservazione delle registrazioni.

Con I'obbiettivo di gestire il processo di auditerdo modalita che migliorano I'efficienza dellagohina
amministrativa regionale, I'utilizzo delle risorsenane ed economiche per 'operativita della funzioin
audit si conforma alla logica del project managetméntale scopo devono essere valutate possitdiita
coordinamento con le altre strutture regionaliielgti Enti eventualmente coinvolti nelle verifiehin modo
da evitare duplicazioni e sovrapposizioni di corapee.

Per il tempo necessario ad effettuare le attivigdigte, laFunzione di audititilizza il seguente personale:

- un dirigente qualificato con funzione di coordimato

- personale tecnico esperto con formazione spedtigh audit;

- personale amministrativo;

- auditor qualificati per effettuare le attivita agsate su tutto il territorio regionale.
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La natura del processo di audit prevede

Approccio sistematico

Per garantire, coerenza e sistematicita duranteit@ uniformita tra i diversi audit, sono statedisposte le
check list da utilizzare per audit di sistema eattore.

Per rendere le risultanze dei rapporti efficaciiaildabile come pratiche ottimali, &€ stata predgpoun
modello di rapporto di audit che contiene una sezigpecifica riepilogativa con punti di forza e di
debolezza, rispetto al raggiungimento degli ohiettel piano di audit, ed una sezione destinatpartare
evidenze di interesse dell’ACR.

Trasparenza
La procedura documentata, i documenti e la modkdisttilizzata per I'attivita di audit sono publaic sul

sito web della region@ww.regione.veneto.it

Inoltre I'elenco aggiornato degli auditor su SSNe @ffettuano audit regionali, viene trasmesso A&IR
alle Az.ULSS.

Gli esiti del programma di audit sono oggetto da uelazione annuale che viene discussa con i Reapiin
dei servizio delle Az. ULSS e la cui sintesi vigneblicata sul sito. In tale relazione vengono eniate le
migliori pratiche riscontrate che possono essenglivise per migliorare I'organizzazione delle ACL.

Indipendenza
Al fine di garantire I'indipendenza, il personaleecopera nell’ambito dellkunzione di audideve essere

libero da qualsiasi pressione di natura commercfadanziaria, gerarchica, politica o di altro tjgger non
influenzare il giudizio o il risultato del processdsli auditor devono risultare indipendenti
dall’'organizzazione oggetto dell'audit e liberi geegiudizi e conflitto di interessi. Tale critersp ritiene
soddisfatto completamente quando personale di MBILSS viene incaricato di effettuare audit presso
un’altra Az.ULSS. In ogni caso si ritiene congruo tempo di tre anni per considerare indipendente il
personale rispetto ad una responsabilita direttaniattivita o settore o organizzazione. Il perdenghe
opera nellg~unzione di audied i gruppi di audit sono individuati dal Direttodella Sezione Veterinaria e
Sicurezza Alimentare escludendo conflitti di ins=e,

Requisiti degli auditor

Gli auditor possono essere scelti tra il persogabdificato in organico alla Ente regione, alle émile ULSS

o ad Enti ed istituzioni di supporto al SSR, qui#fiS, 'ARPAV e I'Universita. Gli auditor devonossere
formati secondo quanto previsto dal Capitolo 2 'akigato A allAccordo CSR/46/2013, aver lavorato
almeno un anno negli ambiti di applicazione debtagento 882/2004 ed aver eseguito almeno due audit
negli ultimi tre anni. Ai fini del mantenimento neimpo una adeguata qualificazione si considefecEufte

la partecipazione ad almeno due audit ogni tre.drnattivita di auditor, esperto tecnico e osseEm&asono
svolte nellambito delle ordinarie attivita istionali previste per il personale appartenente Akteende
ULSS del Veneto e di altri enti coinvolti nelleiaia inerenti il controllo ufficiale in materia diicurezza
alimentare, e pertanto, per tali attivita, non spraviste indennitd o compensi supplementari.

Ai fini della predisposizione e dell’aggiornamemtell’elenco degli auditor, vengono presi in consid&one

i seguenti aspetti:

- requisiti di formazione e addestramento;

- mantenimento dei requisiti;

- conformita della documentazione prodotta;

- capacita personali e tecniche utilizzate, vadutatche attraverso specifiche attivita di verifitaula o sul
campo;

- reclami e ricorsi riguardanti gli audit effettuat

L’elenco degli auditor viene aggiornato dall’ ACRebblicato sul sito web della Regione del Veneto.
Requisiti di formazione e addestramento

Il personale coinvolto nell'attivita di audit intes deve avere concluso il terzo percorso formginamlitor su
SSN) di cui al Cap 2 dell’'Allegato A all’Accordo ®#16/2013:
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- Formazione in aula: con la sola formazione in aukcquisisce la qualifica di auditor AGA;

- Formazione sul campo: con l'effettuazione di duditaim un triennio, con valutazione favorevole da
parte del’RGA, si acquisisce la qualifica di aodiRGA su SSN;

- Mantenimento (2 audit in 3 anni sia per AGA che R&A).

Il personale coinvolto nell'attivita di audit chestituisce il Gruppo di aud{tcdA) é composto da:

- Responsabile (un RGA/team-leader) qualificato insebaalla formazione, all’'esperienza
lavorativo/professionale e almeno 2 audit come RX&¥X su SSN negli ultimi tre anni.

- AGA (uno o piu assistenti del gruppo di audit) dficdto in base alla formazione in aula 3°
percorso, ed esperienza come RGA in almeno 3 audiperatori dei settori produttivi.

- Esperto/i tecnico/i che possono essere reclutatipgrsonale della Regione, delle Az. ULSS,
dell'lZS, dellARPAV, Universita, e altro, con rumldi supporto tecnico all’auditor ma non di
auditor.

