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I CONTROLLO UFFICIALE

Al SENSI DELREGOLAMENTO UE 2017/625E D.LVO. 27/2021
PERCORSO BASE ASR 46/2013

Il Regolamento UE 2017/625 (Rcu_625), prevede che il personale delle AC addetto ai CU riceva
una formazione adeguata:

considerando 28: la corretta applicazione ed esecuzione della normativa rientrante nel’ambito di
applicazione del RCU_625 richiedono una conoscenza adeguata sia di tale normativa sia delle
norme del RCU_625 stesso.

considerando 83: I'esecuzione di CU e AAU efficaci ed efficienti,e in definitiva la sicurezza e la
sanita umana, animale [...] dipendono anche dal fatto che le AC dispongano di personale
adeguatamente formato, in possesso di un’idonea conoscenza di tutto quanto sia rilevante per la
corretta applicazione della legislazione dell’Unione.

Articolo 5(4) «Il personale che esegue i controlli ufficiali e altre attivita ufficiali:a) riceve, per il
proprio ambito di competenza,una formazione adeguata; b)si mantiene aggiornato nel proprio
ambito di competenza e riceve, se del caso, ulteriore formazione [...]; c)riceve formazione sui temi
di cui al capo | dell'allegato Il e sugli obblighi inerenti alle autorita competenti [...]; sempre l'art. 5 1.
e) dispone che le A.C. dispongano di un numero sufficiente di addetti adeguatamente qualificati

[..]

L’accordo Stato-Regioni 46/CSR 2013 del 7 febbraio 2013, “Linee guida per il funzionamento ed il
miglioramento dell’attivita di controllo ufficiale da parte del Ministero della Salute, delle Regioni e
Province autonome e delle Asl, a tal proposito, nel capitolo 2 dellallegato, dedicato alla
“formazione e addestramento degli operatori delle AC”, delinea uno specifico percorso di
formazione e mantenimento nel tempo di una adeguata qualificazione, degli operatori addetti al
controllo ufficiale/audit "strutturato in tre livelli:

1. un primo percorso destinato a tutti gli operatori coinvolti nel Cu (Ministero, Regione e
Asl), per approfondire “gli elementi informativi comuni” e per eseguire tutte le tecniche di
controllo

2. un secondo percorso destinato a coloro che devono svolgere audit sugli Osa

3. un terzo percorso per gli auditor che svolgono audit su SSN

Pur se le indicazioni dell’Accordo sono relative al Reg. Ce 882/2004, abrogato dalRcu_625 quanto
riportato &€ pienamente applicabile in quanto non in contrasto con il RCU.
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Tabella 3
Precetti del Rcu_882 inerenti alla formazione, di cui all’allegato Il, capo I, allineati a quelli del Rcu*

Rcu_882, allegato Il “Autorita Competenti”, Capo |
“Tematiche per la formazione del personale che
esegue i controlli ufficiali”

Rcu, allegato Il “Formazione del personale
delle autorita competenti”, Capo | “Temi per la
formazione del personale che esegue i
controlli ufficiali e altre attivita ufficiali”

1. Varie tecniche di controllo, come realizzazione di
audit, campionamento e ispezione.

1. Differenti metodi e tecniche di controllo, quali
ispezione, verifica, screening, screening mirato,
campionamento, e analisi, prove e diagnosi di
laboratorio.

2. Procedure di controllo.

2. Procedure di controllo.

3. Normativa in materia di mangimi e di alimenti.

3. Normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2.

4. Le diverse fasi della produzione, trasformazione e
distribuzione e i possibili rischi per la salute umana
nonché, se del caso, per la salute degli animali, delle
piante e per I'ambiente.

6. Diverse fasi della produzione, trasformazione e
distribuzione e possibili rischi sanitari per 'uomo
e, ove del caso, per gli animali o per le piante,
possibili rischi per il benessere degli animali, per
I'ambiente.

5. Valutazione della non conformita alla normativa in
materia di mangimi e di alimenti.

4. Valutazione della non conformita alla normativa
di cui all’articolo 1, paragrafo 2.

6. Pericoli inerenti alla zootecnia e alla produzione di
mangimi e di alimenti.

5. Pericoli nel settore della produzione,
trasformazione e distribuzione di animali e
merci.

7. La valutazione dell'applicazione delle procedure
relative ad analisi di rischio e punti critici di controllo
(Haccp).

7. Valutazione dell’'applicazione delle procedure
Haccp e delle buone pratiche agricole.

8. Sistemi di gestione, ad esempio programmi di
garanzia della qualita gestiti dalle aziende del settore
dei mangimi e degli alimenti e valutazione degli stessi
nella misura pertinente ai requisiti fissati nella
normativa in materia di mangimi e di alimenti.

8. Sistemi di gestione, quali i programmi di
garanzia della qualita che gli operatori gestiscono
e loro valutazione nella misura pertinente alle
prescrizioni stabilite dalla normativa di cui
all’articolo 1, paragrafo 2.

9. Sistemi ufficiali di certificazione

9. Sistemi ufficiali di certificazione.

10. Provvedimenti da adottare in caso di emergenza,
compresa la comunicazione tra Stati membri e
Commissione.

10. Provvedimenti da adottare in caso di
emergenza, compresa la comunicazione tra Stati
membri e Commissione.

11. Procedimenti giudiziari e implicazioni dei controlli
ufficiali.

11. Procedimenti giudiziari e implicazioni dei
controlli ufficiali.

12. Esame di materiale scritto, documenti e altre
registrazioni, compresi quelli legati a test di efficienza,
accreditamento e valutazione del rischio che possono
essere pertinenti per la valutazione della conformita
alla normativa in materia di mangimi e di alimenti; cid
pud comprendere aspetti finanziari e commerciali.

12. Esame di materiale scritto, documenti e
altre registrazioni, compresi quelli legati a prove
comparative interlaboratorio, accreditamento e
valutazione del rischio, che possono essere
pertinenti per la valutazione della conformita
alla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo
2; cio pud comprendere aspetti finanziari e
commerciali.

13. Procedure di controllo e requisiti per
I'ingresso nell’lUnione di animali e merci
provenienti da Paesi terzi.

13. Qualsiasi altro settore, compreso quello della
salute e del benessere degli animali, si ritenga
necessario per assicurare che i controlli siano condotti
conformemente al presente regolamento.

14. Qualsiasi altro settore necessario al fine di
garantire che i contralli ufficiali siano effettuati
conformemente al presente regolamento.

* Le differenze tra i requisiti sono messe in evidenza in grassetto.

I RCU_625 fissa le regole generali per I'esecuzione dei controlli ufficiali: essi (CU) sono tesi a
verificare la conformita alle normative volte a

a) prevenire, eliminare o ridurre a livelli accettabili i rischi per gli esseri umani e gli animali, siano
essi rischi diretti o veicolati dall'ambiente; e
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b) garantire pratiche commerciali leali per i mangimi e gli alimenti e tutelare gli interessi dei
consumatori, comprese l'etichettatura dei mangimi e degli alimenti e altre forme di informazione dei
consumatori”.

Questi obiettivi, individuano la mission dell’Autorita Competente (AC), e costituiscono il “core
business” del processo; per ottenerli deve essere individuato un sistema ufficiale di controllo come
indicato nell’articolo 17 (2) del Regolamento (CE) 178/2002.

I Rcu_625 definisce di Sistema di controllo come “Un sistema comprendente le Autorita
Competenti e le risorse, le strutture, le disposizioni e le procedure predisposte da uno stato
membro al fine di garantire che i controlli ufficiali siano effettuati in conformita del presente
regolamento e delle norme di cui agli articoli da 18 a 27”. Art. 3 (7) Reg. UE 2017/625.

Il Piano di Controllo Nazionale Pluriennale (PNCP), predisposto da ogni stato membro contiene
informazioni generali sulla struttura e sullorganizzazione dei sistemi di controllo ufficiale in
ciascuno dei settori disciplinati dal Rcu_625 (art. 1 (2)), e da esso discende I'obbligo per tutte le
Autorita Competenti di dotarsi di propri strumenti di pianificazione e programmazione finalizzati al
raggiungimento degli obiettivi indicati nel Piano.

L’Autorita Competente Locale ed i Servizi di cui si compone deve, quindi, procedere con atto
formale alla pianificazione annuale dei CU sulle imprese di competenza (Piano di controllo).

L'art. 3 (8) definisce il Piano di controllo come una “descrizione elaborata dalle Autorita
competenti contenente informazioni sulla struttura e sull’organizzazione del sistema dei Controlli
Ufficiali e del suo funzionamento e la pianificazione dettagliata dei controlli da effettuare nel corso
di un determinato lasso temporale [...]. “

Il processo di controllo ufficiale risponde all'articolo 12 ("procedure di controllo e verifica") e
prevede che i CU siano effettuati secondo procedure documentate e che siano previste procedure
di verifica; il punto (3) dispone nello specifico che le Autorita Competenti:

a) adottino azioni correttive in tutti i casi in cui le procedure rilevano carenze;
b) aggiornino secondo necessita le procedure documentate

L’A.C. deve quindi predisporre ed attuare “procedure di verifica dei controlli, cioé ai sensi dell'art
3(6), disposizioni ed azioni tese a garantire che i controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali siano
coerenti ed efficaci.

Aspetto quest’ultimo ripreso dal D.Lgs. N. 27/2021 Art.4 (4) “4. Le Autorita competenti mettono in
atto procedure per verificare la coerenza e I'efficacia dei controlli ufficiali e delle altre attivita ufficiali
e adottano le azioni correttive in caso di inadeguatezze”.

Le procedure documentate riguardano le aree tematiche descritte al capo Il dellallegato Il del
RCU_625.
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ALLEGATO Il - CAPOIII

Aree tematiche per le procedure di controllo

Organizzazione delle autorita competenti e relazione tra autorita competenti centrali e autorita
cui esse hanno conferito il compito di eseguire i controlli ufficiali o altre attivita ufficiali;
Relazione tra le autorita competenti e gli organismi delegati o persone fisiche cui esse hanno

Procedure di campionamento, metodi e tecniche di controllo comprese analisi, prove e

Assistenza reciproca qualora i controlli ufficiali richiedano l'intervento di piu di uno Stato

Collaborazione con altri servizi e dipartimenti che possano avere responsabilita in materia o

Verifica delladeguatezza dei metodi di campionamento e di analisi, prova e diagnosi di

1.
2.
delegato compiti connessi ai controlli ufficiali o ad altre attivita ufficiali
3. Dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere
4. Compiti, responsabilita e obblighi del personale
5.
diagnosi di laboratorio, interpretazione dei risultati e successive decisioni
6. Programmi di screening e screening mirato
7.
membro
8. Azioni da adottare a seguito dei controlli ufficiali.
9.
con operatori
10.
laboratorio.
11.

Qualsiasi altra attivita o informazione necessaria per il buon funzionamento dei controlli ufficiali

Tabella: Menditto ed altri

Tabella 2
Elenco delle tipologie documentate

PUNTI DELL’ALLEGATO II, CAPO Il TIPOLOGIE DI DOCUMENTI

(ELENCO NON ESAUSTIVO)

1.
relazione tra autorita competenti centrali e autorita | - Regolamento Dipartimentale

cui esse hanno conferito il compito di eseguire i - Organigramma funzionale e nominale
controlli ufficiali o altre attivita ufficiali.

Organizzazione delle autorita competenti e |- Atto Aziendale

3. Dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere.

Dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere
all'interno Piano Aziendale Integrato dei controlli

4. Compiti, responsabilita e obblighi del personale.

- Incarico di servizio

- Ordine di servizio

- Disposizione di servizio

- Note di servizio

- Comunicazioni di servizio

5.
di controllo comprese analisi, prove e diagnosi di
laboratorio, interpretazione dei risultati e successive
decisioni.

- Procedura “Audit su Osa”

- Procedura “Ispezione su Osa”

- Procedura “Campionamento prodotti alimentari”
- Procedura “Ispezione su Osm”

- Procedura “Certificazione ufficiale”

Procedure di campionamento, metodi e tecniche

8. Azioni da adottare a seguito dei controlli ufficiali.

- Procedura “Gestione dei procedimenti Amministravi

in caso di non conformita accertata”
Procedura “Gestione  del

amministrativo sanzionatorio”

- Procedura “Attivita di polizia giudiziaria”

procedimento

11. Qualsiasi altra attivita o informazione necessaria
per il buon funzionamento dei controlli ufficiali.

- Procedura “Gestione delle Allerte”
- Procedura “Gestione delle Scia”
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A riprova dello svolgimento del Controllo Ufficiale le Autoritd competenti devono elaborare una
documentazione scritta anche in formato elettronico, che va resa disponibile (rilasciata)
all'operatore (art. 13 del RCU - Art4 (5) del D.Lgs. N. 27/21). La registrazione del CU (esecuzione
e risultati) avviene su "schede o relazioni di Controllo Ufficiale (RECU)”, oppure verbali o
documenti altrimenti denominati, purché destinati a raccogliere le informazioni acquisite, che
devono contenere le seguenti indicazioni minime standardizzate:

— identificazione univoca del documento;

— data;

— identificazione del personale che esegue il controllo ufficiale;

— identificazione dellOSA/OSM e pili precisamente della impresa;

— identificazione della stabilimento e relativa tipologia/attivita produttive;

— latipologia di controllo ufficiale effettuato (audit, ispezione, verifica, campionamento);
— il motivo del controllo (su segnalazione, domanda, programmato, follow up, ecc.;
— le aree di indagine controllate;

— l'eventuale giudizio di non conformita;

— se ritenuto utile, gli ambienti controllati e altri eventuali riscontri;

— lafirma di chi esegue il controllo ufficiale;

— lafirma di un rappresentante dellOSA/OSM.

Fatta salva la responsabilita primaria degli operatori del settore alimentare (OSA) prevista dal Reg.
178/2002" , spetta agli organi ufficiali di controllo verificare il raggiungimento di adeguate garanzie
in termini di sicurezza lungo tutte le fasi della filiera.

In sintesi le attivita e i processi inerenti i CU devono essere oggetto di procedure documentate (per
le quali 'unico obbligo € la presenza di istruzioni per chi li esegue) comprese quelle relative alla
verifica di efficacia di cui all’art. 12(2).

La definizione di controllo ufficiale si ritrova nellArt. 2 RCU_625: " le attivita eseguite dalle autorita
competenti, o dagli organismi delegati [...] al fine di verificare: a) il rispetto da parte degli operatori
delle norme [...] e della normativa [...]; e b) che gli animali e le merci soddisfino i requisiti prescritti
dalla normativa [...].( Verification of compliance).

Riguarda, sia i prodotti nazionali che di altra provenienza destinati ad essere commercializzati nel
territorio nazionale, sia quelli destinati ad essere spediti in un altro Stato dell'Unione Europea
oppure esportati in uno Stato terzo (Scambi ed importazioni). Viene effettuato lungo tutta la filiera
produttiva, dalla produzione primaria alla trasformazione, al magazzinaggio, il trasporto ed il
commercio fino alla somministrazione ed al consumo; esso riguarda tutti i prodotti e gli additivi
alimentari nonché i materiali destinati a venirne a contatto, commercializzati nel territorio nazionale
o destinati all'esportazione.

Come in qualsiasi processo, nel Controllo Ufficiale si riconoscono elementi in ingresso (input) i
quali una volta elaborati (core business) danno luogo ad un prodotto (output).

Gli elementi in ingresso sono rappresentati dalle regole (criteri) che governano il processo cioé
dalla normativa (Reg. CE 178/02 - Reg. CE 852/04, - Reg. 853/04 - Reg. UE 2017/625 - DIgs.

! COMPITI DELL’OPERATORE

Reg. CE 178/2002 Art.14 Art.17 — Requisito di sicurezza degli alimenti — Obblighi

Reg. CE 852/03 — Art 3 Obblighi Generali — Art. 4 Requisiti generali e specifici in materia di Igiene
Reg. UE 2017/625 Art. 15
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27/2021), e dalle cosidette disposizioni previste, cioé quelle regole non previste da espresse
disposizioni di legge ma che sono vincolanti I'attivitd quali ad esempio la Normazione,i vincoli
derivanti dalle misure di autocontrollo ecc. L’Output invece €& rappresentato dall’esito del Controllo
Ufficiale che pud essere di conformita o non conformita (non & detto che il processo si concluda
con il giudizio).

Il Controllo Ufficiale propriamente detto &€ dunque la verifica di conformita da parte dellACL su
Animali, Merci, ed Operatori eseguito con le tecniche ed i metodi di cui all’art.14 del RCU.

Verifica

'Nc?rmafrn_/a _ Senformita Conforme
-DlsQosmonl Strumenti e Non Conforme
Previste metodi

Dettaglio della normativa in tema di legislazione nella filiera alimentare (Fonte A. Menditto)

LEGISLAZIONE DELL'UNIONE IN MATERIA DI FILIERA AGROALIMENTARE
(UNION AGRI-FOOD CHAIN LEGISLATION, UAFCL)

A

A

A

A

ALIMENTI MANGIMI SANITA BENESSERE SOAE
slcurezza sicurezza dei ANIMALE ANIMALE PRODOTTI
finsntare, mangimi, Prescrizioni in Prescrizioni in DERIVATI
l"tEQr‘ta't.siIUb”ta’ pratiche materi di sanita materi di prevenzione e la
comr?m::'tzlicalieiea[i commerciali leali, animale benessere animale riduzione al
R us:o tutela della salute minimo dei rischi
MOCA interessi e sanitari per |'uomo
informazione dei e per gli animali
consumatori
F OGM ' SALUTE DELLE . PRODOTTI . PRODUZIONE ' DOP, IGP, 4
emissione PIANTE FITOSANITARI BIOLOGICA STG
_deliberata misure di prescrizioni per produzione uso e etichettatura
nell'ambiente di a | protezione contro immissione in biologica e denominazioni di
fini di produzione | gli organismi nocivi | commercio e uso, etichettatura dei origine protette,
di alimenti e ~ per le piante utilizzo sostenibile | prodotti biologici indicazioni
mangimi pesticidi, eccetto geografiche
attrezzatura per _pkfbt_ette..special_ité
I'applicazione di tradizionali
pesticidi

' garantite J

Il decreto legislativo 27/2021, dando attuazione all’ art. 3 del Reg. UE 2017/625, individua le A.C.
ad effettuare controlli in materia di sicurezza alimentare:

a. il Ministero della Salute;
b. Le Regioni e le Province Autonome;
c. Le Aziende Sanitarie Locali.
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In linea generale alle Autorita Competenti spettano i compiti sotto riportati.
Al Ministero della Salute, Autorita Centrale dello Stato:

— compiti di indirizzo generale e coordinamento in materia di sicurezza alimentare;

— l'elaborazione e I'adozione del Piano Nazionale Integrato (PNI);

— lindividuazione degli standard di funzionamento delle Autorita Competenti (in tema di
procedure per lo svolgimento dei controlli, organizzazione interna, piani di formazione, ecc.)

— Accordo tra il Governo le Regioni e Te Province autonome di Trento e Bolzano rep. Atti
46/CSR del 7 febbraio 2013;

— I'esecuzione dei controlli ufficiali di competenza;

— la supervisione e il controllo sulle attivita degli organismi che esercitano le funzioni conferite
dallo Stato;

— l'elaborazione della relazione annuale del piano pluriennale di controllo;

— l'adozione di misure appropriate alla luce dei risultati degli audit di cui alli art. 4(6) del
Regolamento (CE) 882/2004, dei controlli ufficiali in generale e di ogni altro elemento ritenuto
utile al miglioramento del sistema di produzione e controllo.

Alle Regioni ed alle Province Autonome:

— compiti di indirizzo e coordinamento delle attivita territoriali delle ASL;

— l'elaborazione e I'adozione dei piani regionali di controllo;

— l'individuazione degli standard di funzionamento delle AC (in tema di procedure per lo
svolgimento dei controlli, organizzazione interna, piani di formazione, ecc.);

— il controllo sulle attivita delle ASL;

— l'elaborazione delle rendicontazioni previste;

— l'adozione di misure appropriate alla luce dei risultati degli audit di cui all'art. 4(6) del
Regolamento (CE) 882/2004 dei controlli ufficiali in generale e di ogni altro elemento ritenuto
utile al miglioramento del sistema di produzione e controllo;

— esecuzione controlli ufficiali di competenza.

Alle Aziende Sanitarie Locali:

— la pianificazione e programmazione a livello locale dei controlli ufficiali sugli operatori del
settore;

— l'esecuzione a livello locale dei controlli ufficiali sugli operatori del settore;

— la supervisione sulle attivita di controllo svolte;

— l'elaborazione delle rendicontazioni previste;

— l'adozione di misure appropriate alla luce dei risultati degli audit art. 4, paragrafo 6, del
Regolamento (CE) 882/2004, dei controlli ufficiali in generale e di ogni altro e1emento
ritenuto utile al miglioramento del sistema di produzione e controllo.

Nel processo dei Controlli ufficiali intervengono dei processi trasversali, organizzativi, gestionali
ecc. , finalizzati a garantire il buon andamento delle attivita quali:

Designazione delle Autorita competenti e designazione del Personale (art. 5 OCR). Per
ciascuno dei settori disciplinati dalla normativa (articolo 1, paragrafo 2), gli Stati membri designano
le Autorita Competenti a cui essi conferiscono la responsabilita di organizzare o effettuare controlli
ufficiali e altre attivita ufficiali (Dlgs. 27/21). Inoltre ai sensi del Regolamento ed anche della
preesistente normativa nazionale, occorre attribuire formalmente ad ogni singolo componente
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dell’A.C. compiti specifici ed obiettivi da raggiungere. Ogni designazione di un veterinario ufficiale
avviene in forma scritta e definisce i controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali e compiti correlati per
cui la designazione & stata effettuata. Se uno Stato membro conferisce la responsabilita di
organizzare o effettuare controlli ufficiali o altre attivita ufficiali per lo stesso settore a piu di una
autorita competente, a livello nazionale, regionale o locale [...] deve anche garantire un
coordinamento efficiente ed efficace tra esse e la coerenza e I'efficacia dei controlli ufficiali o delle
altre attivita ufficiali in tutto il suo territorio.