- Osservatoripossono avere il ruolo di osservatore gli operatotiaining, cosi come i valutatori o i
supervisori se non sono parte attiva nel GdA.

- Personale amministrativeon funzione di supporto amministrativo/informatigmo avere o meno
competenze specifiche/specialistiche.

Riservatezza
Il personale che compone il gruppo di audit sottesannualmente il “modulo di riservatezza” chgegna
a non diffondere le informazioni raccolte durarnifeagdit, a garanzia della riservatezza.

Tutela della salute e sicurezza degli auditor @tddb personale del GdA

Le ACL auditate mettono a disposizione i dispositliv protezione individuali necessari per effetaide
attivita sul campo e forniscono, ove necessarioplgortune indicazioni al gruppo di audit. Il perate che
esegue l'audit deve osservare tali indicazioni digriesecuzione degli audit.

Scrutinio indipendente

Per garantire I'efficacia dell’esame indipendenteeamine del processo di audibdipendet scrutiny viene
istituito un Comitato per 'esame indipenderiteui membri sono annualmente incaricati dal et della
Sezione Veterinaria e sicurezza alimentare; il &k incaricato, proveniente dalla Regione, dAlte
ULSS o da altri Enti, deve essere indipendentestispal processo di audit, dotato di elevata peibeslita

e pluriennale esperienza in materia di valutazidee organizzazioni e del personale, con partreola
riferimento al settore pubblico, nonché delle d@pioni di cui al D.Lgs. n. 150/2009.

Qualora sia incaricato personale della struttugiorale e delle Az.ULSS, questo non deve essere/aibd
nelle attivita di audit nell’anno in corso.

L'esame del processo di audit prende in considenazitutte le fasi del processo di audit compresa la
programmazione annuale, e la valutazione dei raéipgegli audit ai fini della verifica della omogétée di
giudizio da parte degli auditor.

Reclami e ricorsi
Eventuali reclami relativi all'esecuzione degli &uwdnno presentati al committente degli audit.

La verifica dell’efficacia dei controlli ufficiala livello di ACL

La verifica dell’efficacia dei controlli ufficialie prevista dal regolamento 882/2004 e consistea nell
valutazione che si esegue, a vari livelli, per avarconferma del raggiungimento degli obbiettivi.
Tale verifica pud essere effettuata puo esserédta in tre momenta priori, in real timee a posteriori

E utilizzando metodi diversi, tra cui l'audit inter (art. 4(6) reg. 882/2004), la supervisione ddepdel
responsabile sovraordinato sull'attivita del peeden(verifica in tempo reale - Nota Ministero Salut
n.15372 del 16/08/2012), il controllo dei verbaort (verifica a posteriori), e deve essere omyata in
base ad una procedura documentata (art.8(3) r&2@38), tenuta aggiornata.
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Durante gli audit regionali si prende visione dmgenti documenti relativi alla verifica dell’eféicia:

» la procedura adottata dal Responsabile di SeriDaigitore di struttura
* la documentazione comprovante I'effettuazione dedidfica, ed i relativi risultati
* la documentazione correlata alle azioni consegagitiesiti della verifica.

Sono demandati al Direttore della Sezione VeteanarSicurezza alimentare gli atti ed i provvedithen

necessari per aggiornare le procedure relativéstdr8a di audit regionale ed alla Verifica dellieficia dei
controlli ufficiali.

Risorse economiche

Per la realizzazione delle attivita conness8isiema di auditegionale, la Regione e le Az. ULSS possono
utilizzare anche i proventi dei diritti sanitarsecossi ai sensi del Reg. 882/2004 (D.Lgs 194/2008).
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6. CRITERI OPERATIVI, PROCEDURE e REGISTRAZIONI DEI CONTROLLI UFFICIALI E
SISTEMA SANZIONATORIO

Criteri operativi

| criteri operativi previsti per il PRIC con cuiACL deve operare sono quelli riportati all’articofodel
Regolamento (CE) n. 882/2004, e ripresi nella DGR429/2013:

a) le Autorita competenti assicurano I'efficacid’appropriatezza dei controlli ufficiali su animalivi,
mangimi e alimenti, compresi i vegetali, in tuefdsi della produzione, trasformazione e distiidme,

b) il personale che effettua i controlli ufficiad libero da qualsiasi conflitto di interesse, clutrgbbe
nuocere alla obiettivita e alla indipendenza o camyettere il giudizio professionale;

c¢) dispongono di un numero sufficiente di persorsmleguatamente qualificato ed esperto per faresii ch
controlli ufficiali e gli obblighi in materia di adrolli possano essere espletati in modo efficaceficiente;

d) le Autorita competenti dispongono di strutturearezzature appropriate e in adeguato grado di
manutenzione per assicurare che il personale pessguire i controlli ufficiali in modo efficace ed
efficiente;

e) le Autoritd competenti hanno facolta di effeteuacontrolli ufficiali e di adottare le misurequiste nel
regolamento (CE) n. 882/2004;

f) le Autorita competenti dispongono di piani di engenza e sono pronte a gestire questi piani indias
emergenza,

g) gli operatori del settore dei mangimi e deglinainti sono tenuti a sottoporsi ad ogni ispezidfietteata a
norma del regolamento (CE) n. 882/2004 e a coadiuvih personale dell’autoritd competente
nell'assolvimento dei suoi compiti.

Il rispetto dei criteri operativi di cui ai punti) ld) e) g) & assicurato dalla normativa relativasiatema

sanzionatorio e a quella relativa all'inquadramegitoidico del personale che effettua i controffiaiali e

dal Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 193.