Formazione ed Aggiornamento (art. 5 OCR) - Il personale che esegue i controlli ufficiali e altre
attivita ufficiali: riceve, per il proprio ambito di competenza, una formazione adeguata che gli
consente di svolgere i propri compiti con competenza e di effettuare i controlli ufficiali e le altre
attivita ufficiali in modo coerente; si mantiene aggiornato nel proprio ambito di competenza e
riceve, se del caso, ulteriore formazione su base regolare. (capo | dell’allegato Il e sugli obblighi
inerenti alle autorita competenti in forza del presente regolamento, se del caso)

Riservatezza (Art.8)- Le autorita competenti provvedono affinché le informazioni ottenute
nell’adempimento dei loro doveri in occasione di controlli ufficiali e di altre attivita ufficiali non siano
divulgate a parti terze [...].

Trasparenza (Art.11)- Le autorita competenti effettuano i controlli ufficiali con un livello elevato di
trasparenza e, almeno una volta 'anno, mettono a disposizione del pubblico, anche pubblicandole
su internet, le informazioni pertinenti riguardanti I'organizzazione e lo svolgimento dei controlli
ufficiali.

Assenza di Conflitto - (Art. 5)
Finanziamento dei C.U. — Dlgs. 32/21

PERSONALE CHE ESEGUE | CONTROLLI UFFICIALI

All'interno del Dipartimento di Prevenzione, 'ACL (Autorita competente locale) € composta dal
personale delle tre discipline dei Servizi Veterinari (S.A. - LA.O.A. - LA.P.Z.), dal personale del
SIAN e per taluni aspetti dal personale del S.I.P. che esegue controlli ufficiali secondo

— procedure documentate (Art. 12 - Allegato Il, Capo Il — (4) Responsabilita ed obblighi del
personale);

— in possesso di formazione specifica e legittimato ad eseguire C.U.;

— avere procedure giuridiche per I'accesso ai locali ed alla documentazione dell’operatore (Art. 5

(1) (9) (h)).

Nella legislazione nazionale questo personale € connotato come Pubblico Ufficiale ai sensi dell’art.
357 del C.P., ed in particolari circostanze assume il ruolo di “Agente od Ufficiale di Polizia
Giudiziaria” (art. 57 C.P. e D.L.vo 27/21 - Art.2 (11)).

In qualita di membro del’A.C. & anche “Pubblico Dipendente” e soggiace agli obblighi e ai doveri
definiti dalle norme contrattuali e regolamentari dell’organizzazione di appartenenza e piu in
generale della pubblica amministrazione. Nella duplice funzione di “pubblico ufficiale” e “pubblico
dipendente”, durante l'orario di lavoro “deve mantenere rapporti interpersonali adeguati e, nei
confronti dei fruitori dei servizi, una condotta adeguata ai principi di correttezza astenendosi da
comportamenti lesivi la dignita della persona; evita situazioni e comportamenti che possano
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ostacolare il corretto adempimento dei compiti o nuocere agli interessi o allimmagine dell’Azienda.
(art. 83 CCNL 19/21 — Codice comportamento dipendenti ASL FR)".

Dal punto di vista delle caratteristiche personali oltre al possesso di conoscenze professionali e
psicologiche adeguate, deve conformare il suo comportamento ad una serie di principi che sono
elencati nella norma UNI EN ISO 190112, per essere ed apparire come un soggetto con:

— competenze aggiornate e specifiche,

— approccio basato sui fatti

— capacita di analisi

— caratteristiche personali adeguate e capacita di saper applicare le conoscenze
— diplomatico nei rapporti interpersonali

— percettivo

— versatile

— tenace

— risoluto

— capace di coinvolgimento delle persone, ecc.

Nell'esercizio delle sue funzioni il personale che e segue i C.U. deve limitare la propria azione al
perseguimento degli obiettivi del controllo, limitando al minimo gli oneri amministrativi e operativi
per gli operatori (art. 9 (5) OCR), i quali a loro volta debbono collaborare con I'A.C.
nelladempimento dei propri compiti (art.15 (2) OCR).Tutto cid impatta sull'efficacia ed efficienza
del controllo, ma anche sul rispetto di principi essenziali della azione amministrativa, come il buon
andamento e l'imparzialita contemplati dall’art. 97 della Costituzione, I'economicita, la trasparenza
e pubblicita, e sul diritto di difesa delllOSA previsti dalla L. 241/90 Art.1.

Ruolo del personale addetto ai Controlli Ufficiali nel S.S.N.

— Autorita Competente: Art. 3 (3) Reg. UE. 2017/625 (OCR) — Dlgs. 27/21 Art.2;
— Pubblico Ufficiale: Art. 357C.P.

— Incaricato di Pubblico Servizio: Art. 358 C.P.;

— Responsabile di Procedimento Amministrativo: Art. 5 L. 241/90

— Ufficiale di Polizia Giudiziaria (P.G.): Art. 57 C.P.P. L.283/62 - DIgs. 27/21 Art.2 (11)
— Agente di Polizia Giudiziaria: Art. 57 C.P.P. L.283/62 - DIgs. 27/21 Art.2 (11)
— Ausiliario di P.G.: Art.348 c.p.p.

— Dipendente Pubblico: Art. 28 e 29 Costituzione — DIgs. 165/01

— Funzionario Pubblico: Art. 97 della Costituzione;

— Dirigente del S.S.N.: Digs. 502/92 e DIgs. 29/99;

— Veterinario Ufficiale: Art. 3 (32) OCR,;

— Tecnico della Prevenzione: Dlgs. 58/97

— Agente Accertatore: Art. 13 L.689/91

2 | norma si riferisce espressamente agli Auditors.

Pagina 10



I CONTROLLO UFFICIALE

CICLO DI GESTIONE DE C.U.

I Regolamento (UE) 2017/625 prevede la necessita di strutturare un sistema di controllo
riconducibile ad un sistema di gestione; la riconduzione al sistema di gestione facilita la
sistematizzazione delle attivita e dei processi coerentemente con il ciclo Plan Do Check Act (Ciclo
di Deming).

Il ciclo di Deming € un modello di miglioramento continuo della qualita, che consiste in una
sequenza logica di quattro fasi chiave:

- P —Plan, ovvero la pianificazione

- D -Do, ovvero I'esecuzione

- C—Check, ossia il test ed il controllo
- A - Act, cioe l'azione

{ﬂ-ﬂ Plan, pianificazione: stabilisce gli obiettivi
e i processi necessari per fornire risultati in

accordo con i risultati attesi,[1] attraverso
la creazione di attese di produzione, di

- completezza e accuratezza delle
':tl lﬂﬂ D o specifiche scelte.

Do, esecuzione: Esecuzione del

programma. Attuazione del piano,
esecuzione del processo, creazione del
% prodotto. Raccolta dei dati alla fase di

"Check" e "Act".

Check, verifica; raccolta e studio dei risultati e dei riscontri ottenuti nella fase del "Do"
confrontandoli con i risultati attesi per verificarne le eventuali differenze. L'informazione & utile per
realizzare il successivo "Act".

Act, Azione: Azione per rendere definitivo e/o migliorare il processo. Richiede azioni correttive
sulle differenze significative tra i risultati effettivi e previsti. Analizza le differenze per determinarne
le cause e dove applicare le modifiche per ottenere il miglioramento del processo o del prodotto.

Applicato ai Controlli Ufficiali nel campo della Sicurezza alimentare il ciclo di gestione sulla base
dello schema PDCA ¢ illustrato nella tavola n.1 (Fonte Menditto A.):
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Tavolan. 1

Anagrafe operatori

Categorizzazione in base al rischio
Pianiﬁcazione,’programmazione
Esecuzione CU e altre attivita ufficiali

Gestione conseguenze

certificazione ufficiale
attestazione ufficiale
procedimento amministrativo
gestione dei ricorsi amministrativi
procedimento sanzionatorio
procedimento penale

rating degli operatori
controperizia

Rendicontazione
Verifica efficacia secondo procedure
Audit delle AC e dei laboratori ufficiali

Azioni correttive in caso di carenze
riscontrate a seguito delle verifiche di
efficacia /audit e aggiornamento
delle procedure documentate

PLAN

DO

@ & 8 & & ¥ & 2

ACT | CHECK

Considerando i processi trasversali descritti nellOCR il quadro completo &€ schematizzato nella
Tavola n.2 (Fonte Menditto A.):

Tavolan. 2

Reg.(UE) 625/2017: Sistema di controllo

Art. 10(2) Anagrafe Operatori Art. 9-10, 14
Art. 9(1) Categ. in base al rischio Controlli ufficiali

Artt, 109-111 Piani di controllo e Art. 16-27 Prescr.
gr_'t.hlz 1)e .!-'l_d!:i IICapoIlp. 3 aggiuntive sui CU
ich. obiettivi da raggiungere TR TR

analisi, prove e
éﬁ-nifa?g ?iz' diagnosi e lab. uff.

carenze a Art. 13 Documen-
seguito di tazione scritta

verifiche di : .
Processi specifici efficacia e ?nréhgggtgllicnﬂscr

Processi trasversali
Art. 4 Designazione AC
Art. 5(2) e (3) Crit. operativi
Art. 5(4) Formazione

Art. B Riservatezza
-IAr‘t. 11 Trasparenza
Art. 12(1) Procedure doc.
Art. 28-30, 32-33 Deleghe

Art. 78-85 Finanz. CU

Tit. II Altre attivita uff. aggiorn. proc.
Art. 35-42 Camp., analisi documentate W Art. 86-91 Certif.
prove e diagnosi e lab. uff. Art. 6 e 39 My ufficiale e attest,
Art. 92-101 Lab. Rif. Misure E] ufficiale
Ar. 140 Segnalaz. violazioni appropriate alla E Art. 11 Rating
Art. 35 Controperizia L'i-!CE 3?; risultati 4 Operatori
Art. 43- 77 CU su animali e 1au =}
merci in entrata nSIII]UE g Art. 137-138 Azioni
e T TR Art. 12(1) e AlL.II C.II p.8 4in caso di sospetta/

- ! 9 Monitoraggio/controllo esecuz. [ Baccertata NC (proc.
Art. 116-136 Attivita dell'UE : = GgArt. 139 sanzioni

z aflann atiuh Art. 12(2) Verifica efficacia g proced. sanzionat. e
gﬁ 141 Gravi disfunzioni secondo procedure 8 attuazione legge

: enale

Art. 102-107 Assistenza e Art. 6 Audit Autoritd competenti F )
coop. amm. tra SMi Art. 39 Audit laboratori ufficiali Art, 7 e Art. 138(3)
Art. 15 ObDblighl operatori Art. 113 Relazione annuale Diritto di ricorso
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| PLAN

L’attivita di pianificazione prende luogo dalla ricognizione dei controlli ufficiali da svolgere e delle
risorse disponibili, dettagliando le attivita da effettuare (frequenza, tipo) nel proprio contesto
(basata quindi sulle anagrafiche di riferimento e categorizzazione del rischio), fino ad una
suddivisione dei compiti tra le articolazioni organizzative, funzionali e tra gli operatori del controllo
ufficiale (designazione). (Capitolo 10 “Principi di pianificazione e programmazione dei controlli”
dellIntesa Stato Regioni 212/CSR 2016).

La ricognizione dei Controlli Ufficiali da eseguire, deriva dalla declinazione a livello locale delle
indicazioni contenute nel Piano Nazionale dei Controlli Pluriennale (PNCP) redatto dal Ministero
della Salute (ACC) e dal piano regionale dei Controlli della ACR. Il Regolamento (UE) n. 2017/625
prevede I'obbligo per gli Stati Membri di predisporre un unico piano integrato di controllo nazionale
pluriennale dal quale discende l'obbligo per tutte le Autorita Competenti di dotarsi di propri
strumenti di pianificazione e programmazione finalizzati al raggiungimento degli obiettivi indicati nel
Piano. Il PCNP contiene informazioni generali sulla struttura e sull’organizzazione dei sistemi di
controllo ufficiale in ciascuno dei settori disciplinati dal Rcu625 (articolo 1, paragrafo 2).

L’Autorita Competente Locale ed i Servizi di cui si compone deve, quindi, procedere con atto
formale alla pianificazione annuale della vigilanza sulle imprese/operatori e merci di competenza
(Piano di controllo).

La programmazione deve sempre esplicitare i vincoli normativi in base ai quali & stata predisposta;
la frequenza, i metodi e le modalita di controllo ufficiale, la categorizzazione in base al rischio degli
impianti/operatori. E necessario tenere conto del contesto della ACL interessata: in particolare le
caratteristiche del territorio e del tessuto produttivo (catene produttive), le modalita di esecuzione
dei controlli ufficiali (es. di massima due operatori per controllo ufficiale, fatto salvo il casi specifici),
i dati relativi ai precedenti controlli (verifica d’efficacia), sugli stati di allerta e tossinfezioni, nonché
limpegno richiesto per I'espletamento dei presumibili controlli “ad hoc” che dovranno essere
effettuati nel corso dell’anno (accertamenti in caso di allerte, tossinfezioni, esposti, verifiche di
adeguamento alle prescrizioni impartite, ecc.),le risorse disponibili,

La categorizzazione degli stabilimenti in base al rischio, & un I'elemento propedeutico: pud essere
ottenuta sia per singolo stabilimento/attivita in relazione a parametri oggettivi specifici (ctg ex post)
sia, raggruppando le attivita che sulla base di un analisi complessiva presentano gli stessi livelli di
rischio, per tipologia (ctg. ex-ante).

Infine il processo di pianificazione/programmazione deve consentire di evidenziare quella quota di
attivita che, a causa di difficolta oggettive e dimostrabili, potrebbe essere erogata solo
parzialmente. Tale criticita dovra essere oggetto di analisi all' interno dell' ACL, e qualora non
sanabile, (ad es. con semplificazione delle procedure, revisione obiettivi, riorganizzazione del
personale,razionalizzazione ecc), rappresentata al livello di responsabilita sovraordinata e/o nelle
sedi opportune per le valutazioni di competenza.
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| DO - ESECUZIONE DEI CONTROLLI UFFICIALI ED A.A.U.

a) Tecniche ed i metodi di controllo ufficiale
b) Conseguenze dei Controlli Ufficiali . Azioni esecutive - Sanzioni — Controperizia-Controversia —
Notizia di Reato

L’esecuzione vera e propria dei C.U. si basa sulle tecniche e metodi descritti nell'art. 14 del
Regolamento UE 2017/625, (RCU). Nessuno dei termini citati ovvero,“ispezione”, “verifica”,
“screening”, “screening mirato”, “campionamento”, “analisi di laboratorio”, “prove di laboratorio”,
“diagnosi di laboratorio” risulta definito nel RCU_ 625 dove & stata mantenuta soltanto la
definizione di “audit”; inoltre, i termini “monitoraggio” e“sorveglianza” di cui al RCU_882, nel
RCU_625 sono stati sostituiti rispettivamente dai termini “screening” e “screening mirato”. Laddove
non & prevista una definizione legale occorre fare riferimento ad altri provvedimenti legislativi o
altre fonti quali gli standard riconosciuti (Normazione) o che definiscono i metodi e le tecniche

descritte:

REG. CE 882/2004

Reg. UE 2017/625

ART.2 (6)Audit - un esame sistematico e
indipendente per accertare se determinate attivita e
i risultati correlati siano conformi alle disposizioni
previste, se tali disposizioni siano attuate in modo
efficace e siano adeguate per raggiungere
determinati obiettivi;

AUDIT — ART. 3(30) - “un esame sistematico e indipendente
per accertare se determinate attivita e i risultati di tali attivita
sono conformi alle disposizioni previste e se tali disposizioni
sono applicate efficacemente e sono idonee a conseguire gli
obiettivi”

ART.2 (11)Campionamento per ['analisi»: il
prelievo di un mangime o di un alimento oppure di
una qualsiasi altra sostanza (anche proveniente
dall'ambiente) necessaria alla loro produzione,
trasformazione e distribuzione o che interessa la
salute degli animali, per verificare, mediante analisi,
la conformita alla normativa in materia di mangimi e
di alimenti e alle norme sulla salute degli animali

CAMPIONAMENTO (sampling)—- ASSENTE -

Nella UNI CEI EN ISO/IEC 17000: 2005, 4.1, la definizione di
“‘campionamento’(sampling) & “Prelievo di un campione
delloggetto di valutazione della conformita, secondo una
procedura”.

ART.2 (7) Ispezione: I'esame di qualsiasi aspetto
relativo ai mangimi, agli alimenti, alla salute e al
benessere degli animali per verificare che tali
aspetti siano conformi alle prescrizioni di legge
relative ai mangimi, agli alimenti, alla salute e al
benessere degli animali;

Ispezione —~ASSENTE-

Norma UNI CElI EN ISO/IEC 17020 "Valutazione della
conformita - Requisiti per il funzionamento di vari tipi di
organismi cheeseguono ispezioni: Ispezione: esame di un
progetto di un prodotto, servizio, processo, impianto, e
determinazione della loro conformita a requisiti specifici o,
sulla base di un giudizio professionale, a requisiti di carattere
generale

ART.2 (2) Verifica: il controllo, mediante esame e
considerazione di prove obiettive, volto a stabilire
se siano stati soddisfatti requisiti specifici;

VERIFICA (verification)- ASSENTE- La UNI CElI EN
ISO/IEC 17000:

in merito al termine “verifica” rinvia alla norma 1SO 9000 che
fornisce (punto 3.8.12) la seguente definizione: “conferma,
sostenuta da evidenze oggettive, del soddisfacimento di

requisiti specificati”.

ART. 2(8) MONITORAGGIO (MONITORING)

“la realizzazione di una sequenza predefinita di
osservazioni o misure al fine di ottenere un quadro
d'insieme della conformita alla normativa in materia
di mangimi e di alimenti, di salute e di benessere
degli animali”

SCREENING (screening)-ASSENTE -

ART.2(9) SORVEGLIANZA “osservazione
approfondita di una o piu aziende del settore dei
mangimi e degli alimenti, di operatori del settore dei
mangimi e degli alimenti, oppure delle loro attivita”

SCREENING mirato (targeted screening) - ASSENTE -

ANALISI (ANALYSIS) -

ANALISI, PROVE E DIAGNOSI DI LABORATORIO
(LABORATORY ANALYSES, TESTS AND DIAGNOSES)
ASSENTE - Nella UNI CElI EN ISO/IEC 17000: 2005, la
definizione di “prova” (“test”) (4.2) &: “Determinazione di una o
pil caratteristiche di un oggetto di valutazione della
conformita, secondo una procedura -
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ISPEZIONE: II RCU_625 non contiene la definizione di ispezione: L’art. 14 del Regolamento
dichiara che tra i metodi dei CU & compresa l'ispezione [b]

— delle attrezzature, dei mezzi di trasporto, dei locali e degli altri luoghi sotto il loro controllo e
relative adiacenze;

— di animali e merci, compresi prodotti semilavorati, materie prime, ingredienti, coadiuvanti
tecnologici e altri prodotti utilizzati per la preparazione e la produzione di merci o per
I'alimentazione o I'accudimento degli animali;

— di prodotti e procedimenti di pulizia e di manutenzione;

— della tracciabilita, dell’etichettatura, della presentazione, della pubblicita e dei materiali di
imballaggio pertinenti compresi materiali destinati a venire a contatto con alimenti;

Una definizione di Ispezione & riportata nellabrogato Reg. CE 882/2004 e nella Norma UNI CEl
EN ISO/IEC 17020 "Valutazione della conformita - Requisiti per il funzionamento di vari tipi di
organismi_che eseguono _ispezioni: Ispezione: esame di un progetto, di un prodotto, servizio,
processo, impianto, e determinazione della loro conformita a requisiti specifici o, sulla base di un
giudizio professionale, a requisiti di carattere generale.

L’ASR 212/2016, tutt'ora di riferimento, conferma la definizione di Ispezione riportata nel Reg. CE
882/2004 “I'esame di qualsiasi aspetto relativo ai mangimi, agli alimenti, alla salute e al benessere
degli animali per verificare che tali aspetti siano conformi alle prescrizioni di legge [...];

Lo scopo dell'ispezione quindi &€ quello di fornire informazioni sullo stato di conformita di un
determinato progetto, prodotto,servizio, processo, impianto, in un determinato istante rispetto un
certo insieme di standard, che nel campo della sicurezza alimentare & quello definito dalla
legislazione di cui all’art. 2 (1) del RCU 625.

Il medesimo art. 14 del RCU considera tra i metodi e le tecniche dei CU anche

— l'esame dei controlli applicati dagli operatori e dei risultati cosi ottenuti;

— controlli delle condizioni igieniche nei locali degli operatori;

— la valutazione delle procedure in materia di buone prassi di fabbricazione, di corrette prassi
igieniche, di buone prassi agricole e delle procedure basate sui principi dell’analisi dei rischi
e dei punti critici di controllo (HACCP);

— Il'esame di documenti, dati sulla tracciabilita e altri dati che possano essere pertinenti per la
valutazione della conformita alla normativa di cui all'articolo 1, paragrafo 2, compresi, se
del caso, documenti di accompagnamento degli alimenti, dei mangimi e di qualsiasi
sostanza o materiale che entra o esce da uno stabilimento;

— interviste con gli operatori e con il loro personale;

— la verifica delle misure rilevate dall'operatore e degli altri risultati di prove;

— campionamento, analisi, diagnosi e prove;

— audit degli operatori

— qualsiasi altra attivita necessaria per rilevare casi di non conformita.

VERIFICA (verification) — La UNI CEI EN ISO/IEC 17000: in merito al termine “verifica” rinvia alla
norma ISO 9000 che fornisce (punto 3.8.12) la seguente definizione: “conferma, sostenuta da
evidenze oggettive, del soddisfacimento di requisiti specificati”. Anche in questo caso I' ASR 212
definisce la verifica come “il controllo, mediante esame e considerazione di prove obiettive, volto a
stabilire se siano stati soddisfatti requisiti specifici”;
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La differenza tra Verifica ed Ispezione risiede in particolare nella estensione degli aspetti
considerati, essendo lispezione tesa allesame di “qualsiasi aspetto” al fine di verificare la
conformita alla normativa, mentre la verifica & orientata verso “requisiti specifici”.

CAMPIONAMENTO Nel Reg. UE 2017/625 non & riportata la definizione di CAMPIONAMENTO
(sampling) — La norma UNI CElI EN ISO/IEC 17000: 2005, 4.1riporta la definizione di
“‘campionamento’(sampling) “Prelievo di un campione dell’oggetto di valutazione della conformita,
secondo una procedura”. sempre secondo la UNI CElI EN ISO/IEC 17000: 2005, riguardo
ANALISI, PROVE E DIAGNOSI DI LABORATORIO (LABORATORY ANALYSES, TESTS AND
DIAGNOSES) la definizione di “prova” (“test”) (4.2) é: “Determinazione di una o piu caratteristiche
di un oggetto di valutazione della conformita, secondo una procedura.

Il Decreto legislativo 27/2021 definisce il Campionamento ufficiale: “metodo utilizzato nell’ambito
del controllo ufficiale e di altre attivita ufficiali che prevede il prelievo di una matrice e la formazione
di un campione per verificarne, in laboratorio, la conformita alle normative inerenti i settori di cui
all’art. 2 comma 1 oppure per raccogliere elementi per la valutazione del rischio”.

Sono altresi definiti

Aliquota: ciascuna delle parti equivalenti in cui viene suddiviso il campione ufficiale. Una aliquota
puod essere composta da piu unita campionarie.

Unita campionaria: unita elementare del campione destinata all’analisi.

Il campionamento puo essere effettuato con differenti finalita a seconda della matrice campionata
e dello specifico piano di riferimento. In ogni caso i campioni devono essere prelevati, manipolati e
identificati in modo tale da garantirne l'integrita, il valore legale e la validita scientifica e tecnica.

MODALITA TECNICHE PER L’ESECUZIONE DEL CAMPIONE. Il campione da inviare al
laboratorio ufficiale per I'effettuazione delle analisi, prove, diagnosi & eseguito, di norma, in singola
aliquota ed & accompagnato da copia del verbale anche in forma dematerializzata,

Qualora sia opportuno, pertinente e tecnicamente fattibile, vengono formate ulteriori aliquote,
omogenee tra loro, da destinare:

— una a disposizione dell’operatore per consentirgli I'effettuazione di un esame “di parte” a sue
spese presso un laboratorio accreditato, di sua fiducia (controperizia ai sensi dell'art. 7 del
decreto);

— una per consentire, in caso di controversia ai sensi dell’art. 8 del decreto, I'esecuzione a spese
dell’'operatore di altre analisi, prove o diagnosi da parte dell'lstituto Superiore di Sanita.

L’aliquota per la controperizia viene consegnata, al momento del prelievo, all'operatore o ad un
suo rappresentante, corredata da una copia del verbale di prelievo, anche in forma
dematerializzata.

L’aliquota per le analisi in caso di controversia viene inviata al laboratorio ufficiale unitamente
all'aliquota per I'analisi di prima istanza.

Copia del verbale viene inviata in ogni caso all'impresa produttrice, qualora diversa dall’operatore
presso il quale & stato condotto il campionamento; nel caso di alimenti importati all’importatore.

L’aliquota per le analisi in caso di controversia rimane a disposizione dell’impresa produttrice,
custodita presso il laboratorio ufficiale per 120 giorni. Superato tale termine il laboratorio pud
disporre dell’'aliquota.
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Confezionamento del campione: Ognuna delle aliquote costituenti il campione deve essere
posta in un contenitore idoneo a seconda della matrice e dell’analisi richiesta, accuratamente
sigillata in modo da impedire la manomissione del contenuto e identificata in maniera univoca
riportante almeno i seguenti dati:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Autorita Competente che ha effettuato il prelievo

data del campionamento

natura del campione prelevato

codice di identificazione univoca del verbale di campionamento
firma del prelevatore

firma di chi ha presenziato per I'operatore, al campionamento

Il campione deve essere conservato e trasportato nel rispetto di tempi e temperature adeguate alla
matrice e alla tipologia di analisi, prova o diagnosi richiesta, nonché conformemente alle norme,
ove esistenti, ivi comprese le norme 1SO.

Verbale di campionamento: |l verbale di campionamento deve contenere almeno le seguenti
informazioni:

I'Autorita Competente che ha eseguito il campionamento;

I'identificazione univoca;

la data, I'ora e il luogo del prelievo;

le generalita e la qualifica della o delle persone che hanno eseguito il prelievo;

nome e forma giuridica dell’operatore presso cui € stato eseguito il campionamento;

le generalita di chi ha presenziato al prelievo della matrice e la dichiarazione che il verbale
e stato letto alla sua presenza;

la firma di chi ha presenziato al prelievo per I'operatore oppure I'annotazione relativa al
rifiuto della sottoscrizione;

'annotazione nel caso si sia proceduto al sequestro della merce o animali interessati al
campionamento;

'analisi, prova o diagnosi richiesta;

i motivi del campionamento;

le ragioni che hanno portato alla costituzione di un’aliquota unica e/o la dichiarazione
dell'operatore di rinuncia alle aliquote per la controperizia/controversia;

'annotazione che una copia & stata lasciata nella disponibilita della persona che ha
presenziato al campionamento;

la firma del o dei verbalizzanti;

le modalita seguite nel prelievo;

la quantita della merce campionata;

lotto e data di scadenza o TMC;

lindicazione della matrice, la linea d’attivita, la fase di processo, la fase della filiera di
produzione o distribuzione a livello della quale é stato eseguito il campionamento; e ove
pertinente:

la descrizione delle condizioni ambientali di conservazione;

le indicazioni con cui & posta in vendita;

le informazioni fornite al consumatore/utilizzatore sul modo di evitare possibili effetti nocivi
per la salute (queste ultime informazioni possono essere sostituite da documentazione
fotografica allegata al verbale);

la dichiarazione se la merce € posta in vendita sfusa o in contenitori originali;
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— lindicazione del codice FOODEX della matrice prelevata, nonché i codici del flusso
tracciato in versione corrente ed aggiornata, con il livello di dettaglio ritenuto opportuno in
base all'obiettivo del prelevamento;

— le eventuali dichiarazioni di chi presenzia al campionamento;

— lindicazione di eventuali aggiunte o trattamenti subiti dalla merce all’atto del prelievo.

Il verbale, anche in forma dematerializzata, viene redatto in piu copie di cui:

— una viene lasciata alloperatore presso cui & stato eseguito il campionamento;

— una viene inviata allimpresa produttrice qualora sia diversa dall'operatore presso cui & stato
eseguito il campionamento;

— una copia per ogni aliquota inviata al laboratorio;

— una viene conservata dall’autorita competente che ha eseguito il campionamento.

Modalita specifiche di campionamento sono previste per i Piani di sorveglianza, PNR, PNAA ecc.
per i quali & necessario fare riferimento ai singoli provvedimenti di riferimento.

OUTPUT DEI CONTROLLI UFFICIALI

Rappresenta il risultato dell’attivita di C.U. svolta dal’AC, e sostanzialmente & rappresentato da un
giudizio di conformita che pud essere Favorevole/Non favorevole.

Nel caso in cui le conclusioni dei controlli ufficiali evidenzino delle non conformita, deve essere
richiesto all'operatore del settore di porre rimedio attraverso I'adozione di misure correttive e/o
piano d'azione (art. 138 RCU_625).

"Non conformita" significa "mancato rispetto di un requisito rispetto ad un criterio dettato dalla
normativa"; in caso di non conformita accertata opera I'art. 138 del RCU, il quale anzitutto prevede
che I'AC intervenga per assicurare che I'operatore ponga rimedio alla situazione.

L’individuazione di una non conformita si basa sui seguenti elementi:

1 Criterio/requisito | norma, regolamento, procedura che prevede un determinato requisito
Difetto scostamento dal requisito
3 Evidenza elementi che dimostrano lo scostamento

Questi elementi devono essere puntualmente descritti nella Documentazione del C.U. (RECU).
Ad essa (RECU) fa seguito la Richiesta di azione correttiva secondo specifiche modalita.

Attraverso questo strumento giuridico I'AC indirizza I'operatore verso il ripristino della conformita
attraverso una serie di azioni che la AC impone all'lOSA O assume essa stessa, valutando la non
conformita anche sulla base di eventuali precedenti dell'operatore e natura della N.C..

Questa fase, CHE é successiva a quella dell'accertamento, & quella dove la non conformita viene
valutata in relazione alle misure ex art. 138 RCU_625 ritenute necessarie per garantire la
sicurezza degli alimenti, del mangime e piu in generale, la conformita alle normative. Pud inoltre,
sempre in capo all'AC, secondo la legge 241/90 essere adottato il provvedimento di sospensione,
temporanea o definitiva in toto od in parte, di un'attivita, o la sospensione o revoca di un
riconoscimento. Esse possono essere assunte ab origine, oppure in rapporto all'evoluzione della
situazione di fatto: ad esempio, il mancato adempimento ad una azione imposta per garantire la
conformita potrebbe, aggravandosi la situazione, portare a tali misure impositive.
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L'AC si rapporta con I'Operatore secondo specifiche modalita: notifica (cioé porta formalmente a
conoscenza) il provvedimento concernente l'azione da intraprendere unitamente alle relative
motivazioni e lo informa sui diritti di ricorso.

La motivazione degli interventi imposti all'operatore, rappresenta un elemento centrale per la AC
LADDOVE si misura la capacita di interpretare adeguatamente la disposizione, valutare la non
conformita, indicare gli interventi, e assumere i provvedimenti necessari ed opportuni. La
motivazione & dunque un atto altamente professionale (Efficacia ed Appropriatezza).

Secondo la definizione dell'art. 3 della legge sul procedimento amministrativo n. 241/90, la
motivazione deve enunciare i presupposti di fatto (le risultanze del controllo ufficiale- istruttoria) e
le ragioni giuridiche (una disposizione della legislazione) che hanno determinato la decisione, in
relazione alle risultanze del controllo ufficiale e dell'istruttoria. Circa i presupposti di diritto,
bisognera sempre considerare una norma cogente ricordando, ad esempio, che le circolari non
hanno alcuna idoneita a determinare effetti nei confronti di soggetti estranei all'amministrazione, e
dovranno dunque connettersi al dato legislativo.

L'Autorita Competente deve sempre giustificare le proprie azioni attraverso I'adeguatezza della
motivazione, elemento che impatta sull'efficacia ed efficienza del controllo, e sul rispetto di principi
essenziali della azione amministrativa, come il buon andamento, l'imparzialita (art. 97 della
Costituzione), I'economicita, la trasparenza e pubblicita, nonché sull'interpretazione e il diritto di
difesa delllOSA previsto anche dalla L. 241/90 Art.1. Il personale dell’A.C. in quanto Pubblico
Ufficiale quindi deve essere in grado di tradurre in atti concreti, efficienti ed appropriati, queste
volonta del legislatore.

Cio in relazione al fatto che gli atti redatti dall’Autorita Competente sotto qualsiasi forma, inclusi i
«verbali» comunque denominati quali la Relazione di controllo ufficiale (RECU), il Verbale di
Campionamento, i Provvedimenti ordinatori ecc. («documentazione scritta»/i «written records»),
sono atti pubblici (art. 2699 Codice Civile) cioé «documenti redatti, con le richieste formalita, da un
notaio o da altro pubblico ufficiale autorizzato ad attribuirgli pubblica fede nel luogo dove l'atto si e
formato» i quali ai sensi del successivo articolo 2700 del codice civile fanno “ piena prova, fino a
querela di falso, della provenienza del documento dal pubblico ufficiale che lo ha formato, nonché
delle dichiarazioni delle parti e degli altri fatti che il pubblico ufficiale attesta avvenuti in sua
presenza o da lui compiuti». Ne discende che I'atto pubblico ha efficacia di “prova legale”.

AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE

- Misure Ordinatorie /Art. 137 e Art. 138 RCU_625, Controperizia e Controversia — Blocco
Ufficiale e Sequestro

- Sanzioni amministrative — Diffida

- Notizia di Reato

Dalla valutazione della conformita puo scaturire I'accertamento di non conformita e/o violazioni, cui
consegue la richiesta di adeguamento (RAC) la contestazione di sanzioni, nel caso di
procedimento amministrativo sanzionatorio, o di notizia di reato o denuncia nel caso di fattispecie
di natura penale.

Riguardo le azioni conseguenti il Controllo Ufficiale bisogna fare una distinzione tra le non
conformita rilevate in seguito ad un C.U (es. Ispezione/verifica ecc.) e le non conformita rilevate,
invece, a seguito di un campionamento con esito non favorevole.

In ogni caso una volta accertata la N.C. 'AC deve intervenire al fine di porre rimedio ed eliminare i
rischi per la salute del consumatore, degli animali [...].
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Nel caso di non conformita rilevate in sequito ad un C.U (es. Ispezione/Verifica, ecc.) I'A.C.
pud intervenire attraverso un provvedimento ordinatorio, conforme alle disposizioni ed alla
modulistica regionale.

Provvedimento amministrativo ordinatorio (prescrizione): L’'art. 138 del Reg. (UE) 2017/625
indica le diverse azioni che I'Autorita Competente puo intraprendere pe r garantire che I'Operatore
ponga rimedio ad eventuali non conformita rilevate in sede di controllo ufficiale. Tali azioni devono
essere adottate dalla Autorita Competente mediante I'emissione di specifici provvedimenti
amministrativi di carattere ordinatorio, in alcuni casi urgenti e/o cautelari che, come tali, devono
essere gestiti coerentemente con quanto previsto dalla legge 241/1990 e s.m.ei..

Questi atti devono contenere:

a) | presupposti giuridici sulla base dei quali sono emessi (piano di lavoro, Legge 241/90, Reg.
UE 2017/625, Dligs. 27/2021, eventualmente altra normativa specifica);

b) | presupposti di fatto: evidenza oggettiva attestante la non conformita (cosi come rilevata nella
RECU, nella quale deve essere puntualmente descritta senza possibilita interpretativa),
relazionata alla norma di riferimento;

c) La misura o le misure previste dall’art.138 dell’ OCR in relazione alla valutazione della AC;

d) |tempi di risoluzione/adeguamento;

e) Informazioni sul diritto ricorso (diritto di difesa).

Ai sensi degli art. 21 bis e quater L. 241/90 per questi provvedimenti non & prevista la
comunicazione di avvio del procedimento, in quanto cautelari e urgenti e di efficacia immediata.

Per quanto riguarda la gestione delle varie fasi del procedimento amministrativo (di cui il
provvedimento € parte integrante) la Determinazione Regionale n. 6869/2016 richiede che sia
definita una procedura documentata che individui le responsabilita, in quanto esse non sono
assimilabili, in via automatica, a figure o funzioni riconducibili al puro assetto organizzativo della
struttura interessata.

Nel caso di esito analitico non conforme in sequito a campionamento ed esame di laboratorio
invece, ai sensi degli Art. 7 ed 8 del DIgs 27/21 in relazione all’art. 35 del Reg UE 2017/625, &
facolta dellOSA attivare gli istituti di Controperizia documentale ed analitica e, qualora non
condivida le valutazioni dell’Autorita Competente (A.C.L), di Controversia.

Sulla base della documentazione messa a disposizione dall’AC, I'operatore pud presentare una
Controperizia, redatta da un esperto qualificato, che & oggetto di valutazione da parte dell’Autorita
Competente. Qualora non condivida le relative valutazioni I'operatore ha la facolta di richiedere
I'attivazione della procedura di Controversia, per la valutazione terza dell'lstituto Superiore di
Sanita.

Durante la fase istruttoria, che non pregiudica I'obbligo del’AC di intervenire per eliminare o ridurre
i rischi sanitari, 'eventuale N.d.R. (notizia di Reato) ex Art. 5 L.283/62 rimane congelata fino al
termine della controversia. Le varie fasi della procedura sono riportate nello schema n.1:

| provvedimenti conseguenti allaccertamento della Non Conformita in sede di C.U. possono
essere intrapresi da:

a) Personale operante
b) Responsabile UOS
c) Responsabile UOC
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in relazione alle deleghe espressamente previste dagli atti organizzativi della A.C.L.

| provvedimenti della ACL possono essere definitivi 0 non definitivi in relazione al soggetto che i
intraprende: nel caso in cui il provvedimento sia intrapreso da un soggetto apicale(in funzione
dell’'articolazione della struttura- Ad esempio la UOC) & definitivo; nel caso invece sia intrapreso da

un soggetto non apicale (personale operante o Responsabile UOS) il provvedimento &€ non
definitivo.

In un caso o nell’altro cambia la modalita di ricorso da parte dell’operatore:

— Provvedimento definitivo — Ricorso al TAR o Presidente della Repubblica;

— Provvedimento non definitivo — Ricorso per opposizione al Dirigente apicale (Direttore
UOC/Dipartimento)

Nella ASL Frosinone® tali provvedimenti, non essendo in ogni caso intrapresi da una figura apicale
nell’organizzazione dell’A.C., sono non definitivi e pertanto soggetti al “ricorso per opposizione”, ad
esito del quale, se non accolto e solo in quel momento, & possibile ricorrere al TAR o al Presidente
della Repubblica nei modi e termini previsti dalla legislazione.
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In definitiva in seguito ad un controllo ufficiale, qualora venisse evidenziata una non conformita, la
stessa deve essere puntualmente descritta (“Evidenza Oggettiva”) nella sezione “Risultati del
controllo ufficiale” della Relazione di controllo RECU sottoscritta dall’operatore, formalmente
notificata all’ operatore utilizzando il modello Allegato B1 det. 6869 e s.m.e i., completa delle
informazioni sui diritti di ricorso avverso.

Ad essa pud essere associato un Procedimento Amministrativo Sanzionatorio o 'Azione Penale.

DOCUMENTI DI ,
AZIONE RIFERIMENTO RESPONSABILITA
Descrizione dell’evidenza Verbale di ispezione RECU
oggettiva (Relazione ai sensi art.13 | Personale Operante

Reg. UE 2017/625)
Richiesta di azione correttiva (se Atti ai sensi art. Art.138 del
necessaria) Reg. UE 2017/625

In relazione alle deleghe

Formulata secondo la procedura di cui
alla legge RL n.30 e Prot. 109533 del
Verbale di Contestazione 13.06.2013. Predisposta dal personale
operante e trasmessa secondo le
gerarchie d’ufficio. SIAOA/I0/002
Personale UPG con apposizione del
Visto da parte del Responsabile.

Contestazione dell’illecito
(eventuale)

Notizia di reato (se necessario) Informativa di Reato

Le misure esecutive e sanzionatorie possono essere alternative o contestuali.

La corretta compilazione della documentazione scritta»/«written records», (RECU) & di importanza
fondamentale ai fini delle azioni ulteriori e conseguenti in caso di sospetta o accertata non
conformita (articoli 137 e 138 del RCU_625): costituisce il “presupposto di fatto” che induce
'Autorita Competente a dare l'avvio al procedimento di attuazione delle azioni esecutorie o di
contestazione e lo “condiziona” in quanto “contiene” le ragioni giuridiche che, in relazione alle
risultanze della fase istruttoria, determinano la decisione del’amministrazione. Ne consegue che
una eventuale carenza o irregolarita della “documentazione scritta” relativa ai CU, si “trasferisce” al
provvedimento amministrativo stesso creando in questo modo i presupposti affinché, a seconda
della loro natura, il provvedimento amministrativo sia considerato

1. nullo (articolo 21 septies della legge 241/1990),
2. annullabile (articolo 21 opties della legge 241/1990) o
3. annullabile d’ufficio (articolo 21 nonies della legge 241/1990).

Tra le misure che le Autorita possono adottare in caso di violazione delle norme alimentari,
vengono specificamente contemplate (Dlgs. 27/21 art. 5):

— sequestro amministrativo nei casi previsti dall'articolo 13 della legge n. 689 del 1981;
— sequestro penale nei casi di rilevazione di illeciti penali;
— blocco ufficiale ai sensi degli articoli 137 e 138 del Regolamento nei casi residuali.

Non & contemplato il sequestro cautelativo (sanitario), previsto dalla L. 283/1962 e relativo decreto
di attuazione.

Il sequestro pud essere definito come un provvedimento ablatorio con cui I'Autorita Competente
inibisce alcuni dei poteri che normalmente spettano al detentore di un bene mobile o immobile
ovvero, essenzialmente, la possibilita di utilizzarlo ed alienarlo.

Le ragioni per cui viene disposta tale misura sono molteplici, ma riconducibili ai seguenti casi:
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— pericolosita in sé o per i suoi possibili utilizzi;

— attinenza con un’attivita illecita;

— prova dell’attivita illecita;

— assicurazione che l'autore dell’illecito possa risarcire il danno.