Fatta salva I'autonomia organizzativa delle Az.ULS8 prevista un’adeguata turnazione periodica, di
norma triennale, del personale addetto ai contrdficiali presso gli operatori del settore alimerm,
compresi gli allevamenti, e del settore mangimi.

Il rispetto del criterio operativo di cui al purdd € garantito dal sistema di audit, il cui prognmeare definito
annualmente dal Direttore della Sezione VeterinarBicurezza Alimentare, cosi come meglio specdica
nella parte dedicata al Sistema regionale di audit.

Il rispetto del criterio operativo di cui al puntp e garantito attraverso il sistema ECM nazioeategionale

e attraverso iniziative specifiche delle Autoritaimpetenti e dei Laboratori ufficiali

In merito al criterio operativo di cui al punto €jascuna Az.ULSS definisce dei Piani di emergenza
nellambito dei quali operano specifici gruppi dvbro all’'uopo costituiti.

Procedure
Pianificazione e programmazione dei controlli

Dalla necessita di garantire I'attuazione del RNdel PRIC, scaturisce I'obbligo per tutte le AGIdtarsi di
propri strumenti di pianificazione e programmaziqrer assicurare, anche in considerazione dei \vincol
temporali, di performance e di budget economicmadigiungimento degli obiettivi dei piani ed il cplasso
dei compiti istituzionali ad essi integrati, conoenti la sicurezza alimentare di cui al Reg. 17820 ale
obbligo & circostanziato nell'allegato Il, capodél Reg.(CE)882/2004: gli obiettivi da raggiungdevono
essere oggetto di procedure documentate.

La pianificazione, la programmazione e, piu in gafee i processi inerenti il controllo ufficiale o
rispondere, per quanto necessario, ai requisitipati nell'articolo 8 (“procedure di controlloerifica”)
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del Req.(CE)882/2004: i controlli ufficiali devonessere eseguiti secondo procedure documentate
opportunamente aggiornate, e piu in generale lald@no prevedere documenti di procedura per irselto
cui all’allegato I, capo Il del reg. 882/2004:

» 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 relazione tra le autorita competenti e gli oigam di controllo cui sono stati delegati compiti
connessi ai controlli ufficiali.

* La dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere.

» | compiti, le responsabilita e gli obblighi del penale.

» La procedura di campionamento, i metodi e le td@ndi controllo, I'interpretazione dei risultatiee
successive decisioni.

e | programmi di monitoraggio e sorveglianza.

» L’assistenza reciproca qualora i controlli ufficiathiedano l'intervento di piu di uno Stato membr

» Le attivita da svolgere a seguito dei controllicili.

» La collaborazione con altri servizi o dipartimecitie possano avere responsabilita in materia.

» La verifica delladeguatezza dei metodi di campioeato e di analisi e dei test di rilevamento.

» Qualsiasi altra attivita o informazione necesspeiail buon funzionamento dei controlli ufficiali.

In accordo con la programmazione regionale e sgetio delle frequenze minime, ogni Az. ULSS. deve
dotarsi annualmente di un proprio programma di rodlot ufficiale, in declinazione del programma
predisposto dalla Regione, che meglio definiscdadtidle proprie attivita alla realta locale.

Nella stesura di tali pani di controllo ogni Az. BE deve tenere in considerazione almeno i seguenti
parametri:

a) numero di operatori presenti sul proprio teriit@ loro distribuzione per settore produttivo;

b) classificazione degli operatori in base al risch

c) dati sugli stati di allerta;

d) esiti dei precedenti controlli;

e) risorse umane disponibili.

L’art. 3 del Regolamento (CE) 882/2004 prevedeiduntrolli ufficiali siano basati sul rischisigk-basedl.
Una programmazione esclusivamente basata sullicsteto sulle risorse disponibili € di per sé irgpka,

in quanto non consente alle AC di quantificare tmstamento dal numero di attivitd previsto dalle
disposizioni vigenti. Tali disposizioni infatti defscono i livelli essenziali di assistenza (LEAhecil
Sistema sanitario nazionale deve erogare.

La pianificazione/programmazione delle attivita elgpercio iniziare dalla ricognizione globale dentolli
ufficiali da svolgere in attuazione delle disposii normative di settore, e delle risorse dispdnibi
dettagliando le attivita da effettuare nella redkh proprio contesto, basata sulle anagrafichi@etimento,

e giungere infine ad una adeguata suddivisioneatapiti tra le articolazioni organizzative, funzaine tra

gli operatori del controllo ufficiale. Tale suddiidone dovra essere tanto piu puntuale quanto pisspna al
momento operativo e al livello organizzativo conepe¢, e deve tendere ad un’adeguata suddivisione de
compiti tra il personale che esegue i controlliaidii.

La pianificazione/programmazione dei controlli cidili e delle attivita correlate, deve tenere codégli
esiti dei controlli ufficiali precedenti, della wahzione delle attivita di controllo ufficiale swe] delle
conclusioni degli audit ricevuti e delle verificell'efficacia dei controlli ufficiali.