Di per sé il sequestro € provvisorio, ma la spoliazione diventa definitiva quando viene ordinata la
confisca (penale Amministrativa).Nella materia alimentare, conosciamo diversi tipi di sequestro, e,
precisamente, il sequestro cautelativo (non piu utilizzabile in seguito all’entrata in vigore del d. Igs.
27/2021), quello derivante da illeciti amministrativi nonché, infine, quelli applicati dalla Polizia
Giudiziaria in ambito penale.

Blocco Ufficiale: Il sequestro cautelativo era previsto dal combinato disposto degli artt. 1 della L.
283/1962 (Disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle
bevande) e 20 del D.P.R. n. 327/1980. In materia di mangimi, analoga disciplina & prevista dalla
Legge 281/1963 all’art. 25.Tali disposizioni sono state abrogate dal d. Igs. 27/2021, pertanto il
sequestro cautelativo (sanitario) non € piu applicabile e sostituito dal “blocco ufficiale” ex. art. 5, d.
lgs. n. 27/2021, normata dal Regolamento (UE) 2017/625 (Regolamento sui controlli ufficiali, o
0.C.R.) e dal citato D.Lgs..

L’art. 5, D.Lgs. 27/2021 afferma che le autorita procedenti possono procedere al blocco ufficiale ai
sensi degli articoli 137 e 138 dove sono ricompresi i casi in cui sia necessario impedire all’O.S.A.
di disporre liberamente di un lotto di articoli sui quali si & proceduto ad un campionamento, finché
non pervenga il rapporto di analisi del laboratorio ufficiale. Non & prevista alcuna procedura di
convalida ed & possibile presentare opposizione al provvedimento (ricorso per opposizione).

Il sequestro amministrativo: La disciplina sul sequestro amministrativo & dettata dall’art. 13 della
L. 689/81 e ricalca, sostanzialmente, quella del codice di procedura penale, alla quale viene fatto
esplicito rimando.E un provvedimento di natura cautelare e probatoria disposto dall'autorita
amministrativa competente ad eseguire un controllo. | pubblici ufficiali addetti al controllo, in
presenza di elementi che fanno presumere la commissione di un illecito (amministrativo) hanno il
potere di ordinare il sequestro di cose che:

— servirono o furono destinate a commettere la violazione;
— sono il prodotto della violazione, lo strumento o risultato di un illecito amministrativo.

Non riguarda fatti previsti dalla legge come reato, nel qual caso opererebbero le norme penali. In
ambito alimentare troviamo frequentemente sequestri amministrativi. Si pensi alle le violazioni
delle norme sulle informazioni al consumatore (tra tutti, reg. (UE) 1169/2011 e reg. (CE)
1924/2006), sulla rintracciabilita, sui M.O.C.A., ecc.

Non & prevista alcuna convalida, ma il funzionario o 'agente che ha proceduto al sequestro deve
immediatamente informare I'autorita amministrativa competente, inviandole il processo verbale di
sequestro e l'interessato pud proporre all’Autorita competente ai sensi dell’art. 18, L. 689/81 un
atto di opposizione al sequestro (art. 19). E possibile la confisca, qualificata come sanzione
amministrativa accessoria, che priva linteressato definitivamente del bene gia colpito da
sequestro.

Sequestro penale. | funzionari delle Autorita Competenti ad eseguire i controlli ufficiali sono muniti
della qualifica di Ufficiali o Agenti di Polizia Giudiziaria nei limiti del servizio cui sono destinati e
secondo le attribuzioni ad essi conferite. Cio significa che in presenza di elementi che fanno
ragionevolmente sospettare la commissione di un illecito penale, essi dovrebbero assicurarne le
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fonti di prova ed evitare che ne vengano commessi degli altri: per raggiungere questi obiettivi si
possono attivare il sequestro probatorio e quello preventivo.

Il sequestro probatorio & disciplinato dagli artt. 253 e seguenti del codice di procedura penale e
riguarda.

. il corpo del reato (cose sulle quali o mediante le quali il reato € stato commesso);

. le cose pertinenti al reato (cose che ne costituiscono il prezzo, il prodotto o il profitto e
quelle legate anche solo indirettamente alla fattispecie criminosa, come il risultato della
trasformazione del prodotto o del profitto del reato e che risultano strumentali
allaccertamento dei fatti).

Lo scopo, &€ quello di assicurarsi una fonte di prova dellillecito posto in essere: alimento
contraffatto o dannoso per la salute pubblica cosi come i macchinari impiegati per la produzione di
quel cibo o delle sostanze usate per adulterarlo.

Il sequestro preventivo € disciplinato dagli artt. 321 e seguenti del codice di procedura penale e
riguarda un bene pertinente al reato, la cui libera disponibilita potrebbe aggravare o protrarre le
conseguenze dannose o pericolose del reato o agevolare la commissione di altri reati.

In tratto comune delle due categorie € la pericolosita del bene, che pud essere intrinseca (es. una
sostanza velenosa) o dovuta al modo in cui & stata impiegata dal presunto autore dell'illecito (es.
aceto e zucchero per adulterare il vino). Lo scopo, dunque, € quello di proteggere la collettivita da
ulteriori possibili danni 0 minacce.

Il sequestro probatorio ed il sequestro preventivo € di regola richiesto dall’A.G.(Pubblico Ministero)
ed in caso di urgenza possono procedere direttamente gli Ufficiali di Polizia Giudiziaria (art. 354
c.p.p.) nel qual caso il verbale deve essere trasmesso entro 48 ore all/AG ( Pubblico Ministero che
convalida mediante un decreto motivato o Giudice).

IL PROCEDIMENTO SANZIONATORIO

Le sanzioni nel campo dell’igiene degli alimenti e sicurezza alimentare attengono principalmente
alla sfera amministrativa la cui contestazione compete agli organi amministrativi che svolgono
attivita di polizia amministrativa ed in particolare all’Autorita Competente. In Italia, per
I'applicazione di una sanzione amministrativa, vige il principio di legalita (art.1 legge n. 689/1981)
in base al quale solo con una legge & possibile fissare sanzioni. Gli illeciti penali, distinti in
contravvenzioni e delitti, competono invece direttamente all’Autorita giudiziaria che stabilisce la
pena a conclusione di un processo penale.

La legge 24 novembre 1981, n.689, recante “Modifiche al sistema penale” introduce un sistema
compiuto di illecito e sanzione amministrativa, modellato sulla struttura del reato in quanto la
norma ha effettuato la prima opera di depenalizzazione, ovvero la trasformazione dei reati in illeciti
amministrativi.

Nei casi in cui pur essendo previste sanzioni amministrative si possa sospettare un reato |l
personale dellAC. procede alla Notizia di Reato per il proseguimento di indagine (UPG).

La sanzione conseguente alla contestazione di un illecito deve essere

effettiva: € previsto il pagamento di una somma di denaro che pud essere riscosso in maniera
coattiva; l'effettivita viene garantita anche dalla circostanza che l'articolo 11 della legge prevede
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che nell’ applicazione della sanzione, tra il minimo ed il massimo edittale, occorre valutare, tra gli
altri elementi, le condizioni economiche del soggetto.

Proporzionale:lirrogazione della sanzione tiene conto della gravita della violazione, dell’opera
svolta per I'eliminazione o I'attenuazione delle conseguenze, della personalita e delle condizioni
economiche;

dissuasiva: I'entita della stessa e dalla possibilita di applicare, oltre alla misura del pagamento,
sanzioni accessorie quali la confisca (art. 24 legge 689/1981) il sequestro (art. 19 legge 689/1981)
e, per quanto concerne la vigilanza sulle norme in materia di igiene degli alimenti, la chiusura dello
stabilimento (art. 8 decreto legislativo30/12/1999, n 507 e art. 517 bis codice penale).

Il procedimento amministrativo di contestazione di un illecito si compone di una sequenza ordinata
di atti finalizzata a contestare lillecito amministrativo da parte dell'agente/organo accertatore
(Autorita Competente ai fini della sicurezza alimentare Art.2 (1) Reg. UE 2017/625 e 2 del Dlgs.
27/2021) e in caso di mancata oblazione, ad emanare un provvedimento sanzionatorio da parte
dell'organo preposto all'ordinanza di ingiunzione.

L’attivita di accertamento operata dellAutorita Competente €& attestata da una
relazione»/«documentazione scritta» dei CU, in forma di verbale di sopralluogo e/o ispezione
(RECU) nel quale viene descritta, senza possibilita di interpretazione discrezionale I'evidenza o le
evidenze riscontrate, cui segue la rituale contestazione di un illecito secondo le disposizioni di cui
alla Legge 689/90 (RL Prot. 109533 del 13/06/2013.).

L’organo di controllo (AC) e Autorita ex art. 18 della L. 689/81 possono coincidere o meno: nella
Regione Lazio le strutture cui € demandata la funzione di Autorita Competente ex art. 18 della L.
689/81 in materia di violazioni ad atti normativi di competenza regionale, per effetto della Legge
30/1994 e Prot. RL 109533 del 13/06/2013 sono i Comuni nella figura del Sindaco od ufficio
delegato con l'intervento del giudice ordinario solo a seguito di ricorso dell’interessato.

La notificazione dellillecito deve essere effettuata, con le modalita previste dal codice di
procedura civile, dal personale accertatore o anche da un funzionario dellamministrazione che ha
accertato la violazione. L’avvenuta contestazione/ notificazione deve essere comprovata
dall'acquisizione della firma del trasgressore e dell’obbligato in solido. Qualora I'interessato si rifiuti
di firmare, gli agenti accertatori ne faranno obbligatoriamente menzione nel p.v. lasciandone
comunque una copia nella disponibilita del destinatario stesso; in questa maniera il p.v. viene
considerato come correttamente contestato ai sensi dell’art. 138 del codice di procedura civile.
Quando la notificazione non pud essere eseguita in mani proprie del destinatario, si osservano le
modalita previste dall’articolo 137, terzo comma, del medesimo codice. (Se il destinatario rifiuta di
ricevere la copia, il notificatore ne da atto nella relazione, e la notificazione si considera fatta in
mani proprie. Il rifiuto di ricevere la copia dell'atto € legalmente equiparabile alla notificazione
effettuata in mani proprie soltanto se proveniente, con certezza, dal destinatario della notificazione
medesima).

L’obbligazione di pagare la somma dovuta per la violazione si estingue per la persona nei cui
confronti &€ stata omessa la notificazione nel termine prescritto.

Quindi in conclusione ad ogni processo verbale di illecito amministrativo in materia di sicurezza
alimentare e sanita pubblica veterinaria deve quindi corrispondera necessariamente:

. una relazione di CU (RECU- Attivita di Accertamento)
. PV di contestazione lllecito amministrativo MOD Allegato F D.6869
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. Prova dell’avvenuta notifica
. Comunicazione ex art.17 legge 689/90 in caso di mancata oblazione

Diffida: La L. n. 71/2021, introduce l'applicabilita del decreto “Campo Libero” anche in tema di
sicurezza alimentare, in caso di accertamento per la prima volta di una “non conformita”, che
comporta una sanzione amministrativa pecuniaria che sia valutata come violazione sanabile,
intendendo per violazioni sanabili “errori € omissioni formali che comportano una mera operazione
di regolarizzazione, ovvero violazioni le cui conseguenze dannose o pericolose sono eliminabili”. Al
termine “ovvero” si attribuisce il significato di “oppure” non alternativo (MinSan 27904- 05/07/23). E
esclusa la possibilita di ricorrere alla diffida qualora i prodotti non conformi siano stati gia immessi
in commercio, a meno che, seppure immessi sul mercato, siano ancora nella disponibilita di un
operatore in grado di assicurarne il ritiro o il trattamento ai fini della eliminazione della non
conformita rilevata (ad esempio piattaforme di distribuzione).

. La diffida non si applica in caso di violazione dei requisiti generali in materia di igiene di cui
agli allegati | e Il del Regolamento (CE) 852/2004 e dei requisiti specifici in materia di igiene
di cui agli all’allegati Il e Il del Regolamento (CE) 853/2004 ed in caso di omessa
predisposizione di procedure di autocontrollo, in quanto alle suddette violazioni si applica
lart. 6, comma 7, del d.lgs. n. 193/2007 che prevede gia un istituto analogo alla diffida
quale la relativa prescrizione che va considerata quale lex specialis.

Nelle materie di sicurezza alimentare e sanita pubblica veterinaria le sanzioni applicabili sono tutte
sanzioni amministrative, fatta eccezione per quelle fissate dagli articoli 5, 6 e 12 della legge
30/4/1962, n 283, che prevedono sanzioni penali (contravvenzioni) per i reati in materia di tutela
igienico sanitaria degli alimenti e delle bevande, e per gli articoli da 439 e segg., gli art. 515 (frode
in commercio) e 516 (vendita sostanze alimentari non genuine come genuine) del Codice Penale.

Il Decreto Legislativo n. 150/2022 “Riforma Cartabia” ha modificato I'impianto della Legge
283/62 introducendo in caso di pericolo suscettibile di elisione attraverso condotte ripristinatorie
el/o risarcitorie, la possibilita di estinzione del reato attraverso il pagamento di una somma
destinata all’entrata dello Stato, anziché procedere direttamente alla notizia di reato all’Autorita
Giudiziaria. Per consentire I'estinzione della contravvenzione ed eliderne le conseguenze dannose
o pericolose, I'organo accertatore, nell’esercizio delle funzioni di polizia giudiziaria di cui all’articolo
55 del codice di procedura penale, impartisce al contravventore un’apposita prescrizione, fissando
per la regolarizzazione un termine non eccedente il periodo di tempo tecnicamente necessario e
comungue non superiore a sei mesi.

Inoltre, la legge 7 agosto 1986, n. 462, recante "Misure urgenti in materia di prevenzione e
repressione delle sofisticazioni alimentari" prevede la pubblicazione annuale, da parte del
Ministero della Salute, dell'elenco delle ditte commerciali e dei produttori che abbiano riportato
condanne con sentenza penale passata in giudicato per reati di frode e sofisticazione alimentare.

Sistema sanzionatorio Verificare la completezza e attualita

Dlgs n. 190/2006e s.m.e i. sanziona gli articoli 18, 19 e 20 del Regolamento 178/2002;
Dlgs n. 193/2007 e s.m.e i. sanziona i Regolamenti n. 852, 853 e 854 del 2004
Dlgs n.151/2007 e s.m.e i. sanziong il Regolamento n. 1/2005 sul benessere degli animali
durante il trasporto;
Legge 20 luglio 2004, n.189 sanziona la sanziona il maltrattamento degli animali
Digs n. 186/2012 e s.m.e i. sanziona il Reg. UE 1069/2009 sui SOA
Digs n. 58/2004 e s.m.e i. sgnziona i Reg. n. 176_0 e 1825 del 2000 sul’Anagrafe Bovina ed
etichettatura delle carni
Digs n. 29/2011 e s.m.e i. sanziona il Reg. 504/2008 sull'identificazione degli Equini
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Digs n. 131/2006 e s.m.e i. san2|ona_|l Reg. 1099/2009 sul benessere animale durante la
macellazione

Dlgs n. 231/2017 e s.m.e i. sanziona il Reg. (UE) n. 1169/2011,
Dlgs 158/06 e s.m.e i. Residui

Attualmente quindi la tutela della salute pubblica in materia di alimenti & devoluta quasi
interamente alla legislazione alimentare comunitaria e alle procedure di diritto amministrativo, che
danno maggiore rilevanza alla prevenzione: in Italia mantiene comunque un ruolo anche la norma
penale interna, laddove i delitti individuati costituiscono norme generali rispetto agli specifici illeciti
amministrativi che rivestono carattere di norme speciali, in particolare in materia sanitaria. Cio nel
rispetto del principio di cui allart. 15 del Codice Penale, che sancisce la prevalenza della legge
speciale sulla legge penale nel caso in cui entrambe le disposizioni regolino la stessa materia.

Tuttavia le norme del Codice penale intervengono in seguito all’avvenuto evento lesivo contenuto
della fattispecie illecita, e, quindi, sono direttamente legate alla consumazione del reato (reato di
danno) a differenza di quanto prevede la norma amministrativa generalmente di carattere
preventivo. Anche i reati cd. alimentari possono essere di pericolo e di danno, ovvero possono
interessare la salute del consumatore, compromessa dal consumo di alimenti nocivi, oppure
attivita atte a trarre vantaggi economici tramite inganno.

E quest'ultimo il caso delle contravvenzioni previste nell’articolo 5 della legge 283, che & I'ipotesi
di reato piu di frequentemente contestata in ambito alimentare. |l testo riguarda il cattivo stato di
conservazione, la presenza di batteri come la salmonella, la listeria, il rinvenimento di insetti e altre
criticita, salvo casi piu gravi dove vengono contestati i Delitti contro la salute pubblica previsti dal
codice penale:

- art. 439 - avvelenamento di acque o di sostanze alimentari,

- art. 440 - adulterazione e contraffazione di sostanze alimentari,

- art. 441 - adulterazione o contraffazione di altre cose in danno della pubblica salute,
- art. 442 - commercio di sostanze alimentari contraffatte o adulterate,

- art. 444 - commercio di sostanze alimentari nocive.

- art. 515 - frode nell'esercizio del commercio, ,

- art. 516- vendita di sostanze alimentari non genuine come genuine, ,

- art. 517- vendita di prodotti industriali con segni mendaci

Prima della emanazione del D.L.vo150/22, quando l'Autorita di controllo rilevava un illecito
corrispondente alla violazione dell’articolo 5 della legge 283/1962, (contravvenzioni) inviava alla
Procura della Repubblica una notizia di reato esponendo i fatti e le indagini effettuate. Il D.L.vo 10
ottobre 2022, n. 150: “Attuazione della legge 27 settembre 2021, n. 134, recante delega al
Governo per lefficienza del processo penale, nonché in materia di giustizia riparativa e
disposizioni per la celere definizione dei procedimenti giudiziari” con I'articolo 70 ha modificato

E vietato impiegare nella preparazione di alimenti o bevande, vendere, defenere per vendere o somministrare come mercede ai propri dipendenti, o comunque distribuire per il consumo, sostanze alimentari:

a) private anche in parte dei propri el i nutritivi o late a di qualita inferiore o comunque trattate in modo da variarne la composizione naturale, salvo quanto disposto da leggi e

regolamenti speciali;

b) in cattivo stato di conservazione;

c) con cariche microbiche superiori ai limiti che saranno stabiliti dal regolamento di esecuzione o da ordinanze ministeriali;

d) insudiciate, invase da parassiti, in stato di alterazione o comunque nocive, ovvero sottoposte a lavorazioni o trattamenti diretti @ mascherare un preesistente stato di alterazione;
e) LETTERA SOPPRESSA DALLA L. 26 FEBBRAIO 1963, N. 441;

f) ((LETTERA SOPPRESSA DALLA L. 19 FEBBRAIO 1992, N. 142))

g) con aggiunta di additivi chimici di qualsiasi natura non autorizzati con decreto del Ministro per la sanitd o, nel caso che siano stati autorizzati senza la osservanza delle norme prescritte per il loro impiego. |
decreti di autorizzazione sono soggetti a revisioni annuali;

h) che contengano residui di prodotti, usati in agricoltura per la protezione delle piante e a difesa delle sostanze alimentari immagazzinate, tossici per 1'vomo.

Il Ministro per la sanitd, con propria ordinanza, stabilisce per ciascun prodotto, autorizzato alliimpiego per tali scopi, i limiti di tolleranza e I'intervallo minimo che deve intercorrere tra l'ultimo trattamento e la

raccolta e, per le sostanze alimentari i inate, tra l'ultimo tr o e l'immissione al consumo.
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'impianto introducendo, nuove procedure di estinzione delle contravvenzioni in materia di igiene,
produzione, tracciabilita e vendita di alimenti e bevande. Il provvedimento interviene sulla
procedura applicativa degli art. 5 e 6 della legge 283/62, prevedendo ipotesi di estinguibilita
attraverso un percorso alternativo al processo penale basato sul corretto adempimento delle
prescrizioni impartite dall’Autorita sanitaria competente e valutate dal Pubblico Ministero, e sul
pagamento di una somma di denaro corrispondente ad 1/6 della pena massima stabilita per il reato
che per le contravvenzioni di cui all'art. 5 e 6 della L. 283/62 corrisponde a: € 5164,50 per i reati
previsti all'art. 5 lett. a), b), ¢c) e g) ed € 7746,83 per i reati di cui all’'art. 5 lett. d) e h).

Il procedimento penale, e con esso il decorso della prescrizione del reato, resta sospeso dal
momento dell'iscrizione della notizia di reato fino al momento in cui il Pubblico Ministero riceve le
comunicazioni in merito agli esiti della procedura estintiva. La sospensione del procedimento non
preclude la richiesta di archiviazione, non impedisce, inoltre, I'assunzione delle prove con incidente
probatorio, né gli atti urgenti di indagine preliminare, né il sequestro preventivo ai sensi degli
articoli 321 e seguenti del codice di procedura penale. Una volta pagata la somma, dopo
'accertamento delladempimento alle prescrizioni, il reato si estingue e il PM ne chiede
I'archiviazione.

Nella Relazione illustrativa al Decreto legislativo alle Premesse del Capitolo V (Estinzione delle
contravvenzioni per adempimento di prescrizioni impartite dall’organo accertatore) si evidenzia
I'esigenza di ridurre il numero dei procedimenti che arrivano a giudizio e il carico di lavoro delle
procure, “grazie all’apporto sinergico degli organi accertatori (autorita amministrativa di
vigilanza/polizia giudiziaria) ...”".

Per questo gli organi accertatori sono chiamati a prescrivere al contravventore apposite condotte
ripristinatorie/risarcitorie al fine di ottenere I'estinzione del reato e bypassare cosi I'attivazione del
procedimento in tribunale ed il giudizio. L’esistenza di organi accertatori specializzati € una
premessa indispensabile per il successo della procedura; l'autorita di polizia giudiziaria poiché
provvista dei poteri di cui all’articolo 55 del codice di procedura penale, viene cosi investita di un
‘potere prescrittivo’ al cui adempimento segue l'estinzione dei soli reati di cui all’articolo 5 della
legge 283/1962.”

Il ruolo dell'organo accertatore - Per consentire I'estinzione della contravvenzione ed eliderne le
conseguenze dannose o pericolose, 'organo accertatore impartisce al contravventore un’apposita
prescrizione, fissando per la regolarizzazione un termine non eccedente il periodo di tempo
tecnicamente necessario e comunque non superiore a sei mesi. La prescrizione € notificata o
comunicata anche al rappresentante legale dell'attivita cui opera il contravventore.

Con la prescrizione I'organo accertatore pud imporre, anche con riferimento al contesto produttivo,
organizzativo, commerciale o comunque di lavoro, specifiche misure atte a far cessare situazioni di
pericolo ovvero la prosecuzione di attivita potenzialmente pericolose per la sicurezza, ligiene
alimentare e la salute pubblica. Il pubblico ministero pud disporre con decreto (“quando lo ritiene
necessario”) che l'organo accertatore apporti modifiche alle prescrizioni definite. Infatti, potrebbe
darsi il caso che l'organo accertatore abbia emanato prescrizioni "inutilmente gravose" oppure
"insufficienti".

L'organo accertatore ha I'obbligo di riferire al pubblico ministero la notizia di reato relativa alla
contravvenzione, ai sensi dell'articolo 347 del codice di procedura penale, e di trasmettere |l
verbale con cui sono state impartite le prescrizioni.

In termini generali, la procedura estintiva, applicabile esclusivamente alla fase delle indagini
preliminari, segue la seguente scansione:

- accertamento del fatto-reato (artt. 5, 6, 12 e 12-bis della legge n. 283 del 1962), costitutivo del
potere/dovere di impartire una prescrizione nei confronti del trasgressore;
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adozione della prescrizione da parte dellorgano accertatore, con indicazione dell'oggetto
dell’obbligazione e fissazione di un termine per la regolarizzazione non eccedente il periodo di
tempo strettamente necessario e comunque non superiore a sei mesi;

contestuale comunicazione al pubblico ministero del fatto-reato e della prescrizione con
obbligo di immediata iscrizione della notitia criminis e contestuale sospensione del
procedimento penale fino alla comunicazione di uno degli esiti di cui appresso;

verifica, alla scadenza del termine, del corretto e tempestivo adempimento dell’'obbligo (e,
dunque, dell’eliminazione della violazione;

in caso positivo, ammissione del contravventore al pagamento in sede amministrativa;
pagamento tempestivo dell’'oblazione;

comunicazione al pubblico ministero dellavvenuto pagamento (o, in alternativa, del mancato
pagamento, o richiesta di prestazione di lavoro di pubblica utilita);

in caso negativo, comunicazione al pubblico ministero dell'inadempimento della prescrizione.

Schema n.4

Fasi applicative Digs. 150/22 (Dott.ssa L. Boschero)

COMUNICAZIONE AL ‘ ’ PRESCRIZIONE ‘ COMUNICAZIONE
(NOTIZIA REATO) AL PM
LEGALE RAPPRESENTANTE OV i e

RICHIESTA PROROGA PER SOSPENSIONE
IMPOSSIBILITA ADEMPIERE AZIONE PENALE

RIATTIVAZIONE

CONCESSIONE PROROGA AZIONE PENALE

NON OLTRE & MESI

2 8

PROCESSO OBLAZIONE

PENALE 162 BIS(")
| ADEMPIMENTO |
B INADEMPIMENTO |
" AMMISSIONE AL PAGAMENTO |
v DEL MASSIMO IN VIA lv
AMMINETRATIVA ’ N :
COMUNICAZIONE COMUNICAZIONE AL P.M.
i B ALL’INADEMPIENTE ENTRO 90 GG. DALLA
ENTRO 50 GG. SCADENZA
COMUNICAZIONE AL P.M. =
ENTRO 120 GG. ——
(*) POSSIBILITA DI PAGARE ¥z DEL
. B MASSIMO EX ART. 24, ULTIMO COMMA, SE
ADEMPIMENTO IN TEMPO SUPERIORE O
ARCHIVIAZIONE _ CON MODALITA DIVERSE

La sfera di applicabilita della nuova procedura e della causa estintiva del reato riguarda le
«contravvenzioni previste dalla legge n. 283 del 1962 e da altre disposizioni aventi forza di legge,
in materia di igiene, produzione, tracciabilita e vendita di alimenti e bevande, che hanno cagionato
un danno o un pericolo suscettibile di elisione mediante condotte ripristinatorie o risarcitorie».

Si evidenzia che & incongruo il riferimento alla materia della tracciabilita perché, a legislazione
vigente, la violazione degli obblighi di rintracciabilita appare presidiata da sanzioni amministrative
(art. 2 del d.lgs. n. 190 del 2006). Si tratta di un refuso dovuto al recupero della corrispondente
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formulazione contenuta nel progetto di riforma dei reati agroalimentari del 2015, ove si prevedeva
'applicabilita del meccanismo estintivo «alle contravvenzioni in materia di alimenti, sicurezza,
tracciabilita e igiene alimentare » in un contesto riformatore ove si suggeriva la contestuale
elevazione dellillecito da illecito amministrativo a contravvenzione (e, dunque, come tale
estinguibile).

La determinazione dei casi di applicazione della nuova procedura estintiva & tuttaltro che
semplice; Le contravvenzioni cui si applica la causa estintiva sono individuate tra quelle
suscettibili di elisione del danno o del pericolo mediante condotte ripristinatorie «o» risarcitorie non
essendo chiaro infatti quali potrebbero essere, in concreto, i reati alimentari “ripristinabili”,
trattandosi per lo piu di reati di pericolo astratto.

In secondo luogo con particolare riferimento al profilo delle condotte ripristinatorie attivabili dal
trasgressore, apparirebbe incerta la praticabilita dell'istituto ai reati cui si riferisce attraverso una
contro-azione antagonista (cd. Contrarius actus) in grado di impedire o attenuare I'evento, ovvero
mediante condotte contro-offensive riparatrici dell’'offesa (che non siano squisitamente risarcitorie),
posto che il campo di elezione riguarda, per lo piu, reati alimentari di mera condotta, aventi natura
istantanea con effetti permanenti, difficilmente regolarizzabili o suscettibili di elisione mediante un
contegno post-contravvenzionale, una volta che sia stata compromessa irreversibilmente la
sicurezza alimentare.

Secondo la Relazione del Massimario della Suprema Corte di Cassazione, dalla casistica
giurisprudenziale dei reati alimentari di cui agli artt. 5 e 6 della legge n. 283 emerge una
tendenziale impossibilita a priori di fissare prescrizioni per eliminare le conseguenze dannose o
pericolose della contravvenzione accertata; basti pensare alla condotta che sanziona, le sostanze
alimentari in cattivo stato di conservazione [art. 5, lett. b), della legge], rispetto alla quale si pone il
dubbio sul come possa rimediarsi alla conseguente degenerazione di un prodotto in grado di
costituire un pericolo per la salute dei consumatori: infatti riadattare le modalita di detenzione
comporta si I'eliminazione del rischio per l'ipotesi che possa ripetersi, ma non interviene sulla
condizione di pericolosita che discende dall'immissione in commercio gia avvenuta. Oppure a
fronte di una contaminazione intrinseca del prodotto alimentare ¢ difficile immaginare una qualche
forma di regolarizzazione amministrativa postuma allorché la condizione dell’alimento accertata e
quindi la contravvenzione abbia gia compiutamente esaurito i suoi effetti e non sia, quindi,
prospettabile, nemmeno in parte, il ripristino di una situazione di sicurezza preesistente
(applicabilita del procedimento estintivo alle condotte “esaurite”).

Ne consegue che le uniche violazioni suscettibili di regolarizzazione sembrerebbero quelle in cui vi
sia, per il trasgressore, ancora la possibilita materiale di elidere situazioni illecite igienico-sanitarie
non completamente esaurite e non, invece, quelle in cui il contegno postfatto sia solamente
proteso a far cessare gli effetti permanenti di una condotta, che abbia, comunque, determinato
conseguenze od eventi vietati ex se dall’ordinamento nell'interesse dell’'ordine alimentare e che
vanno necessariamente perseguiti in caso di accadimento.

COMPETENZE NEL CAMPO DELL’ADOZIONE DELLE AZIONI ESECUTIVE

Alcuni interventi sono di competenza dellACL, mentre altri Atti di pit ampia portata competono
invece ad altre autorita amministrative. Il PCNP per il livello nazionale ed il Piano Regionale
Integrato dei controlli sulla Sicurezza Alimentare, ai sensi dell'art. 109 e segg. del Reg. UE n.
2017/625, hanno lo scopo di contribuire a garantire I'effettiva attuazione dell'art. 17 (2) del Reg.
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(CE) n. 178/2002 (Gli Stati membri applicano la legislazione alimentare e controllano e verificano il
rispetto delle pertinenti disposizioni della medesima da parte degli operatori del settore alimentare
e dei mangimi, in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzione) e delle
norme sulla salute e sul benessere degli animali. In materia di sicurezza alimentare, il D. Lgs.
27/21, , individua quali Autorita competenti il Ministero della Salute, le Regioni e Province
autonome e le Aziende Unita Sanitarie Locali, nell'ambito delle rispettive competenze; le ACL
sono competenti in generale in materia di sanita pubblica veterinaria e polizia veterinaria per gli
interventi "ordinari" mentre é attribuita specifica autorita anche ai sindaci in caso di emergenza
sanitaria.

In tale contesto &' opportuno richiamare il seguente chiarimento fornito dall'Ufficio Legislativo del
Ministero della salute, (nota n. 100.1/CONS0461/3739 del 12 dicembre 2008): "... il riparto di
competenze previsto dalla normativa vigente in materia (legge n. 833/78, decreto legislativo
112/98 - articolo 117), tra 'autorita tecnica (ASL) e quella amministrativa locale (Sindaco), non puo
considerarsi superata né in contrasto con la nuova normativa comunitaria ... ". Sempre il MS con
nota DGSN1948 del 3/2/2009 fornisce la seguente ulteriore specificazione: "Da un punto di vista
sanitario vi sono due livelli di intervento: "ordinaria”, concernente i normali controlli in materia di
sicurezza alimentare e tutela della salute animale e umana (di competenza dei servizi veterinari e
servizi igiene alimenti e nutrizione ASL/Regione/Ministero), e "straordinario” in caso di emergenza
sanitaria, concernente l'adozione di misure eccezionali; sia di ordine tecnico (di competenza dei
servizi veterinari e servizi igiene alimenti e nutrizione) che di tipo amministrativo (di competenza
del Sindaco/Presidente Regione/Ministro in relazione all'ambito territoriale d'intervento)" .

Inoltre le competenze relative al contenimento delle malattie infettive e diffusive sono riconducibili
alle materie di legislazione esclusiva dello Stato attenendo alla profilassi internazionale (come
chiarito anche dalla Sentenza della Corte Costituzionale n. 12/2004: "le iniziative di contenimento
di malattie infettive e diffusive in relazione ad allevamenti situati in territori individuati da decisioni
comunitarie in diversi Stati membri della Comunita Europea, sono riconducibili alla materia di
legislazione esclusiva della Stato attenendo alla profilassi internazionale e riguardano anche profili
incidenti sulla tutela dell'ecosistema, anch'essa riservata alla legislazione statale").
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| CHECK

Art. 12 (2) RCU_625
(2) Le AC dispongono di procedure di Verifica dei Controlli

. (3)(a) adottano Azioni Correttive
. (3)(b) aggiornano le procedure

RENDICONTAZIONE: Qualita. Affidabilita e tempestivita della rendicontazione;
VERIFICA DELL’EFFICACIA E DELL’APPROPRIATEZZA DEI CONTROLLI UFFICIALLI;
AUDIT SU S.S.N.;

VERIFICA DELL’EFFICACIA E DELL’APPROPRIATEZZA DEI CONTROLLI UFFICIALL.

Le AC (centrali, regionali, locali) devono prevedere ai sensi del RCU procedure di verifica
dell'efficacia dei controlli ufficiali. Per la suddetta verifica di efficacia non e richiesta l'indipendenza
tra il verificatore e il verificato, di conseguenza pud essere svolto direttamente dalla "Direzione"
delle AC (ad es. dirigente del settore, Direttore generale, responsabile di struttura complessa o
semplice), o da loro delegati competenti. | criteri e le azioni sono riportate nello standard di
funzionamento delle autorita Competenti ASR 46/13

| contenuti dell'ASR 46/2013 sono declinati nella Regione Lazio nella Determinazione Regionale
12741/2014, che seppur riferita ai Reg. CE 854/04 ed 882/04 (abrogati e sostituiti dal Reg. UE
2017/625), rimangono pienamente validi.

Schema n.5 (Fonte Menditto)

MACROPROCESSO DEL CONTROLLO UFFICIALE

Anagrafe OSA
Categorizzazione OSA T Plan

PIANIFICAZIONE DEI C.U.

ESECUZIONE DEI C.U./CONSEGUENZE } m

Monitoraggio /Controllo dell’esecuzione

Cu.

Rendicontazione dei C.U. (relazione 7~ Check
Annuale) ’

Valutazione efficacia/Appropriatezza .
dei C.U. S

Azioni in caso di }
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| Controlli Ufficiali (CU) ad opera delle AC sono eseguiti secondo procedure documentate che
comportano informazioni e istruzioni per il personale in relazione ad alcuni degli ambiti di cui
all'allegato Il, capo Il dello stesso Regolamento:

- Organizzazione dell'autorita competente e la relazione tra le autorita centrali competenti e le
autorita cui é stato conferito il compito di eseguire i controlli ufficiall.

- La dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere.

- | compiti, le responsabilita e gli obblighi del personale.

- La procedura di campionamento, i metodi e le tecniche di controllo, l'interpretazione dei risultati
e le successive decisioni.

- I programmi di monitoraggio e sorveglianza.

- Le attivita da svolgere a sequito dei controlli ufficiali (azioni esecutorie)

- La collaborazione con altri servizi o dipartimenti che possano avere responsabilita in materia.

- La verifica dell'adeguatezza dei metodi di campionamento e di analisi e dei test di rilevamento.

- Qualsiasi altra attivita o informazione necessaria per il buon funzionamento dei controlli
ufficiali.

Le attivita di verifica & condotta attraverso una verifica “a priori” “a posteriori” e verifica “sul campo”.

VERIFICA “A PRIORI” - Verifica documentale almeno annuale, relativa alla valutazione della
completezza ed appropriatezza dei programmi delle strutture che eseguono i C.U. in relazione a
guanto riportato nell'allegato Il, capo Il del Regolamento.

VERIFICA “A POSTERIORI” - Verifica documentale almeno annuale, relativa all’'espletamento dei
Controlli Ufficiali, che deve essere eseguita estraendo un campione rappresentativo del numero di
documenti (verbali , rapporti, checklist, ecc.) utilizzati per ciascuno strumento di controllo ufficiale
(Campionamento, Monitoraggio, Sorveglianza, Ispezione, Verifica, Audit) di cui all’Art. 12 del Reg.
UE 2017/625.

VERIFICA “SUL CAMPO” - La verifica sul campo rappresenta l'attivita di supervisione atta a
valutare l'efficacia di alcune metodiche di controllo ufficiale (quali ad esempio Verifica, Ispezione,
Audit), con particolare riferimento alle diverse attivita previste dallart. 14 del Reg. Reg. UE
2017/625.

| Direttori dei Servizi possono delegare la verifica di efficacia sul campo a personale dotato di
particolari e specifiche competenze, anche al fine di favorire la condivisione di Best Practices del
controllo ufficiale. Le verifiche di efficacia “sul campo” dovrebbero essere eseguite garantendo che
tutto il personale sia sottoposto a supervisione.

Le procedure documentate richieste allA.C. sono esplicitate nell’Allegato Il Cap.ll del Reg.
2017/625 e fanno capo: Organizzazione dellAC e attivita di coordinamento e cooperazione tra
A.C. (interne ed esterne all’organizzazione - Procedure di campionamento, metodi e tecniche di
controllo comprese analisi, prove e diagnosi di laboratorio, interpretazione dei risultati e successive
decisioni - programmi di screening e screening mirato - metodi di campionamento - azioni da
adottare a seguito dei Controlli Ufficiali -.

Infine le Autorita Competenti nell'ambito dell'applicazione degli standard organizzativi ed in qualita
di Pubblica Amministrazione, devono inoltre conformare le proprie attivita alle normative nazionali
inerenti I'attivitd amministrativa e il procedimento amministrativo, il procedimento amministrativo
sanzionatorio, il procedimento penale (in qualita della qualifica di UPG) e in primis alla Costituzione
della Repubblica Italiana artt. 28, 95 e 97, alle leggi 689/81, e 241/90.
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Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai documenti
amministrativi ( e s.m.i.). Inoltre a partire dal 2012, sono state introdotte numerose innovazioni nei
campi dell'anticorruzione, della semplificazione dei controlli, della trasparenza e dell'applicazione
del sistema sanzionatorio.

La Legge 4 aprile 2012 n. 35, conversione del decreto-legge 9 febbraio 2012 n. 5 "Disposizioni
urgenti in materia di semplificazione e di sviluppo", unitamente alle linee guida approvate dalla
Conferenza Unificata degli Enti Pubblici nella seduta del 24 gennaio 2013, e la piu recente
"Agenda per la Semplificazione 2015-2017", introducono principi innovativi e specifici adempimenti
per le Regioni e gli Enti Locali.

Alcuni di questi, come la proporzionalita dei controlli e relativi adempimenti amministrativi,
I'eliminazione dei controlli non necessari alla tutela della salute pubblica ed il coordinamento tra
amministrazioni diverse erano gia previsti da precedenti normative; altri, quali la razionalizzazione
dei controlli sulle imprese in possesso di certificazione del sistema di gestione per la qualita ISO o
la collaborazione, anche mediante la pubblicazione sul sito delllamministrazione e sul sito
"www.impresainungiorno.gov.it della lista dei controlli a cui sono assoggettate le imprese
(adempimento previsto anche dall'articolo 25, "Obblighi di pubblicazione concernenti i controlli
sulle imprese", del decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33 "Riordino della disciplina riguardante
gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche
amministrazioni") appaiono maggiormente innovativi e di piu complessa attuazione.

| ACT

Art. 12(3) Azioni correttive in caso di carenze a seguito di verifiche di efficacia e aggiornamento
delle procedure documentate;

Art. 6 e 39 Misure appropriate alla luce dei risultati di audit su A.C.
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Un qualsiasi procedimento amministrativo si compone delle seguenti fasi:

1. Fase dell'iniziativa che avvia il procedimento
. Fase Istruttoria condotta dal responsabile del Procedimento
3. Fase decisoria deliberativa del procedimento in cui si determina il contenuto dell’atto e si
provvede alla sua emanazione (es. Esito favorevole/Non favorevole del CU).
4. Fase integrativa dell’efficacia, di chiusura del procedimento con il controllo di legittimita e di

merito, la notifica e le eventuali misure conseguenti coattive.

Contestualizzando il processo nel campo del controllo ufficiale di cui al RCU_625 con la

definizione delle responsabilita delle figure dellAC si definisce la seguente matrice di
responsabilita:
FASE DEFINIZIONE CONTESTUALIZZAZIONE RESPONSABILITA’
Pianificazione delle
Iniziativa Fase che avvia il attivita/assegnazione delle uoC
procedimento pratiche e dei compiti RESPONSABILE UOS (*)
(designazione)
Fase condotta dal Qualsiasi strumento del controllo
Istruttoria Responsabile del ufficiale e raccolta delle PERSONALE .
: . ) INCARICATO (*)
procedimento evidenze (Written records)
Fase deliberativa del
procedimento in cui si Procedimento amministrativo a PERSONALE
Decisoria determina il contenuto seguito delle evidenze INCARICATO (*)
dell’'atto e si provvede alla | riscontrate RESPONSABILE UOS (*)
sua emanazione
Fase di chiusura del procedimento
Con_trollo di legittimita e di C(_)ntrollo del pro_vved|mento RESPONSABILE UOS (*)
merito prima della notifica
o o , PERSONALE
Notifica Esecutivita dell’atto INCARICATO (*)
Integrativa Azioni coqseguenti g/o Difﬁda
dell’efficacia ad adempiere. Tale ipotesi si
applica nei casi in cui a seguito PERSONALE
Misure coattive S:le?ocron:]itt;o/cdrlit:rr]ii r\;%I]ato non vi INCARICATO (*)
) . . RESPONSABILE UOS (*)
sia una norma sanzionatoria o
impositiva consequenziale
adempiere.
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RELAZIONE TRA STANDARD VOLONTARI E LEGISLAZIONE SANITARIA

La relazione tra i sistemi di gestione della qualita e la normativa cogente nel campo della sicurezza
alimentare € considerata da legislatore comunitario.

In primis tutti gli operatori del settore alimentare (OSA) e dei Mangimi (OSM) devono applicare
procedure di controllo della produzione basate sul Sistema HACCP o su forme di gestione
semplificate.

L'articolo 4 del regolamento (CE) n. 852/2004 impone agli operatori del settore alimentare (OSA) di
rispettare i requisiti generali in materia d'igiene; I'articolo 5 dispone che gli OSA predispongano,
attuino e mantengano una o piu procedure permanenti basate sui principi del sistema HACCP. In
altre fasi della catena alimentare, il Regolamento (CE) n. 852/2004 riconosce che in talune
imprese non & possibile identificare punti critici di controllo e che, in alcuni casi, le GHP sono
sufficienti per controllare i pericoli.Le Aziende produttrici in alcuni casi ricorrono ad un sistema
integrato di gestione basato sulla applicazione di standard volontari (norme ISO), standard
proprietari (IFS, BRC, ecc), dove la normativa cogente unionale rappresenta un prerequisito
ineludibile.