I controlli ufficiali devono essere organizzati laubase di criteri 0 da livelli predefiniti (perdeale
significativa sul totale delle aziende ai fini deflagrafe; definizione di un numero minimo di cofitr come

nel caso di un piano di campionamento di matrionahtari; frequenze temporali predefinite per una
determinata tipologia di impresa alimentare; PNRIAR, Piani di sanita animale, ecc.) dalle autorita
competenti sovraordinate e dovranno svilupparsiargandone il rispetto, nonché il loro eventuale
incremento, organizzandoli e distribuendoli sulesé di una categorizzazione del rischio pertinahte
rispettivo livello di competenza.
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La frequenza, i metodi e le modalita di controlfficiale devono essere stabiliti in base alla tqga e al
numero degli stabilimenti che insistono sul teriic alla relativa categorizzazione del rischio.
Nel sistema articolato di controlli descritti inegio documento, e a cui deve essere sottoposttivitéa
produttiva, la frequenza dei controlli puo dipereda una serie di fattori tra i quali:
e numero e tipo di controlli predefiniti, previsti Il Autorita Competenti sovraordinate e da norme,
regolamenti e disposizioni;
 livello di rischio delle singole attivita produtéw di uno stabilimento, definito :
0 in relazione ai riscontri ottenuti durante le atéiwdi controllo ufficiale;
o in relazione alla posizione della tipologia delgalo OSA/OSM/Azienda rispetto alla filiera
di appartenenza;
o in relazione alla necessita di definire le situagati rischio in rapporto a gruppi omogenei di
OSA/OSM/Aziende, mediante un campione rappreseotdiiquesti;
» obiettivi propri delle singole programmazioni reggdi;
e obiettivi propri delle singole programmazioni dee.ULSS.

La classificazione delle attivita in base al rischi

Le attivita da sottoporre a controllo devono essdassificate in funzione del rischio, e gli editlla
classificazione comportano una diversa frequertgaotogia di controllo ufficiale.

Con DDR 292/2007 e DDR 507/2007 sono state defiaifgrocedure regionali di classificazione dei sing
stabilimenti che producono all'ingrosso, registatsensi del regolamento 852/2004 e riconoscilgeasi
dei regolamenti 852/2004 e 853/2004 e stabiliteelative frequenze dei controlli (categorizzaziated
rischio per singolo stabilimento).

Ad integrazione di quanto gia stabilito, si form@eo di seguito indicazioni utili alla classificariodelle
restanti imprese, sulla base della “tipologia tva&”, per I'individuazione del livello di risclai predefinito.
Nel caso in cui, in relazione all’elevato numerostibilimenti da sottoporre a controllo ufficialemsia
possibile una classificazione per singolo stabititogsi potra procedere ad una classificaziondipelogia
di attivita per le quali viene pre-definito un likeedi rischio in rapporto al volume di produzioativita del
singolo stabilimento (Vedi sezione 6 allegato A dietreto legislativo 194/2008).

Le categorie di attivitd sono classificate in almér livelli di rischio:

« elevato
« medio
* basso

Successivamente, per singolo stabilimento poss@sere presi in considerazione ulteriori aspetti che
modificano la categoria di rischio dello stabilinestesso:

dimensione

natura dell’alimento/mangime/animale/SOA ...

ciclo produttivo

entita produttiva

dati storici dello stabilimento (non conformita gresse)

arwnNpE

Va tenuto conto degli esiti relativi all’attivitd dontrollo ufficiale degli anni precedenti, delfpropriatezza
dei controlli effettuati, dei risultati pregresseltiautocontrollo dellOSA e di qualsiasi altra armazione
che possa indicare eventuali rischi. Allo stessaloneengono definite in ambito locale le frequenze e
tipologie di controllo delle attivita che usufrus® di autocontrollo semplificato (ad esempio le
microimprese). Riguardo alla flessibilita nell’ajgplzione della normativa comunitaria in materidggiéne e
sicurezza degli alimenti, ed in particolare allssbilita di adottare procedure semplificate dioaontrollo

in certe imprese, sono in itinere specifici provueehti.



ALLEGATOA alla Dgrn. 391del31 marzo 2015 pag. 29/37

La classificazione degli stabilimenti in base ad sategorizzazione del rischio, diventa, pertadiglemento
propedeutico, unitamente alla frequenza e al nundife attivita stabilite dai vincoli normativi, lal
determinazione delle risorse per soddisfatabbbisogno di controllo ufficiale.

La programmazione dell'attivita di controllo uffade deve sempre esplicitare i vincoli normativbese ai
guali e stata predisposta. Cio consentira ancleedaezione aziendale di acquisire evidenza defiaqdi
raggiungimento dell’obiettivo fissato dalle dispoeni e dalla pianificazione al fine di monitordeereale
erogazione delle prestazioni definite.

Il processo di pianificazione/programmazione dewmsentire di evidenziare la eventuale quota dvitti
che, a causa di difficolta oggettive e dimostralibtrebbe essere erogata solo parzialmente. TisilEta
dovra successivamente essere oggetto di analistertho dell’AC, e qualora la criticita risulti mosanabile
(ad es. con semplificazione delle procedure, renisi obiettivi, riorganizzazione del personale,
razionalizzazione ecc), rappresentata formalmehtevedlo di responsabilita sovraordinata e/o nediedi
opportune per le valutazioni di competenza.

In ogni caso, al fine di ottemperare agli obbligel controllo ufficiale, devono essere garantitadeguate
risorse umane ed economiche (Considerando 32 RE@82/2004).

Infine occorre stabilire un monitoraggio period{semestrale, trimestrale, ecc) delle attivita prognate al
fine di valutare lo stato di avanzamento nel raggimento degli obiettivi.

Indicazioni per la rendicontazione dei controllfiafali

| dati riguardanti le attivita di controllo uffidia effettuate nelllanno solare devono essere rticeol
rendicontati alla ACR entro il mese di gennaio 'dahho successivo. L’ACR provvedera all’analisi,aall
validazione, all'aggregazione ed alla trasmissidirtali dati al’ACC entro il successivo mese dblfeaio.

| risultati delle attivita di campionamento e asalli alimenti, bevande e materiali a contatto abmenti,
rientrano nel flusso “Vigilanza e controllo dedlineenti e delle bevande (flusso VIG)”. | laboratafficiali
provvedono al loro inserimento nell'apposito sisteMSIS—Alimenti. Per consentire al Ministero di far
fronte ad eventuali richieste della Commissionepea, delle autorita di altri Stati membri o di sigerzi
I'aggiornamento dei dati nel sistema va fatto cayfienza almeno quadrimestrale. La Regione provaede
validare le informazioni inserite dai laboratoria documentazione con cui il campione viene cormfexit
laboratorio deve contenere le informazioni necéssdla trascrizione nei campi obbligatori del tiato di
registrazione NSIS-Alimenti. Tali informazioni sosoerenti con quanto riportato nell'anagrafica ftledso
VIG di cui al documento guida ministeriale pubblaaul sito del Ministero della Salute.