La Commissione UE con la Comunicazione 2022/C 355/01 ha voluto armonizzare 'applicazione
dei principi unionali in materia di buone pratiche (GHP-GMP) con I'applicazione dei programmi
prerequisito (PRP) previsti dalla normazione prevedendo altresi misure e condizioni di
agevolazione e semplificazione.

L'importanza degli Standard tecnici internazionali e delle norme internazionali in materia di
legislazione alimentare si rileva dal Regolamento (CE) 178/2002 Articolo 13 (Norme internazionali)
laddove si definisce che gli Stati membricontribuiscono all'elaborazione di norme tecniche
internazionali sugli alimenti e sui mangimi, promuovono il coordinamento dei lavori sulle norme
relative ad alimenti e mangimi intrapresi dalle organizzazioni internazionali (governative e non
governative), e contribuisconoall'elaborazione di accordi sul riconoscimento dell'equivalenza e la
coerenza tra gli standard tecnici internazionali e la legislazione in materia alimentare, assicurando
al contempo che I'elevato livello di protezione adottato nella Comunita non venga ridotto.

I REGOLAMENTO (UE) N. 1025/2012 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del
25 ottobre 2012 sulla normazione europea [...] all' Articolo 1 stabilisce norme riguardanti:
I'elaborazione di norme europee e prodotti della normazione europea per i prodotti e per i servizi, a
sostegno della legislazione e delle politiche dellUnione.

La Legge 4 aprile 2012 n. 35, conversione del decreto-legge 9 febbraio 2012 n. 5 "Disposizioni
urgenti in materia di semplificazione e di sviluppo", unitamente alle linee guida approvate dalla
Conferenza Unificata degli Enti Pubblici nella seduta del 24 gennaio 2013, e la piu recente
"Agenda per la Semplificazione 2015-2017", introducono a tal riguardo principi innovativi quali la
proporzionalita dei controlli e la razionalizzazione dei controlli sulle imprese in possesso di
certificazione del sistema di gestione per la qualita ISO o la collaborazione, anche mediante la
pubblicazione sul sito delllamministrazione della lista dei controlli a cui sono assoggettate le
imprese (adempimento previsto anche dall'articolo 25, "Obblighi di pubblicazione concernenti i
controlli sulle imprese", del decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33 "Riordino della disciplina
riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle
pubbliche amministrazioni").

La normazione costituisce quindi uno strumento in grado di sostenere la legislazione e le politiche
del’'Unione e le autorita pubbliche sono chiamate a partecipare alla normazione nei settori
interessati dall’'armonizzazione della legislazione dell’'Unione per i prodotti.

NellUE, la normazione ha come obiettivo principale quello di definire specifiche tecniche o
qualitative volontarie alle quali prodotti, processi di produzione o servizi possono conformarsi.
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Per quanto riguarda le AC preposte alla vigilanza nel’ambito della filiera agroalimentare il
legislatore ha considerato i fattori che 'AC deve prendere in considerazione per procedere alla
categorizzazione in base al rischio degli operatori di filiera inclusi gli operatori del settore
alimentare nel Reg. UE 2017/625. Articolo 9 paragrafo 1 (Norme generali in materia di controlli
ufficiali) prevede che “Le autorita competenti effettuano regolarmente controlli ufficiali in
considerazione: [...] d) dell’affidabilita e dei risultati dei controlli effettuati dagli operatori stessi, o
da terzi su loro richiesta, compresi, se del caso regimi di certificazione di qualita privati, al fine di
accertare la conformita alla normativa [...]". Nell’Articolo 5 € richiesto che il personale che esegue i
controlli ufficiali riceva una formazione adeguata che gli consenta “di svolgere i propri compiti con
competenza e di effettuare i controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali in modo coerente”. Una delle
tematiche oggetto di formazione (Allegato Il, Capo I, punto 8) riguarda i “Sistemi di gestione, quali i
programmi di garanzia della qualita che gli operatori gestiscono e loro valutazione nella misura
pertinente alle prescrizioni stabilite dalla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2 [ovvero di tutta
la normativa cogente che costituisce il campo di applicazione del Regolamento (UE) 2017/625.]".

TIPOLOGIE DI NORME

1. Norme emanate da organismi sovranazionali
. Codex alimentarius
OIE (ora WOAH)

2. Norme volontarie emanate da enti di normazione

ISO, IEC (livello mondiale)
CEN, CENELEC (livello UE)
UNI (livello nazionale)
Norme proprietarie

IFS

BRC

. Global Gap

L] L] w L] L] L]

| sistemi di gestione sono quindi riconducibili sia a norme volontarie (norme delle famiglie 1ISO
22000 e ISO 9000, nonché norme della serie ISO 17000) sia alle norme/standard cosiddette/i
proprietarie/i quali quelle emanate, ad es., dal BRC Global Standard e dall’'International
FeaturedStandards (IFS). La formazione del personale delle autorita competenti in merito alle
famiglie di norme sopra elencate & specificatamente prevista nell’Allegato A, Capitolo 2
dell’Accordo Stato Regioni 46/CSR 2013.
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Riferimento a norme volontarie negli atti emanati dalle istituzioni dell’lUE (serie ISO
9000/10000/17000/22000)

Comunicazione della Commissione relativa a un
Ay - Fm Al mriamba e mmbes ok il A Al A
doLulinenio Jd vrigiialliigelilo suil alLuaLivlie uelie
disposizioni per lo svolgimento degli audit a
norma dell'articolo 6 del regolamento (UE)

2017/625 (2021/C 66/02)

Norme della
serie ISO

9000/ISO 10000 i
ISO 9000:2015 "

ISO 9001:2015

COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE

relativa all'attuazione dei sistemi di gestione per
la sicurezza alimentare riguardanti le corrette
ISO 19011:2018 prassi igieniche e le procedure basate sui principi
del sistema HACCP, compresa |'agevolazione/la
flessibilita in materia di attuazione in determinate
imprese alimentari (2022/C 355/01)

IS0 9004:2018

Norme serie ISO
17000 e EN 45000

(selezione)
ISO/IEC 17000:2020

ISO/IEC 17021-1:2015 R

ISO/IEC TS 17021- A Regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento
3:2019 \\ Europeo e del Consiglio del 15 marzo 2017
ISO/IEC 17020:2012 \ relativo ai controlli ufficiali e alle altre attivita

ufficiali effettuati per garantire I'applicazione

ISO/IEC TS 17022:2013 della legislazione sugli alimenti e sui

1SO/IEC 17024:2012 mangimi, delle norme sulla salute e sul

i benessere degli animali, sulla sanita delle
ISO/IEC 17025:2005 4 piante nonché sui prodotti fitosanitari [...]
ISO/IEC 17040:2005 ACCORDO 7 febbraio 2013. Accordo [...] tra il
ISO/IEC 17065:2012 Governo, le Regioni e le Province autonome

[...] sul documento recante: «Linee guida per

ISO/IEC 17067:2013 il funzionamento ed il miglioramento
EN 45020:2007 e—1 dell’attivita di controllo ufficiale da parte del

Ministero della salute, delle Regioni e
Province autonome e delle AASSLL in materia
di sicurezza degli alimenti e sanita pubblica
veterinaria». (Rep. atti n. 46/CSR).

COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE

Norme della serie ISO 22000 relativa all'attuazione dei sistemi di gestione per la
sicurezza alimentare riguardanti le corrette prassi
SO 22000 igieniche e le procedure basate sui principi del sistema

HACCP, compresa 'agevolazione/la flessibilita in
materia di attuazione in determinate imprese
alimentari (2022/C 355/01)
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Codex Alimentarius

Il Codex Alimentarius, o "Codice alimentare", o semplicemente “Codex” & una raccolta di norme
(standard), linee guida (guidelines) e codici di pratica (codes of practice) adottati dalla Codex
Alimentarius Commission. La Commissione del Codex Alimentarius, nota anche come CAC —
attualmente composta di 189 membri, tra cui 188 paesi membri € una organizzazione membro
(I'Unione europea)-- & l'elemento centrale del Joint FAO/WHO Food Standards Programme
(programma congiunto FAO/OMS sugli standard alimentari) ed & stata istituita dalla FAO e
dall'lOMS per proteggere la salute dei consumatori e promuovere pratiche eque e leali nel
commercio alimentare. L’obiettivo del Codex Alimentarius nel suo complesso & “garantire la
sicurezza e la qualita dei cibi per tutti, ovunque”. | documenti normativi emanati dal CAC, sotto
forma di norme, linee guida e codici di pratica, contribuiscono alla sicurezza, qualita e correttezza
del commercio alimentare internazionale. | consumatori possono in questo modo avere fiducia
nella sicurezza e nella qualita dei prodotti alimentari che acquistano e gli importatori possono
avere fiducia nel fatto che i prodotti alimentari che riceveranno saranno conformi alle loro
specifiche.

Al contempo, i documenti normativi del Codex Alimentarius contribuiscono a proteggere la salute
dei consumatori. Le norme del Codex si basano su solide conoscenze scientifiche vagliate da
organismi internazionali indipendenti preposti alla valutazione del rischio o su consultazioni ad hoc
organizzate dalla FAO e dal'lOMS. Pur avendo la veste di raccomandazioni destinate ad una
applicazione volontaria da parte dei Paesi membri, le norme del Codex costituiscono in molti casi
la base normativa sui cui si basa la legislazione dei singoli Stati ovvero Federazioni/Unioni di piu
Stati.

| documenti normativi del Codex sono di natura volontaria e devono essere tradotti in leggi o
regolamenti nazionali/unionali al fine di essere esecutivi. Pertanto non vanno intesi come un
sostituto o un'alternativa alla legislazione nazionale/unionale. In altri termini le disposizioni alle
quali & obbligatorio conformarsi sono contenute nelle leggi e nelle procedure amministrative di ogni
paese. Cid detto, si ribadisce che in ambito OMC il riferimento alle regole del Codex nella
normativa cogente a carattere legislativo e/o regolatorio costituisce una conditio sine qua non ai
fini dell’abbattimento delle barriere commerciali.

OIE oggi WOAH

OIE & una Organizzazione intergovernativa (181 paesi membri, PM) responsabile del
miglioramento della salute degli animali in tutto il mondo, istituita nel 1924, a seguito di un accordo
internazionale, come International Office of Epizootics (acronimo OIE)

. Riconosciuta come organizzazione dal WTO, mantiene relazioni permanenti con 35 altre
organizzazioni internazionali e regionali.
. Fine principale: garantire massima trasparenza circa lo status sanitario degli animali nei PM

per prevenire la diffusione delle malattie infettive degli animali, incluse le zoonosi. In caso di
malattia grave I'AC del PM

colpito deve inviare immediatamente (entro 24h) la notizia all'OIE che la dirama agli altri PM.

Si occupa dell’emanazione di regole internazionali per il commercio di animali vivi e di prodotti di
origine animale, per garantire la sicurezza sanitaria nel commercio mondiale, nonché la raccolta,
I'analisi e la diffusione delle informazioni scientifiche.
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Supporta i Servizi Veterinari dei Paesi Membri —mediante lo sviluppo di strumenti per la
valutazione delle Prestazioni (strumento Evaluation of Performance of Veterinary Services - PVS) -
a stabilire il proprio livello attuale di prestazioni, identificare lacune e debolezze nella loro capacita
di rispettare gli standard internazionali dell'OIE, formare una visione condivisa con gli stakeholder
(incluso il settore privato) e stabilire priorita nel portare a termine iniziative strategiche.

Gli Standard emanati dall’'OIE trovano riscontro nel Regolamento (UE) 2017/625, considerando 47
e articolo 121, e Regolamento (UE) 2016/429, articolo 230.
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ASL ASL
FROSINONE FROSINONE

IL CONTROLLO UFFICIALE
IL CONTROLLO UFFICIALE .

Data orario Argomento [ Relatore
Reg. UE 2017/625 ed clementi di organizzazione del SSN
i Organizazione delle Autorita competenti e relazione tra
Formazione per g ACC e Autorit cui esse hanno confeio l compita i
5 . I Giomata | 20/10| 830 | 14.00| eseguire i C.U. e AAU. Roberto Petrucci
I’Autorita Competente Locale della ASL FROSINONE La dichiarazione sugl obiettivi da raggiungere sy Lo
1 compiti le ilit e gli obblighi del personale
che esegue Tecniche ¢ metodi del Controllo Ufficiale
830 [10.30| Ispezione Francesco De Luca
i Controlli Ufﬁciali 11 Giomata | 27/10 (10,30 12,00 | Campionamento ed analisi - Alimenti Roberto Di Cioccio
12,00 13,30| Campionamento ed analsi - Mangimi Alessandro Migliozzi
13,30 14,00| Audit, Screening, Screening mirato DL/DIC/Mi
1 Giomata 17711 | 520 | 10.30] Azioni da adottare 2 seguito dei controllo Ufficiali Roberto Petrucci
10,30 14,00 Normativa volontaria richiamata nei provvedimenti cogenti | Melissa Coppotelli
IV Giomata| 23/11] 8,30 | 14,00] Alui del pacchetto igiene Antonio Lancia
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

E SITEMA SANTARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL CONTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONF : FROSINONE :
ALLEGATO 1 H H
g g
FORMAZIONE DEL PERSONALE DELLE AUTORITA COMPETENTI g g
caPo 1 Regolamento UE 2017/625 (Rcu 625 - OCR)
. 3 . o Il personale delle AC addetto ai CU riceva una formazione adeguata
Temi per la formazione del personale che esegue i controlli ufficiali e altre " ~ - .
attivitis ufficiali considerando 28: la corretta applicazione ed esecuzione della normativa rientrante
nell’ambito di applicazione del RCU_625 richiedono una conoscenza adeguata sia di tale
1. Diferni metod: ¢ i i contll, quali spesioe, vrfi,sre 9. Sistemi ufficili di oerifsazione normativa sia delle norme del RCU_625 stesso.
e considerando 83: I'esecuzione di CU e AAU efficaci ed efficienti,e in definitiva la sicurezza
2. Procedure di controllo i O e SR R ColmER i e la sanitd umana, animale [..] dipendono anche dal fatto che le AC dispongano di
3. Normativa di cui all'articolo 1, paragrafo 2 personale adeguatamente formato, in possesso di un’idonea conoscenza di tutto quanto
4. Valutzione della non conformith alla normatva di cui allarticolo 1, pars 11 Procediments gz € opleion 6 conrll sia rilevante per la corretta applicazione della legislazione dell'Unione.
2 12 Esume di materiale scritto, documenti ¢ altre registrazioni, compresi quelli Articolo 5 () «ll personale che esegue i controlli ufficiali e altre attivita ufficiali:
5. Pericol nel setore della produione, trasformazione  disiribuzione di ani- o gt s WY e e a) riceve, per il proprio ambito di una formazione
s/ mest Ao Sl steblo 1 peingral 0, b CmpaEnAcTE Bpall b) si mantiene aggiornato nel proprio ambito di competenza e riceve, se del caso,
e e e et ulteriore formazione [...
possibili rischi per il benessere degli animali, per I'ambicnte 3 :l‘z‘:‘:"“;r‘svjr‘“:;"‘:“';’:‘;n;‘ﬂ“"gx"“:‘“ per Pingresso nell'Unione di animali ¢ c) riceve formazione sui temi di cui al capo | dell’allegato Il e sugli obblighi inerenti alle
P jone dellapplicziane dell procedure HACCP e delc buone prtiche autorita competenti [...].
14, Qualsiasi altro scttore necessario al fine di garantire che i controlli ulliciali
siano effetuati conformemente al presente regolamento
% stione, quali i programmi di garsnzia dell
“Aoni sabilite dalla normativa i cui allartiolo 1.
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
SITEMA SANITARIO REGIONALE SITEMA SANTARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL CONTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE : FROSINONE :
g g
| CHI>FA COSA > COME > DOVE > QUANDO > PERCHE |
L'accordo Stato-Regioni 46/CSR 2013 del 7 febbraio 2013, “Linee guida per il
i ed il migli dell’attivita di controllo ufficiale da parte del
Ministero della Salute, delle Regioni e Province autonome e delle Asl
prevede nel capitolo 2 dell’allegato, dedicato alla “formazione e addestramento degli operatori
delle AC”, Personale | — Y
elle AC, AC CONTROLLI
UNO SPECIFICO PERCORSO DI FORMAZIONE E MANTENIMENTO NEL TEMPO DI UNA UFFICIALI
ADEGUATA QUALIFICAZIONE, DEGLI OPERATORI ADDETTI AL CONTROLLO UFFICIALE/AUDIT” Organizzazi D;’éﬁi’fg’:";;
STRUTTURATO IN TRE LIVELLI: one della SISTEMA DI MERCI
i ; i oli i coi N i i Sicurezza CONTROLLO OPERATORI
1. un primo percorso destinato a tutti gli operatori coinvolti nel CU, per approfondire “gli Alimentare PIANO DEI PIANO DEI PIANO DEI
elementi informativi comuni” e per eseguire tutte le tecniche di controllo; CONTROLLI CONTROLLI CONTROLUI
2.un secondo percorso destinato a coloro che devono svolgere audit sugli Osa
3.un terzo percorso per gli auditor che svolgono audit su SSN
. " . . . Reg. CE
Pur se le indicazioni dell’Accordo sono relative al Reg. Ce 882/2004, il Rcu_625 non zgig/igs 178/2002 Reg UE Reg UE
o . TR . . Reg UE
ne modifica la sostanza ed esse sono applicabili in quanto non in contrasto con il Art3 :e“ﬂ 2017/625 2017/625 Zoi§/625
RCU. OIgs.27/21 || 00% e Art12 Art3(8) Art3
Art.2
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art. 357 Codice penale
LIBRO SECONDO - Dei delitti in particolare - Titolo Il - Dei delitti contro la
pubblica amministrazione - Capo Il - Disposizioni comuni ai capi precedenti

Agli effetti della legge penale, sono pubblici ufficiali coloro i quali
esercitano una pubblica funzione legislativa, giudiziaria o
amministrativa.

Agli stessi effetti & pubblica la funzione amministrativa disciplinata da
norme di diritto pubblico e da atti autoritativi, e caratterizzata dalla
formazione e dalla manifestazione della volonta della pubblica
amministrazione o dal suo svolgersi per mezzo di poteri autoritativi o
certificativi .

Pubblica Funzione: Attivita svolta da un soggetto non nel proprio interesse ma
nell'interesse della collettivita
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PERSONA INCARICATA DI UN PUBBLICO SERVIZIO

Art. 358 Codice penale

LIBRO SECONDO - Dei delitti in particolare > Titolo Il - Dei delitti contro la
pubblica amministrazione - Capo Il - Disposizioni comuni ai capi
precedenti

Agli effetti della legge penale, sono incaricati di un pubblico servizio
coloro i quali, a qualunque titolo, prestano un pubblico servizio.

Per pubblico servizio deve intendersi un'attivita disciplinata nelle stesse
forme della pubblica funzione, ma caratterizzata dalla mancanza dei
poteri tipici di questa ultima, e con esclusione dello svolgimento di
semplici mansioni di ordine e della prestazione di opera meramente
materiale.
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S TEMA SANITARIO REGIONALE S TENA SANITARIO REGIONALE
ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 3 FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 3
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CHI > AUTORITA COMPETENTE CAPOII
Organizzazione delle Autorita Competenti e relazione tra autoritd competenti centrali e autorita
Autorita Competente. Reg. UE 2017/625 - Art.3 . le autorita centrali di uno Stato cui esse hanno conferito il compito di eseguire i controlli ufficiali o altre attivita ufficiali;
P ] o e Relazione tra le autorita competenti e gli organismi delegati o persone fisiche cui esse hanno delegato
membro responsabili di organizzare controlli ufficiali e altre attivita ufficiali, in i
! Tice A compiti connessi ai controlli ufficiali o ad altre attivita ufficiali
conformita al presente regolamento e alle norme di cui all’articolo 1, paragrafo 2;
qualsiasi altra autorita cui e stata conferita tale competenza:
- o é&
Autoritd Competente DIgs.27/21 Art.2 Il Ministero della salute, le regioni, le Provincie -~ saruamenTo |
autonome di Trento e Bolzano, le Aziende sanitarie locali, nell’ambito delle rispettive . efsam —
competenze, sono le Autorita competenti designate, [...] a pianificare, programmare, =TT CONSIGLIO !
eseg! monitorare e rendicontare i controlli uffi e le altre a ufficiali .
nonché procedere all’adozione delle azi secutive previste dagli articoli 137 e 138 comsens [ conmouo
del Regolamento, e ad accertare e contestare le relative sanzioni amministrative.
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CAPOII RUOLO DEL PERSONALE ADDETTO Al CONTROLLI UFFICIALI NEL S.S.N.
[o] izzazione delle autorita i e relazione tra autorita competenti centrali e autorita s . .
cui esse hanno conferito il compito di eseguire i controll ufficiali o altre attivita ufficiali; Autorita Competente: Art. 3 (3) Reg. UE. 2017/625 (OCR) - Dlgs. 27/21 Art.2;
Relazione tra le autorita competenti e gli organismi delegati o persone fisiche cui esse hanno delegato Pubblico Ufficiale: Art. 357C.P.
compiti connessi ai controlli ufficiali o ad altre attivita ufficiali Incaricato di Pubblico Servizio: Art. 358 C.P.;
Ufficiale di Polizia Giudiziaria (P.G.): Art. 57 C.P.P. L.283/62 - Dlgs. 27/21 Art.2 (11)
Agente di Polizia Giudiziaria: Art. 57 C.P.P. L.283/62 - Dlgs. 27/21 Art.2 (11)
LIVELLO e
CENTRALE Ausiliario di P.G.: Art.348 c.p.p.
Dipendente Pubblico: Art. 28 e 29 Costituzione — Dlgs. 165/01
Funzionario Pubblico: Art. 97 della Costituzione;
pEL|Ig‘|,|:EEL|I;|?:O ile di Pr di inistrativo: Art. 5 L. 241/90
Dirigente del S.S.N.: Dlgs. 502/92 e Dlgs. 29/99;
Veterinario Ufficiale: Art. 3 (32) OCR;
B Tecnico della Prevenzione: Dlgs. 58/97
=] Agente Accertatore: Art. 13 L.689/91
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[...] 1. a. Il fatto, la condizione e la situazione di essere responsabile: assumersi,
prendersi la r. delle proprie azioni;

1.b. In diritto:
e, situazione giuridica di obbligo gravante su un soggetto e che siinstaura o
per inadempimento di un obbligo (r. contrattuale) o per qualunque atto illecito
doloso o colposo che abbia arrecato ad altri un danno ingiusto (r.
extracontrattuale): in diritto privato puo distinguersi una r. diretta da unar.
indiretta o anche oggettiva, secondo che l'illecito sia causato dal soggetto stesso
oppure da altri di cui & tenuto giuridicamente a rispondere (incapaci, figli minori,
ecc.) [...]
I amministrativa, in diritto pubblico, sia del’amministrazione pubblica verso altri
soggetti, sia dei funzionari nei confronti di terzi (r. diretta, per illeciti dovuti a dolo o
colpa grave) o del’amministrazione stessa
r.disciplinare, se il funzionario viene meno a un dovere d’ufficio,
L patrimoniale, se arreca un danno all’amministrazione
r.penale, quella conseguente alla commissione di un illecito penale: &,
diversamente dalla responsabilita civile, strettamente personale. [...]
r. dirigenziale, mancato raggiungimento obiettivi, inosservanza delle direttive
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RESPONSABILITA’ DISCIPLINARE,

D. L.vo 165/2001

* Articolo 55 Responsabilita, infrazioni e sanzioni, procedure conciliative

Articolo 55-bis Forme e termini del procedimento disciplinare

* Articolo 55-ter Rapporti fra procedimento disciplinare e procedimento
penale

* Articolo 55-quater Licenziamento disciplinare

¢ Articolo 55-quinquies False attestazioni o certificazioni

* Articolo 55-sexies Responsabilita disciplinare per condotte
pregiudizievoli per I'amministrazione e limitazione della responsabilita
per |'esercizio dell'azione disciplinare

* Articolo 55-septies Controlli sulle assenze
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UFFICIALE DI POLIZIA GIUDIZIARIA £ DIPENDENTE E FUNZIONARIO PUBBLICO £
Art. 55 Codice di procedura penale, LIBRO PRIMO - Soggetti -> Titolo Iil - Polizia Art. 28 Costituzione
giudiziaria PARTE | - Diritti e doveri dei cittadini > Titolo | - Rapporti civili
1. La polizia giudiziaria deve, anche di propria iniziativa, prendere notizia dei reati, impedire che
vengano portati a conseguenze ulteriori, ricercarne gli autori, compiere gli atti necessari per assicurare X L . L .
Je fonti di prova e raccogliere quant'altro possa servire per 'applicazione della legge penale [347-357 I funzionari e i dipendenti dello Stato e degli enti pubblici sono
c.p-pl. direttamente responsabili, secondo le leggi penali, civili e
2.5volge ogni indagine e attivita disposta o delegata[131, 370 c.p.p.; att. 77] P . o s s Bt A .
dall'autorita giudiziaria. amministrative, degli atti compiuti in violazione di diritti. In tali
casi la responsabilita civile si estende allo Stato e agli enti
Digs 27/21 Art. 2. Autorita competenti bblici
11. Al personale delle Autorita competenti [...] addetto ai controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali, & pubblici.
attribuita la qualifica di Ufficiale o Agente di Polizia Giudiziaria nei limiti del servizio cui & destinato e
secondo le attribuzioni ad esso conferite. Tale personale possiede la qualifica di pubblico ufficiale e pud in | pubblici uffici —— do'di izioni dil . d
ogni caso richiedere, ove occorra, lassistenza della forza pubblica PUBDIICHHTTC] songorgamzzah SECONAO.CISPOSIZIONTARICCES, INEMOGC
che siano assicurati il buon andamento e I'imparzialita
ispettive e di vi dell'amministrazione.
D.Lgs. 28.07.1989, n. 271 Disposizioni di attuazione del codice di procedura penale
1. Quando nel corso di attivita ispettive o di vigilanza previste da leggi o decreti emergono indizi di reato,
gli atti necessari per assicurare le fonti di prova e raccogliere quant'altro possa servire per I'applicazione
della legge penale sono compiuti con 'osservanza delle disposizioni del codice.
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DIRIGENZA DEL SSN - ORGANIZZAZIONE H H
= g 8
RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
1. Dirigenza medica disciplinata da D.Lgs. 502/92 = D.Lgs. 229/99;
2. Dirigenza dei ruoli professionale, tecnico, amministrativo disciplinata Articolo 5, Responsabile del procedimento
dall’art. 26 del D.Lgs. 165/01; Legge 241/1990 e s.m.i.
3. L'area del cd. top management, in cui trovano collocazione il direttore
generale, il direttore sanitario ed il direttore amministrativo. 1. Il dirigente di ciascuna unita organizzativa provvede ad assegnare a sé o ad
Nell’ambito della dirigenza medica sono sussumibili quattro categorie: altro dipendente addetto all'unita la responsabilita della istruttoria e di ogni
a) dirigenti con incarico di struttura complessa; altro adempimento inerente il singolo procedimento nonché, eventualmente,
b) dirigenti con incarico di struttura semplice; dell'adozione del provvedimento finale.
c) dirigenti con incarichi di natura professionale anche di alta
specializzazione, di consulenza, di studio e di ricerca, di ispezione, di verifica 2. Fino a quando non sia effettuata I'assegnazione di cui al comma 1, &
e di controllo: considerato responsabile del singolo procedimento il funzionario preposto alla
g e " ! . _—
d) dirigenti con meno di 5 anni di attivita (neoassunti) con incarico di natura unita organizzativa determinata a norma del comma 1 dell'articolo 4.
professionale.
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Treccani— Vocabolario on line H H
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

SISTEMA SANITARIO REGIONALE

ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIA p FROSINONE CONTROLLO UFFICIA :
2 2
IL PERSONALE DELLA.C. IN QUANTO PUBBLICO UFFICIALE TRADUCE IN 8 H
ATTI CONCRETI LA VOLONTA DEL LEGISLATORE.
IL PERSONALE DELLA.C. IN QUANTO PUBBLICO UFFICIALE TRADUCE IN
deve essere in possesso di conoscenze professionali, e psicologiche e ATTI CONCRETI LA VOLONTA DEL LEGISLATORE
conformare il suo comportamento ad una serie di principi, (UNI EN 1SO . -
19011) per essere ed apparire come un soggetto con: Nell'esercizio delle sue funzioni deve
« competenze aggiornate e specifiche, limitare la propria azione al perseguimento degli obiettivi del controllo,
« approccio basato sui fatti limitando al minimo gli oneri amministrativi e operativi per gli operatori
« capacita di analisi (art. 9 (5) OCR), i quali a loro volta debbono collaborare con I'A.C.
« caratteristiche personali adeguate nell’adempimento dei propri compiti (art.15 (2) OCR).
« capacita di saper applicare le conoscenze Tutto cio impatta sull'efficacia ed efficienza del controllo, ma anche sul
« diplomatico nei rapporti interpersonali rispetto di principi essenziali della azione amministrativa, come il buon
« percettivo andamento e l'imparzialita contemplati dall’art. 97 della Costituzione,
« versatile I'economicita, la trasparenza, e sul diritto di difesa dell'OSA previsti dalla L.
* tenace 241/90 Art.1.
« risoluto
« capace di coinvolgimento delle persone, ecc.
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| CHI>FA COSA > COME > DOVE > QUANDO > PERCHE

l I

Mission dei C.U.

]

CONTROLL
UFFICIALI

SISTEMADI
CONTROLLO
PIANO DEI
CONTROLLI

( Reg. CE
1:‘3/2;);)2 Reg UE RegUE
R;‘-UE 2017/625 2017/625
€ Art3(8)
2017/625 Art3
A

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

Controllo Ufficiale " le attivita eseguite dalle Autorita Competenti, o dagli organismi
delegati [...] al fine di verificare: a) il rispetto da parte degli operatori delle norme [...]
della normativa [...]; e b) che gli animali e le merci soddisfino i requisiti prescritti dalla
normativa [...].( Verification of compliance). Reg. UE 2017/625 - Art.2

. «Verifica
. Norma‘t!vab e Conforme
~Disposizioni  strumentie Nom Cefe
Previste metodi

Nel processo di controllo ufficiale rappresentano:

elementi di input le fonti normative e legislative rappresentate dal Reg CE 178/2002, Regg. CE 852/04
ed 853/04, il DIGs. 193/2007, Il Reg UE 2017/625, il Digs. 27/21.

la verifica di conformita da Parte della AC (ACC-ACR-ACL) (core business), alla normativa di cui all’Art.
1, paragrafo 2, dell’OCR nel campo di Alimenti, Mangimi [...]

Output le risultanze del C.U. Giudizio di Conformita/Non Conformita (OSA-OSM-Prodotti)

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

SISTEMA SANITARIO REGIONALE

ASL
FROSINONE

CONTROLLO UFFICIALE

ILPROCESSO DI CONTROLLO UFFICIALE

Il Regolamento (UE) 2017/625 (Rcu 625 - OCR) fissa le regole generali per
I'esecuzione dei controlli ufficiali. Essi (CU) sono tesi a verificare la conformita alle
normative volte a

a) prevenire, eliminare o ridurre a livelli accettabili i rischi per gli esseri umani e gli
animali, siano essi rischi diretti o veicolati dall'ambiente; e

b) garantire pratiche commerciali leali per i mangimi e gli alimenti e tutelare gli
interessi dei consumatori, comprese |'etichettatura dei mangimi e degli alimenti e
altre forme di informazione dei consumatori”.

questi obiettivi, rappresentano la mission dellAutorita Competente (AC),
costituiscono il “core business”del processo e per eseguirli le AC devono essere
dotate di un sistema ufficiale di controllo denominato “sistema di controllo”
(articolo 17 (2) del Regolamento (CE) 178/2002).
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

ASL
FROSINONE

CONTROLLO UFFICIALE

ILPROCESSO DI CONTROLLO UFFICIALE

Sistema di controllo “Un sistema comprendente le autorita competenti e le risorse, le
strutture, le disposizioni e le procedure predisposte da uno stato membro al fine di
garantire che i controlli ufficiali siano effettuati in conformita del presente
regolamento e delle norme di cui agli articoli da 18 a 27”. Art. 3 (7) Reg. UE 2017/625.

Piano di controllo “descrizione elaborata dalle Autorita competenti contenente
informazioni sulla struttura e sull’organizzazione del sistema dei Controlli Ufficiali e
del suo funzionamento e la pianificazione dettagliata dei controlli da effettuare nel
corso di un determinato lasso temporale [...]. “Reg. UE 2017/625, all’art. 3 (8)
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SITEMA SANITARIO REGIONALE SITEMA SANTARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE ASL CONTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE FROSINONE 3
g
(ART. 12 - ALLEGATO II, CAPO Il — (4) RESPONSABILITA ED OBBLIGHI DEL PERSONALE (ART. 12 - ALLEGATO II, CAPO Il - (4) RESPONSABILITA ED OBBLIGHI DEL PERSONALE
All'Autorita competente & demandato il compito di eseguire i Controlli Ufficiali I personale esegue controlli ufficiali secondo PROCEDURE
conformemente alle indicazioni del RCU 625 DOCUMENTATE
. Definizione di Procedura - un modo specificato per svolgere un'attivita o
Il personale esegue controlli ufficiali secondo un processo (SO 9001).
procedure documentate
- Scopo delle procedure:
deve essere formato, legittimato forni infe . . ioni al | . .
ed avere procedure giuridiche per I'accesso ai locali ed alla documentazione ];_ olm"ie informazioni e istruzioni al personale [.] sia garantita
dell'operatore I'efficacia, e la coerenza
2- verificare continuamente che l'azione delle AC [..] sia efficace e
coerente e adottare azioni correttive |[...]
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(ART. 12 - ALLEGATO II, CAPO Il — (4) RESPONSABILITA ED OBBLIGHI DEL PERSONALE H H
11 RCU _625 tratta le procedure documentate
. . - ) ) L CAPOII
considerando 40: «/...] che le autorita competenti, [...] garantiscano e verifichino I'efficacia e la . .
coerenza dei controlli ufficiali che svolgono. A tal fine, essi dovrebbero seguire procedure Aree Fem:jltlche perle pl_'qcedure di C_°""°"_° = . X
documentate per iscritto e fornire ir ioni e istruzioni al che esegue i controlli ufficiali. Organizzazione delle autorita etenti e relaz tra autorita etenti centrali e
E opportuno che esse di altresi dei ismi e e procedure [...] per verificare auturvlla cui esse hanrjoi conferito il ch‘?'tu di eseguire i co.ntrulll ufﬂc\a.h ° altre .atllvlta ufficiali;
” be lu / o d " L ! Relazione tra le autorita competenti e gli organismi delegati o persone fisiche cui esse hanno delegato
con_tlnuan‘:enter.: e_ la loro a{lone 5_11{ efficace e_c?erente e at z_nmre azioni correttive [...]» compiti connessi ai controlli ufficiali o ad altre attivita ufficiali
articolo 5 “Obblighi generali relativi alle autorita competenti Dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere
dispongono di procedure e/o meccanismi atti a garantire Compiti, ilita e obblighi del
a) lefficacia e 'adeguatezza dei Cu e delle altre attivita ufficiali; di i metodi e tecniche di controllo comprese analisi, prove e diagnosi
b) Vimparzialité, la qualita e la coerenza dei Cu e delle altre attivita ufficiali a tutti i livelli; di io, i P i dei risultatie ive decisioni
¢) che il personale addetto ai controlli ufficiali non presenti alcun conflitto di interessi; Programmi di screening e screening mirato
h) dispongono di procedure giuridiche tali da garantire al loro personale I'accesso ai locali e alla Assistenza reciproca qualora i controlli ufficiali richiedano I'intervento di piu di uno Stato
documentazione degli operatori, cosi da poter svolgere adeguatamente i propri compiti. membro
articolo 11 “Trasparenza dei controlli ufficiali Azioni da adottare a seguito dei controlli ufficiali.
articolo 29 e 30 —delega Collaborazione con altri servizi e dipartimenti che possano avere responsabilita in materia o con
“Contenuto dei Pcnp” operatori
articolo 115 “Piani di emergenza per alimenti e mangimi Verifica dell’ dei metodi di i di analisi, prova e diagnosi di
articolo 115 Piani di emergenza per alimenti € mangimi N
articolo 138 “Azioni in caso di accertata non conformita”; Iabora_to_vm. T . . . . " e
" P " T T Qualsiasi altra attivita o informazione necessaria per il buon funzionamento dei controlli ufficiali
articolo 140 “Segnalazione di violazioni”;
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
SITEMA SANITARIO REGIONALE SITEMA SANTARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL CONTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE : FROSINONE :
Tabella 2 g g
Elenco delle tipologie documentate ?7 ?7
PUNTI DELL’ALLEGATO II, CAPO Il TIPOLOGIE DI DOCUMENTI § §
(ELENCO NON ESAUSTIVO) CICLO DI GESTIONE DE C.U.

o delle autorita e | - Atto Aziendale Il Regolamento (UE) 2017/625 prevede la necessita di strutturare un sistema di controllo
relazione :::,,i',:";’::,:,“,{;‘":“‘2’;‘,',,;,‘::";" :s:;u‘,';:"’, 3:’;::,?;‘:",,:;2;?,:;‘:;";’;:’;"mm,e riconducibile ad un sistema di gestione; la riconduzione al sistema di gestione facilita la
controlli ufficiali o altre attivita ufficiall sistematizzazione delle attivita e dei processi coerentemente con il ciclo Plan Do Check Act (Ciclo
3D sugli obiettivi da > obiettivi da raggiungere di Deming).

allinterno Piano Aziendale Integrato dei controlli
4. Compiti, responsabilita e obblighi del personale. | - Incarico di servizio ( M

Ordine di servizio
- Disposizione di servizio
- Note di servizio
- Comunicazioni di servizio

5. Procedure di campionamento, metodi e tecniche | - Procedura “Audit su Osa”

di controllo comprese analisi, prove e diagnosi di | - Procedura ‘Ispezione su Osa” o
laboratorio, interpretazione dei risultati e successive | - Procedura “Campionamento prodotti alimentari”
decisioni Procedura “Ispezione su Osm" c lo fe]

Procedura “Certificazione ufficiale”

8. Azioni da adottare a seguito dei controlli ufficiali. Procedura “Gestione dei procedimenti Amministravi

in caso di non conformita accertata’
Procedura  "Gestione  del  procedimento
amministrativo sanzionatorio”
Procedura “Attivita di polizia giudiziaria®

11. Qualsiasi altra attivita o informazione necessaria | - Procedura “Gestione delle Allerte”
per il buon funzionamento dei controlli ufficiali Procedura “Gestione delle Scia”

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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S TEMA SANITARIO REGIONALE S TENA SANITARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL CONTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE 3 FROSINONE 3
H H
CICLO DI GESTIONE DE C.U. H H
Applicato ai Controlli Ufficiali nel campo della Sicurezza alimentare il ciclo di gestione sulla base E ‘ MACROPROCESSO DELCONTROLLO UFFICIALE E
dello schema PDCA ¢ il seguente:
Anagrafe 0SA
PLAN O CHECK o -
o EAAU o *AZIONI CORRETTIVEIN o T
+CTGINBASEAL “GESTIONECONSEGUENZE -V ERIFICA EFFICACIA CASO DI CARENZE
TGS G I ASODICARE N PIANIFICAZIONE DEI LU,
ELANIHCAZION RO ATTESTAZIONE UFFICIALE e At
<PROCEDIMENTO
'AMMINISTRATIVO
“GESTIONE DELRICORSO
AMMINISTRATIVO Monitoraggio /Controllo dellesectzione
<PROCEDIMENTO i
SANZIONATORO -
“Contorenan Rendcontazione et .. relazion Check
*RATING Aniwale)
Valutazione efficacia/Appropriaterza da
cu £
1
UOC Igiene della produzione mmer Trasporto e C degli alimenti di origine animale UOC Igiene della produzione mmer Trasporto e C degli alimenti di origine animale
S TEMA SANITARIO REGIONALE S TENA SANITARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL CONTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE : FROSINONE . :
g 00 g
" . . A N . ) ) H
Piu n'el.dettyagho,. integrando il proc\essofil gest\o'ne propriamente detto con i processi trasversali H PLAN - PIANIFICAZIONE Ad[w" Do H
descritti nel’OCR il quadro completo & cosi schematizzato: L / L
Reg.(UE) 625/2017: Sistema di controllo . Uﬂ“\‘
— [Art. 10(2) Anagrafe Operatorl Art. 9-10, 14 Art. 10(2) Anagrafe Operatori
[Art- 4 Deslanazione AC FA. 5(1) Cetea. in base al rischio Controlliigmctall Art. 9(1) Categ. in base al rischio
8 T 109- A 27 Prescr.
AT 93 AT SRS © Sg5iintive cur U Artt. 109-111 Piani di controllo e
Dich. obiettivi da raggiungere Art, 35-42 Camp., Art. 12(1) e All. II Capo Il p. 3
SR iagnos| e lap. uft. Dich. obiéttivi da raggiungere
carenze a Art. 13 Documen-
. 78-85 Finanz. CU Esguitoicl jLazione ety Ricognizione dei C.U. Mandato della struttura in ordine a PNCP e
i) Art. 148 Riconosci- = -
e mento stab. da svolgerein un Piani di Controllo
doctimentats) . determinato arco
. temporale Merci ed Operatori da Controllare — Anagrafi
B 11 Rating e Catene di produzione — Ctg Rischio
2
[Preichin Ghteats natle © Ar: — ] T — —
[ATt_115 Piant di emergenza s e ‘{ Risorse Umane e strumentali disponibili ‘
[Art_ 117 Progr. Contr. Coord = Instetie]
o ﬁn.duug e All. 11 capo 11 p. 8 gAmmi )
endicontazione - A N N
Art. 12(2) Verifica efficacia < (;éc‘ezr?. Sanzionat. >‘ Quota di Attivita che puo essere garantita ‘
secondo procedure F:f:ttuazione legge
Art. 6 Audit Autorita competenti
Art. 39 Audit laboratori ufficiali Art. 7 e Art. 138(3)
Art. 113 Relazione annuale Diritto diricorso
UOC Igiene della produzione mmer Trasporto e C degli alimenti di origine animale UOC Igiene della produzione mmer Trasporto e C degli alimenti di origine animale
S TEMA SANITARIO REGIONALE S TENA SANITARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL CONTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE - e, & FROSINONE - AN
Action [ Action Do 5
\% J i CHECK - VERIFICA \% J i

Art. 5-10, 14
Controlli Ufficiall DO - ESEGUI
Art. 16-27 Prescr.
aggiuntive sui CU
Art. 35-42 Camp.,
analisi, prove e
diagnosi e lab. uff.