Metodi e tecniche del controllo ufficiale

Le tecniche ed i metodi di controllo ufficiale, c@®me definiti dall'art. 2 del Reg. CE/882/04 dl'dat. 2
del Reg. CE/854/04, sono: monitoraggio, sorveghanzrifica, ispezione, campionamento per analisi e
audit.

Fermo restando le definizioni contenute nei ciRegolamenti, al fine di un’'omogenea interpretazimie
forniscono le seguenti indicazioni esemplificative:

Definizione da Reg. CE 882/04:
“la realizzazione di una sequenza predefinita densgioni 0 misure
al fine di ottenere un quadro dinsieme della confita alla
normativa in materia di mangimi e di alimenti, dalge e di
benessere degli animali.”

Monitoraggio Considerazioni:

Il Monitoraggio e rappresentato da misurazioniesigtiche di una
varieta di parametri.
Esempio: puo essere utilizzato per determinaiedlld di prevalenza
di un agente patogeno in una popolazione animafeun prodotto
alimentare.

L'attivita di monitoraggio permette di impostareceassivamente un
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piano di sorveglianza che preveda specifiche miduoentrollo e sid
in grado di valutarne anche l'effetto.

Sorveglianza

Definizione da Reg. CE 882/04:
“l'osservazione approfondita di una o piu aziendé siettore dei

mangimi e degli alimenti, di operatori del settalei mangimi e degli

alimenti, oppure delle loro attivita

Considerazioni :

Per sorveglianza si intende la raccolta di datiaeldro analisi,
interpretazione e diffusione al fine di valutaraclae tenendo cont
dell’'evoluzione nel tempo, di un determinato fename in
riferimento ad obiettivi o requisiti predefiniti.

La sorveglianza & quindi da intendersi come unigitatt in grado di
valutare anche lefficacia delle misure di conwolladottate
verificando quanto queste incidono sull'evoluziated fenomeno in
esame.

Rappresenta, pertanto, un processo che puo cazensiin una seri
continua di azioni che producono informazioni, la\valutazione pud
determinare una riprogrammazione delle azioni stess

19%

Verifica

Definizione da Reg. CE 882/04:

“il controllo, mediante esame e considerazione divpr obiettive
volto a stabilire se siano stati soddisfatti reqgiispecifici.”
Considerazioni :

Le verifiche sono controlli su requisiti specifiei indicati. Posson
essere momenti di controllo a sé stanti o anchditgios parti
dell'ispezione o dell'audit.

Esempi di verifica a sé stante: il controllo docuataée o con prelievc
campionario su una partita di alimenti introdottauno stabilimentc
da paesi comunitari.
Esempi di verifiche inserite nell’ambito di un’ispene: sull'anagrafe
bovina, al macello , verifica della presenza desgaporti di tutti gl
animali, corretta identificazione individuale demni, ecc.

D

Ispezione

Definizione da Reg. CE 882/04:

“lesame di qualsiasi aspetto relativo ai mangiragli alimenti, alla
salute e al benessere degli animali per verificatee tali aspett
siano conformi alle prescrizioni di legge relatia@ mangimi, agli
alimenti, alla salute e al benessere degli animali”
Considerazioni

L'ispezione e il controllo di uno o piu requisitpecifici, (mediante
verifiche) ai fini di stabilirne la conformita allmormativa. La|
conformita é relativa solo al preciso momento in\diane eseguita
I'ispezione che, di norma & senza preawviso, sasasi che Ig
richiedano, come previsto dall’art. 3 (2) del REZE) 882/04.

Nel corso di una ispezione si possono eseguire icaamenti o
rilevare anche il rispetto di determinati requisipecifici,
normalmente oggetto di audit, come la temperatufanzionamentog
di un pastorizzatore, i prerequisiti, I'attuaziahegli obblighi previsti
dal piano HACCP ecc., fermo restando la possibititée per
ispezionare specifici processi produttivi si debfi@orrere a piu
tipologie di verifica.

Campionamento per analisi

Definizione da Reg. CE 882/04:
“Campionamento per l'analisi: il prelievo di un mgme o di un
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alimento oppure di una qualsiasi altra sostanzac{an proveniente

dallambiente) necessaria alla loro produzione, si@mazione ¢
distribuzione o che interessa la salute degli atijnzer verificare,
mediante analisi, la conformita alla normativa irateria di mangimi
e di alimenti e alle norme sulla salute degli aniitha
Consideraziont

L’analisi di un campione esita nella emissionerth 0 piu rapporti d
prova.

Campione: nel linguaggio corrente la parola campisignifica parte
di un tutto, sottoinsieme di una totalita di eletheine & assunto
"rappresentare” la totalita stessa.

NOTA: Diversa l'attivita di campionamento intesa conselézione
del campione” che pud essere condotta con altaditbnrispetto a
guelle del campionamento analitico es. campionamnéntlocument
0 registrazioni ecc, che e ricompresa comunqueefrattivita del
controllo ufficiale.

Audit

Definizione da Reg. CE 882/04:

“un esame sistematico e indipendente per accersar@leterminate

attivita e i risultati correlati siano conformi aldisposizioni previste
se tali disposizioni siano attuate in modo efficacsiano adeguat
per raggiungere determinati obiettivi.”
Considerazioni:
La definizione si applica sia agli audit da effatsi ai sens
dell'articolo 4(6) del Reg.(CE) 882/2004 sulle Adta» Competenti
sia agli audit da effettuarsi ai sensi dell'artedlO del medesim
regolamento su tutti gli operatori della catenamalitare €
dell'articolo 4 del Reg.(CE) 854/2004 sulle imprede producond
alimenti di origine animale.
Cio che distingue lispezione e l'audit € che ldma é rivolta
esclusivamente alla verifica di prescrizioni di degintesi come
requisiti (che nel testo inglese del Reg 882/04osdefinite come
“rules’) mentre 'audit & rivolto anche alla verifica tedisposizioni
previste (definite, nel testo inglese del Reg 882kbme planned
arrangementy dallOSA e/o dallA.C. Taliplanned arrangement
sono costituiti dalle disposizioni previste (ad rep® una norma
cogente, un Piano o un Programma, o un loro ingigqaei propri
criteri operativi (ad es.: risorse umane e stratiurformazione,
pianificazione, procedure, sistemi informativi, aajpa di laboratorio
ecc.) e dagli obiettivi pianificati.
Un ulteriore elemento che distingue l'audit dafjézione & che i
primo deve valutare anche:
“se le disposizioni siano attuate in modo efficace
- se tali disposizioni siano adeguate per raggiun
determinati obiettivi”

L’esito dell’audit svolto ai sensi dei Reg .882/64854/04 non &

finalizzato a verificare la conformita di un OSA ada eventualg
norma 1SO. Qualora un OSA sia certificato per unauodi esse, cid
costituira un elemento qualificante, una presureidinconformita, da
tener presente ai fini della contestualizzaziondledevidenze
dell'audit. In ogni caso il ruolo dell'auditor debntrollo ufficiale non
e quello di “validare” la conformita rilasciata diagrganismi di
certificazione.

D

D

4

D

[72)

1

pere

D

D

C

|

Per approfondimenti relativi agli audit previstil (Regolamento (CE
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882/04 ,articolo 4, paragrafo 6, si rimanda, pestéssa motivazion
di cui al paragrafo precedente, allo “Standard ipéunzionamento
delle AC”"(Accordo Stato Regioni del 7 febbraio 2(R&pertorio Atti
46/CSR), ed in particolare:

- al capitolo “strumenti del controllo ufficiale” dal

introduzione;
- alle Parte 3 “Definizioni” dell’allegato 1
- agli allegati 2 e 3

[¢)

L'insieme degli strumenti di controllo di cui sopdescrive il quadro completo dell’attivita di cosito che
le AC devono utilizzare, di volta in volta, individndo, anche in base alla programmazione regiolmle,
strumento pit idoneo in funzione dell'obiettivo emtd e di quanto disposto dai citati articoli 4 del
Regolamento (CE)854/04 e 10 del Regolamento(CE)d82/
Il controllo ufficiale deve essere sempre oggetteedistrazione formale, sia per quanto riguardaritrolli
effettuati sia per le evidenze riscontrate.
All'operatore del settore deve essere rilascisggoomtro del controllo effettuato e dei relativitesilmeno in
caso di non conformita.
Le evidenze raccolte nel corso dei controlli ufficisu locali, impianti, processi, documentazione e
registrazioni devono essere valutate alla luceedetirme e delle disposizioni di riferimento al fide
esprimerne la conformita.
La registrazione, attestante I'esecuzione ed @ongro dei controlli ufficiali, deve essere effetta su
apposita documentazione finalizzata a:
— fornire evidenza allOSA/OSM/Azienda dei controliseguiti e dei relativi
risultati;
— conservare documentazione uniforme dell’attivitdlsve dei riscontri rilevati;
— fornire dati statistici di ausilio alla pianificazie delle attivita e alla
riprogrammazione dei controlli e delle attivita resine.

Registrazione dell'attivita di controllo ufficiale

L’esecuzione ed il riscontro dei controlli uffici@levono essere registrati/relazionati con docunuamntacei
o informatici, report, relazioni, rapporti, verbalicheck-list, che contengono le informazioni astjeinel
corso dei controlli ufficiali, e che riportano alntele seguenti indicazioni:
- identificazione univoca del documento (numero roatd, protocollo, riferimento loco-
temporale preciso);
- data e ora di esecuzione del controllo;
- identificazione del personale che esegue il cdotrdficiale;
- identificazione dellOSA/OSM/Azienda e piu precisame della Impresa,
- tipologia di stabilimento e relativa attivita prdativa,;
- motivo del controllo (es.programmato, follow up,rgthiesta, su segnalazione, ...);
- obiettivo del controllo;
- metodo/i di controllo ufficiale applicato (monitggio, sorveglianza, verifica, audit,
ispezione, campionamento);
- le aree/campi di indagine controllati e gli ambuatirezzature controllati e altri eventuali
riscontri;
- descrizione della non conformita con riferimenta alorma;
- risultati del controllo;
- eventuale indicazione degli interventi che TOSAKIBzienda deve adottare, con relativa
tempistica;
- firma di chi esegue il controllo ufficiale;
- firma di un rappresentante dellOSA/OSM/Azienda.
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Qualora la lista di riscontro contenga le voci di sopra, essa pud sostituire il verbale, in aasi sara
allegata al documento che contiene le informazioancanti. Qualora possibile/previsto l'attivita ksoe i
riscontri rilevati possono essere registrati dinektnte nel sistema informativo, purché siano rgtertutte le
voci di cui sopra. In caso di rilievo di non-confuta deve essere rilasciata copia del verbale/tepor
all'operatore interessato, anche per via infornaatizirché vi sia la dimostrazione del ricevimento.

Le informazioni relative alle singole non conforindevono essere dettagliate secondo le seguentichec
possono essere riportate sulla “scheda non cortimdi cui all’allegato C del DDR 292/2007, oppure
contenute nel corpo del documento principale (Merbeport/relazione):

- riferimento all'identificativo del verbale/repoazione;

- descrizione della non conformita rilevata;

- provvedimenti adottati dalla AC e indicazione degféerventi da adottarsi;

- termine entro il quale provvedere alla risoluziolela non conformita;

- se del caso, azioni che OSA/OSM/Azienda intendepméndere;

- valutazione dell’azione correttiva presentata @8A,

- ove necessario, ulteriori provvedimenti adottati;

- eventuali richieste di proroga (nuova scadenzgecapzione del controllo ufficiale);

- firma di chi ha eseguito il controllo ufficiale eldappresentante OSA/OSM/Azienda;
- data di verifica della chiusura della NC da pagtadAC.

Anche la scheda relativa alle singole NC deve esdassciata in copia al'OSA/OSM/Azienda.

Azioni in caso di rilievo di non-conformitart. 54 del reg. 882/2004)

Nel caso in cui I'AC evidenzi una non conformit&ve intervenire per assicurare che |'operatoreseltbre
ponga rimedio alla situazione, in tempi ritenutingoui (formalizzati) rispetto alla natura della non
conformita, eventualmente anche attraverso I'adwzidi un piano d’'azione. Quando la non conformita e
relativa ad un requisito/procedura da modificarecima.comungue non influisce al momento sul ris¢han
conformita marginale), devono essere fornite indara di miglioramento, con tempi di azione conaid
Quando un requisito/procedura non € completaméspettato (non conformita da minore ad importante),
I'operatore addetto al controllo ufficiale predisgd provvedimenti opportuni, se necessario sulqy@h cui
all'art 54, comma 2, lettera a del regolamento/3824.

Quando il mancato rispetto di un requisito/procadafluisce sul rischio (non conformita grave dicd), Si
dovra procedere, contestualmente o in tempi suieteal’applicazione di una o piu delle misure piste
dall'art 54,comma 2 lettera b, c, d, e, f, g, ho@Edne di provvedimenti coattivi quali il sequese®
provvedimenti per la limitazione all'uso di attretzre, luoghi e prodotti, ecc.) ed eventualmentéada 55

e dalle altre norme vigenti. La mancata rimozioherth non conformita minore nei tempi prescrittittd
salvo cause di forza maggiore, o se la sua rismhézrisulta inadeguata e percio inefficace, esitendna
non conformita grave. Si deve considerare una morfiocmita grave anche il ripetersi di non confoamit
minori ricadenti sempre nello stesso tipo di reipiisrocedura e/o correlate fra di loro.

Le modalita di risoluzione delle non conformita e@ncarico dellOSA/OSM/Azienda.

| provvedimenti amministrativi (legge 241/90) dallitorita Competente di natura impositiva per la
risoluzione delle non conformita devono esserefinati per iscritto al’OSA/OSM/Azienda con le rélae
motivazioni, le informazioni sui diritti di ricors@procedura e termini). Le non conformita riscotgra
(strutturale, gestionale, documentale, ecc.), deassere verificate nella risoluzione in modo doentato e
registrato in tempi e con modalita consoni allaureae alla gravita del rischio rilevato. La chiwsali una
non conformita marginale puo essere effettuataeadeguito di sola comunicazione da parte deltaipes
interessato, salvo verifica da parte dell’AC dellenpleta risoluzione alla prima occasione utile.

Le misure adottate devono essere effettive, promuare, dissuasive (art. 17 (2) del Req.(CE) 17182@
contestualizzate alla realta operativa oggettadetrollo.
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Qualora le evidenze siano tali da comportare I'mez di provvedimenti sanzionatori, € necessaria la
formale contestazione all'operatore e la redazairappositi atti distinti (art. 55 del reg. 882/200
La rilevazione di illeciti di natura penale prevdderasmissione degli atti all’Autorita Giudiziari

Sistema sanzionatorio

Le Az.ULSS competenti per territorio applicano E@naoni amministrative in materia di igiene degli
alimenti e dei mangimi, di salute e di benesseggi dmimali e di sottoprodotti di origine animaldi, cui
all'articolo 55 del regolamento (CE) n. 882/200dcando le procedure stabilite dalla legge 24 novemb
1981, n. 689 Modifiche al sistema pendle s.m.i.

La competenza all’irrogazione della sanzione eapocalla ULSS nel cui ambito territoriale € comnaelss
violazione.
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7. RIESAME DEL PRIC E AGGIORNAMENTO

Nel corso del periodo di vigenza del PRIC potradezsi necessario apportare delle modifiche, al fine
completarlo ed aggiornarlo, anche in considerazidnequanto illustrato nella Relazione annuale, in
conformita con il dettato del Reg. (CE) n.882/2004.

L’Area sanitd e sociale riceve annualmente la womazione delle attivita effettuate da parte delle
Az.ULSS e dai laboratori ufficiali, secondo le seade previste da ciascun Piano e/o Programma dilleui
schede delAllegato B.

Sulla base della documentazione raccolta, verratt@dina relazione conclusiva che evidenziera eeént
criticita riscontrate nell’applicazione del Pianatdgrato, nonché qualsiasi scostamento tra i aiult
raggiunti e gli obiettivi.

Procedura di aggiornamento del Piano

Nel periodo di vigenza potranno rendersi necessautgzessive modifiche e/o integrazioni al Piano, in
funzione delle maodifiche della normativa, dell’ewnione del quadro epidemiologico, o sulla baseedell
risultanze dei controlli effettuati di cui alla azione annuale ai sensi dell’art. 41 del RegolaméBE) n.
882/2004.

In considerazione della struttura del Piano, dirttisiono due diverse modalita di aggiornament®egjuito
illustrate.

Aggiornamento delle sezioni con valore strategigestionale

Qualora si rendano necessarie variazioni al PR@Dardanti gli obiettivi strategici oppure modalita
operative di valenza sistematica, I'aggiornamendma seffettuato tramite Deliberazione della Giunta
Regionale.

Aggiornamento delle sezioni con valore compilatilascrittivo

Le variazioni ed integrazioni riguardanti i Piani @rogrammi, inerenti le attivita di controllo dséttori
specifici e audit interni della regione, sono aalettcon provvedimenti (Decreto dirigenziale) delefbre
della Sezione veterinaria e sicurezza alimentare.

L’ACR sanita diramera gli aggiornamenti di cui smjat Ministero della Salute ed alle Autorita conepdite
diffondera I'informazione al pubblico tramite il gale internet www.regione.veneto.it.
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8. PUNTO DI CONTATTO REGIONALE DEL PNI

Il Punto di contatto per la Regione del Veneto @ividuato nella figura del Direttore della Sezione
veterinaria e sicurezza alimentare.

Egli pud delegare con atto formale un dirigentdurizionario in servizio presso I'’Area Sanita e atei—
Sezione veterinaria e sicurezza alimentare.

Funzioni

Il Punto di contatto regionale individua gli obiettoperativi corrispondenti alle esigenze regiomatura la
redazione del PRIC avvalendosi della collaborazidingitte le Amministrazioni coinvolte, e ammingstie
attivita di coordinamento interistituzionale cheesidano necessarie per la corretta attuazioneidei.

Coordina gli enti coinvolti nelle specifiche azianie attivita conseguenti agli esiti delle valitvaz e delle
proposte di intervento sulle attivita attraversoverifica di eventuali sovrapposizioni tra le catgnze e le
attivita di controllo delle diverse Amministraziogbinvolte; l'individuazione di specifiche modalitdi
cooperazione volte ad assicurare la razionalizeaziell'impiego delle risorse; I'organizzazioneidnioni
operative. Inoltre, cura I'amministrazione dellagipa web dedicata al PRIC e la predisposizione, la
trasmissione, l'aggiornamento, l'archiviazione alallocumentazione; compila la corrispondente Sezione
regionale del PNI, descrivendo le caratteristicheutiari regionali relativamente alle seguenti infiazioni:

1. Organizzazione delle Autorita competenti regiordbcali;
2. Organizzazione e gestione del sistema di audi¢ gulkorita competenti;
3. Organizzazione e gestione delle attivita di cofdralcarattere regionale.

Il Punto di contatto regionale predispone la reodiazione annuale delle attivita previste dal PR&C il
Ministero della Salute, nonché i pertinenti capfiselzioni delle griglie LEA. Infine esamina la agione
annuale al fine di valutare il livello di raggiungénto degli obiettivi e di individuare le modalith
risoluzione delle eventuali criticita operativeastjonali riscontrate.
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9. RESPONSABILE DEL PROGRAMMA DI AUDIT REGIONALE

Il Responsabile del Programma di audit & individualla figura del Direttore della Sezione Veteriaa
Sicurezza alimentare.

Egli coordinalafunzione di audib puo incaricare un dirigente o funzionario invego presso I’Area Sanita
e sociale — Sezione veterinaria e sicurezza alementhe abbia frequentato con esito favorevalerso per
auditor su SSR, di cui al Capitolo 2 dell’Allegaicalla DGR n. 1429/2013, ed abbia partecipato atkab
due audit su SSN, negli ultimi tre anni. Inoltresegna il personale che collabora alle attivita igtevdalla
funzione di audjte nomina il comitato di audit.

Funzioni

Nell’ambito dellafunzione di audijtil Responsabile del programma di audit cura ¢lréne del Programma
annuale di audit, definendo i campi di applicaziaew i criteri a cui fare riferimento. Organizza la
formazione degli auditor regionali su SSN e tieggi@arnato I'elenco regionale del personale formato
effettuare audit su SSR. Organizza gli audit sélleULSS e sui laboratori che effettuano analisi per
I'autocontrollo delle imprese, servendosi del peede adeguatamente formato ed esperto anche peoteni
dalle Az.ULSS e dai laboratori ufficiali; programrad organizza attivita di controllo ufficiale sultaprese
dei settori produttivi, con la possibilita per iengonale delle Az.ULSS di svolgere l'attivitd dintmllo
ufficiale su tutto il territorio regionale. Program, organizza ed effettua la verifica dell'effiGadiei
controlli ufficiali. Analizza gli esiti delle attita effettuate 'anno precedente e ne diffondsultati.

Inoltre il Responsabile del Programma di audit mgohe la rendicontazione annuale sull’effettuazion
degli audit interni per il Ministero della Salutepnché i quadri AAJ.1.3, AAJ.1.4 ed AAJ.1.5 del
guestionario LEA. Predispone i documenti per la gitsione della corrispondente Sezione regionale de
PNI, descrivendo le caratteristiche peculiari raglorelativamente all’organizzazione e gestionesgdgema

di audit sulle Autorita competenti.

10. AUDIT SUI LABORATORI CHE EFFETTUANO ANALISI IN AUTOCONTROLLO PER
CONTO DELLE IMPRESE

Le attivita relative alla programmazione annualglidaudit sui laboratori che effettuano analisi in
autocontrollo per conto delle imprese e le attiitidllegate sono demandate al Direttore della Sezion
Veterinaria e Sicurezza alimentare, con possibilitdelega ad un dirigente o funzionario in servigresso
I’Area Sanita e Sociale, Sezione Veterinaria e rgirza alimentare.