Art. 13 Documen-
tazione scritta

Art. 148 Riconosci-
mento stab.

Art. 86-91 Certif. Tecniche e metodi dei Controlli Ufficiali
A“:“:‘i : Gestione delle conseguenze dei Controlli Ufficiali
11 Rating . e ) - L )
Operatori Procedimento Amministrativo — Ricorso Amministrativo
oo dioepey) | Procedimento Sanzionatorio — Diffida
Controperizia e Controversia

in caso di sospetta/
Procedimento Penale -

Esecuzione dei Controlli Ufficiali ed altre Attivita
Ufficiali

accertata NC (proc.

Amministrativo)

Art. 139 sanzioni

proced. sanzionat. e|

pttuazione legge
nale)

a

?
2
]
s
H
g8
g
2
H
3
£
8

Art. 7 e Art. 138(3)
Diritto di ricorso

UOC igiene della produzione mmer Trasporto e C deglialimenti di origine animale

Le AC (centrali, regionali, locali)
devono prevedere (RCU articolo 12)
procedure di verifica dell'efficacia dei
controlli ufficiali. Per la suddetta
verifica di efficacia non e richiesta
l'indipendenza tra il verificatore e il
verificato, di conseguenza pud essere
svolto direttamente dalla "Direzione"
delle AC o da loro delegati competenti.

Art. 12(1) e AT CII p.6
Monitoraggio/controllo esecuz.
Art. 12(1) e All. I capo 11 p. 8
Rendicontazione

Art. 12(2) Verifica efficacia
secondo procedure

Art. 6 Audit Autorita competenti

Art. 39 Audit laboratori ufficiall
Art. 113 Relazione annuale

| criteri e le azioni sono riportate nello
standard di funzionamento delle
autorita Competenti ASR 46/13 e nella
Regione Lazio nella Determinazione
Regionale n. 12741/2014.

UOC igiene della produzione mmer Trasporto e C deglialimenti di origine animale
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STEN EGIONALE

SITEMA SANITARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL B
+ FROSINONE 3 FROSINONE e
H
ACT - CORREGGI : §
g
! PROCEDURA CONTROLLO UFFICIALE §
1 | Scopo della procedura
AZIONI CORRETTIVE IN 2 |Campo di applicazione
CASO DI CARENZE we . .
RISCONTRATE A 3 | Modifiche delle revisione precedenti
SEGUITO DI V.E./AUDIT ST e
/ 4 | Definizioni ed abbreviazioni
5 | Matrice delle responsabilita
6 |Descrizione delle attivita
7 |Riferimenti ed allegati
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
ST REGIONALE SisTE EGIONALE
ASL L ASL L
FROSINONE g FROSINONE g
g g
H H
MATRICE DELLE RESPONSABILITA’ SCOPO DELLA ISTRUZIONE
FASE DEFINIZIONE CONTESTUALIZZAZIONE RESPONSABILITA' O P E R ATIVA
niziativa case che awia il procedimento Pianificazione delle attivité/assegnazione uoc R . . . .
P delle pratiche e dei compiti RESPONSABILE UOS () La sua pI'EdISpOSIZID.ne scaturisce da.H esigenza di dare un supporto operativo al personale e
sttt Fase condotta dal Responsabile del | Qualsiasi strumento del controllo ufficiale e | PERSONALE uniformare su tutto il territorio provinciale il comportamento.
suttoria procedimento raccolta delle evidenze (Written records) INCARICATO () Evitare di compiere errori nella stesura del documento.
Dedisoria Fase deliberativa del procedimento in | Procedimento amministrativo a seguito delle | PERSONALE Questo documento vuole essere un ausilio agli attori provinciali del controllo ufficiale in
cui si determina il contenuto dell‘atto | evidenze riscontrate INCARICATO () el N s X o ) _
" materia di sicurezza alimentare indicando una linea di interpretazione univoca per la
e si provvede alla sua emanazione RESPONSABILE UOS (%) na g - unn
Fase di chiusura del procedimento compilazione della formato RECU in uso seppur con consapevolezza che le dinamiche durante
un CU possano cambiare di volta in volta
Controllo di legittimita e di merito C"(";"’”" del prowwedimento prima della | pecponsagiLE UOS (4 P . )
notifica EEONALE La corretta della doct scritta»/«written records», (RECU) assume
Notifica Esecutivita dellatto INCARICATO (%) importanza fondamentale ai fini delle azioni ulteriori e conseguenti in caso di sospetta o
:“‘T?;:“"E Misure coattive Diffida ad adempiere. Tale ipotesi i applica accertata non conformita (articoli 137 e 138 del Rcu_2017/625): costituisce il “presupposto
el etficacia nei casi in cui a seguito di riscontro di una di fatto” che induce Fautorita competente a dare I'avvio al procedimento di attuazione
non conformité/criterio violato non vi sia una | PERSONALE delle azioni torie o di contestazi lo “condiziona” i to “contiene” | ioni
norma sardionatons o Mpositive INCARICATO () elle azioni esecutorie o di contestazione e lo “condiziona” in quanto “contiene” le ragioni
consequenziale adempiere. RESPONSABILE UOS (*) giuridiche che, in relazione alle risultanze della fase istruttoria, determinano la decisione
dell’amministrazione.
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
SITEMA SANITARIO REGIONALE SETEAS EGONALE
ASL L ASL <
FROSINONE g FROSINONE g
g H
H H

SEZ. A Informazioni Generali

A1N.
A2. Data
Controllo Ufficiale
A3. I/Il sottoscritti/o
appartenenti/e alla U.O. o SIAN o SSA TSIAOA T SIAPZ dell’ASL, in
qualitd di membri dell'organo di controllo dell’Autorita Competente Locale per la
sicurezza alimentare, hanno / ha effettuato attivita di controllo ufficiale

Ora d'inizio Ora di chiusura del

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

SEZ. B Tipologia di controllo

Bl o P
o RASFE b Verifica izioni b ione C
[ Attivita di Polizia Giudiziaria: [0 Richiesta altri Enti/Servizi
lo diniziativa 0 su delega
B2 o UVAC/PIF
b Ad hoc o Tossinfezioni alimentari

|5 Indagine ai sensi dell"articolo 137(2) del Regolamento (UE) |0 Altro
R017/625

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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ST SONALE B STENA SANITANI REGIONALE
+ ASL H + ASL °
FROSINONE 8 FROSINONE E
SEZ. C Informazione sul’OSA E H
c1 presso Unita d'Impresa, c2 Tipo di Attivita 8
o} Identificativo
( istrazione/Ri i 1n) SEZ. D Obiettivi del Controllo ufficiale
C4 Indirizzo sede operativa: via/piazza
n° CAP. Comune
Provincia Indirizzo sede legale via/piazza n°__ CAP. D1 Locali/aree/linee produttive sottoposti a controllo
Comune Provincia
P.IV.A./Cod. Fiscale: Recapiti: telefono: e-mail
PEC
@ MEbeEE R e Sig/sig.ra wetzh @ D1 Inserire esclusivamente i locali e linee produttive sottoposte a controllo: nel
Residente n Via/ma e caso di una Ispezione, essendo un controllo completo andra riportato nel campo
A.P. Comune Provincia "intera struttura”
c6 Operatore Sig./Sig.ra nato/a il
a Provincia ____
Residente in via/piazza n C.AP.
Comune Provincia
C7 Persona presente al controllo ufficiale Sig/Sig.ra in qualita di
nato/a il Provincia ____
Residente in via/piazza n° CA.P. Comune
Provincia ____ ri i di
UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
SRR R SISTEMA SANITARIO REGIONALE
+ FRGsmone SEZ. D Obiettivi del Controllo ufficial N ASL N
2 iettivi del Controllo ufficiale g + FROSINONE 2
Pz Ambitovalutato : 3 Conformita £ 3
1) Documento di [SiosionooNO  [1Xb) Tenuta della documentazione [2ic1sicno o NO % SEZ. E Metodo di CU %
Fe s e [SiosionoaNO |7 Crterl microbiologie ESiosionooNe H H
o) Vanutendione ordinara e staordinara  PSIESan0 o NG [iXi) Campionature e analsi FSiosionoano
oot [SisiononNO |1l Gestione def it FSiosianoano
V) Lorea agiinfestant [Sisicnoa N0 [1XIla) Gestione dei SOA/MSR FSiosionoano Dispezione [ verifica
e FSicsionoaNo [ Mezzidi Trasporto FSiosionoano
E. .
D FSicsiononNo XV Benessere degiianmali FSiosionoano p audit
[5V.b) Controllo dele temperature FSiosionooNO  [3XV) Tenuta delle registrazioni psiosionooNO ilaeite 0 campionamento |7 altro:
1V.c) Controllo della catena del freddo’ [pSiosionooNO  [XVi) Biosicurezza ppsiosionooNO B
V.d) Utilizzo di additivi, enzimi, aromi [pSiosionooNO  [1XVIN) Gestione dei Farmaci veterinari | Si 0 sicino o NO
B Ceslone oo noche o )l oel o LI | D) i S e prosanosto E. E’ possibile spuntare una o pit voci: ad esempio ispezione e verifica
Vi) Gestions degli allrgent FSicsiononNO [FXX) Materialied oggetti destiaial [£5103515 no o0 > o : ) - )
ontattocon i prodotti alimentari oppure campionamento e verifica, (quest'ultima fattispecie solo nel caso in
e ST T TRG 300 A e o T ) cui gl campionar_nento viene ass‘ociato un a_Itro met_odo di controllg ufficiale._
BT TR T — T Per il solo campionamento non & necessario compilare la RECU in quanto il
Vi) Comretta gestione dele matere prime, e[S GRG0 NG AR B FSosomano Verbale di prelievo vale anche come RECU). In merito alla voce audit si
semilavorati, deiprodotti inti, degli animalivivi rimanda all'apposita procedura.
1 Vil.a) Gestione dei prodotti non conformi [SiosionooNO  bXXi)Altro c) pSiosionooNO
presentiin azienda
Vil Etichettatura e presentazione [SiosiononNo [ Aod) pSiosiononNo
0 1X) Rintracciabilita/Ritiro/Richiamo. [siosionooNO  bXXI)Altroe) psiosionooNO
e e FSicsicnoano [oxx) Alro ) — FSiasionoono
2X.2) HACCP applicazione bsiosionooNo UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
ST e REGONALE
+ ASL ] + ASL ]
FROSINONE SEZF Risultati ed esiti del CU f FROSINONE f
ol g §

F1 Risultati ed esiti del controllo ufficiale

F1. In questa sezione vanno riportati, per ciascun ambito oggetto di valutazione, i
risultati del controllo ufficiale che indicano non conformita e/o inadeguatezza.
Pertanto in caso di Sl (si grande) e si ( si piccolo) di cui alla sezione D3 (situazione
di conformita) il campo non andra compilato, mentre, nel caso di no (no piccolo)
e/o NO (no grande) bisognera riportare la descrizione dell'esito che prevede la
citazione della norma violata (se possibile riportare il punto specifico delle Check-
List). | risultati ed esiti devono essere elencati numerandoli progressivamente

F2Esito del controllo ufficiale

© FAVOREVOLE (S [ NON FAVOREVOLE (NO - no)

ION CONFORMITA PER:
©INADEGUATEZZA(no)

o FAVOREVOLE con indicazion (si)

F2 L’esito del controllo (outcome) & legato alla scala di conformita ed agli esiti ed &
pertanto la conclusione dell'intero controllo. In questo campo va spuntata la voce
piu sfavorevole per 'OSA. Pertanto se in un controllo dovessero essere riscontrate
una o pit N.C. l'esito sara sempre sfavorevole e di conseguenza dovra essere
spuntata anche l'ultimo riquadro che riporta la N.C per inadeguatezza e/o assenza.
L’ultimo riquadro quindi puo prevedere anche entrambe le soluzioni..
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SITEMA SANTARIO REGIONALE
Es. 1 In caso fossero stati rilevati oltre ai Sl (si grandi),dei si (si piccoli), dei no (no g ASL g
piccoli) e dei NO (no grandi) la sezione verra compilata nel seguente modo: g FROSINONE g

H g
1 FAVOREVOLE (SI) [V NON FAVOREVOLE (NO - no) Fy 3
© FAVOREVOLE con ON CONFORMITA PER: H H
indicazioni (si) VINADEGUATEZZA(no) SEZ G - Azioni esecutive in caso di sospetta non conformita da adottarsi
ASSENZA(NO) (fase istruttoria) o adottate
Es. 2 In caso fossero stati rilevati oltre ai Sl (si grandi),dei si (si piccoli), senza
no (no piccoli) e NO (no grandi) la sezione verra compilata nel seguente modo:
0 NON FAVOREVOLE (NO - no) . . . P G2 iciale o lativo (art.1 1.283/62 €
O FAVOREVOLE (S1) G1 o intensificazione dei controlliufficiali o
V FAVOREVOLE con ON CONFORMITA PER:  sequestro amministrativo preventivo del PNAA per i mangimi
indicazioni (si) 0 INADEGUATEZZA(no) abloccod i itario per gli animali vivi
1 ASSENZA (NO)
Es. 31 f tati rilevati olt i Sl (si di) dei iccoli Una introduzione importante del Reg. 625/17/UE ¢ I'art.137, il quale, al comma 2
S 3 In caso _ossl_ero Sda.' ’r\;ce)va | oltre z’;. \ (s gran i) dei ne (no_lpltcco I)i recita: “ In caso di sospetta non conformita, le autorita competenti svolgono
senza 15' (si dplf:co i) e dei (no grandi) la sezione verra compilata nel un’indagine per confermare o eliminare tale sospetto”. Per tale ragione ¢ stata
seguente modo: predisposta all'interno della RECU questa apposita sezione che dovra essere
o FAVOREVOLE (S) [V NON FAVOREVOLE (NO - no) compilata nel caso di sospetta NC o, in continuita con la sez B, se il controllo
INCONFORMITARER] scaturisce da una sospetta non conformita, o all'interno di qualsiasi altro tipo di
0 FAVOREVOLE con : controllo se il sospetto di N.C. si manifesta durante il Controllo.
indicazioni (si) VINADEGUATEZZA(no)
0 ASSENZA (NO)
UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
SEZIONE H - Azioni esecutive in caso di non conformita accertata art. 138(2) SETEASANTRO REGonAE
Regolamento (UE) n. 2017/625 da adottarsi (fase istruttoria) o adottate 2 ASL 2
¢9 (UE) tarsi ( ) g FROSINONE g
01 deterons & cura sl AL 3820 ol o 3 H
380} g I - . s ]
= e g SEZIONE H - Azioni esecutive in caso di non conformita accertata art. 138(2) g
e — — Regolamento (UE) n. 2017/625 da adottarsi (fase istruttoria) o adottate
. s381e)
13802)) mem 2 (@ H2 Note:
- @ T Thomenta
abiiment, s s local, Ar 38020
o Sioamenta e pr [T mrer e |
. celfopeatore. teresato et ok e st delopertor intrssata o e sul staiimenti
- 7 TSV eperons G regraion aes e, TSR]
e 138020
Wi ceta gemT) Trmperons FeTT . . . o . . .
138210) In questo campo va riportato, per ciascuna tipologia di provvedimento, esclusivamente se si
= J e iba) . tratta di provvedimento da adottarsi oppure provvedimento adottato. Verra considerato
e rasporttore, RS e “provvedimento adottato” qualora gli operatori che hanno effettuato il controllo hanno la
Prper— Teonosdment: Teanosdmento delega per poter adottare il provvedimento di cui trattasi (cfr. prot. n. 1459 del 08.01.2020),
120 [ savtimento [ awtimente viceversa verra considerato “provvedimento da adottarsi” qualora gli operatori che hanno
L D effettuato il controllo non hanno la delega per adottarlo. Nel caso di provvedimento da
At AN cessatione per un periodo diiempo 3ppropriato dei adottarsi si rimanda alla sez. L. Inoltre la nota allegata alla RECU fa espresso riferimento a
cssaph) 13800 oo et st astopertor, 1381200 ; dimenti ch i configurano come cautelari ed urgenti e invita per tale
- o SRy o e o ot B quei provvedimenti che non si configu utelari ed urgenti € invita p
¢ an13s0)0) i circostanza ad indicare che la relazione costituisce comunicazione di avvio del
estisce o iz, A 13800 estice o iz, A 1382H) " " h - ; : " .
(570 soment dei reqesnza 3ot rape contrll da pate [ 25 ontrlt ufctak S e maseis R procedimento. Si fa presente che per il servizio IAOA i provvedimenti che vengono adottati
elfoperstore, Art 138121 1380230 si configurano tutti quali cautelari e/o urgenti
o g " fessaane
o s o qulle UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
vers da cuelorgnaramente pevst, At138(20g) sk, Ar 13865 b cu sopa, A 1202,
= SisTE REGIONALE
ASL L ASL <
FROSINONE 8 FROSINONE 8
SEZIONE | Sanzioni 0 H H
H H
— - sequestro probatorio il modello andra compilato nel seguente modo
11 0 amministrative 0 sequestro cautelare (art.13 1.689/81)
— i i osequestro cautelare (art.13 1.689/81)
120 penali [0 sequestro preventivo (art.321 c.p.p.) MmNtV
b sequestro probatorio (art.354 c.p.p.) Vv penali H seduestolpreventVellaits 2GToTRt
sequestro probatorio (art.354 c.p.p.)
Es. 1 solo sanzione amministrativa:
Nel caso di un sequestro preventivo:
vV amministrative 0 sequestro cautelare (art.13 1.689/81)
Camministrative Osequestro cautelare (art.13 1.689/81)
i 0 sequestro preventivo (art.321 c.p.p.,
o penali q p - ( PP} v penali sequestro preventivo (art.321 c.p.p.)
o sequestro probatorio (art.354 c.p.p.) p -
osequestro probatorio (art.354 c.p.p.)
Es. 2 sequestro cautelare: Nel caso infine si manifesti un fatto che costituisca reato senza adozione di sequestro
V amministrative sequestro cautelare (art.13 |.689/81) Camministrative Osequestro cautelare (art.13 1.689/81)
o penali [0 sequestro preventivo (art.321 c. V penali Osequestro preventivo (art.321 c.p.p.)
|p sequestro probatorio (art.354 ¢ osequestro probatorio (art.354 c.p.p.)
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

S5 ITARIO REGIONALE

Definizioni. [REGOLAMENTO(CE)N.401/2006]
Partita da campionare: quantita di prodotto costituente una unita e avente caratteristiche
presunte uniformi.
«sottopartita»: QOI’Z\OHE di__una grande partita designata per essere sottoposta a
camglonamento ciascuna sottopartita deve essere fisicamente separata e identificabile;

itativo di materiale prelevato in un solo punto della partita o della

sottopartita;
«campioneglobale»:campione ottenuto riunendo tutti i campioni elementari prelevati dalla
partita o dalla sottopartita;

i di io» : campione destinato al laboratorio.
Lotto di alimenti e iz quantitativo di prodotti spediti o ricevuti in una sola volta e oggetto
di un particolare contratto o documento di spedizione
Campionamento : operazione di prelevamento di una sostanza o di una parte di essa che
rappresenti la stessa caratteristica propria della_massa di origine, raccogliere quindi porzioni
rappresentative della mamce che si vuole sottoporre ad analisi .
Campione i nel _quale sono mantenute le caratteristiche della
Eamta dalla guale e prelevato in_particolare nel caso di un campionamento casuale semgllce
dove ciascun componente o aliquota della partita ha Ia stessa probabilita di figurare nel campione
_Campionamento ufficiale (Dlvo 27/21) : metodo _utilizzato nell'ambito _del controllo ufficiale
e di altre attivita' ufficiali che prevede il prelievo di una matrice e la formazione di un
campione _per verificarne, in laboratorio, la conformita' alle normative inerenti i settori di cui
all'art. 2 comma 1 oppure per raccogliere elementi per la valutazione del rischio.
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CAMPIONE ELEMENTARE:quantita prelevata da un punto della
porzione campionata (Reg. UE 836/2011)

CAMPIONE GLOBALE:insi di ioni el tari prelevati da
una stessa porzione campionata (Reg UE 836/2011)

ALIQUOTA:ciascuna delle parti equivalenti in cui viene suddiviso il
campione ufficiale. Una aliquota puo essere composta da piu
unita campionarie

UNITA CAMPIONARIA:unita elementare del campione destinata
all'analisi (Reg. CE 2073/2005 e s.m.i.)
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ASL < ASL <
FROSINONE g FROSINONE g
SEZIONE L - Indicazioni all’operatore (eventuali, articolo 13(1) d del Regolamento (UE) SEZIONE M DICHIARAZIONE DEL SOGGETTO PRESENTE ALL'ISPEZIONE
n.2017/625):
M1 Il presente verbale viene redatto in due copie firmate dagli intervenuti di cui una
rilasciata alla parte la quale, su specifica richiesta, ha dichiarato quanto segue:
L In questa sezione devono essere riportate
+le indicazioni all'operatore a seguito di si (si piccoli) rilevati nella scala M2 o di eleggere domicilio speciale, ai sensi dell'art. 47 del Codice Civile, per le
di conformita indicando in modo chiaro le indicazioni attraverso le quali notificazioni, anche di documenti informatici, che si renderanno necessarie e, comunque,
'OSA dovra riportare “j| requisito a rischio” (Si piccolo) alla piena connesse limitatamente all'ispezione odierna, presso il seguente indirizzo di posta
conformita (si grande) elettronica certificata
f ? 19 . Sulla base della presente relazione potranno essere adonatl i provvedimenti relativi alle
quando I'operatore non & in possesso della delega (nota prot. n. 1459 richieste azioni esecutive riportate nel campo “Azioni esecutive da adottarsi (fase
del 08.01.2020) per adottare un provvedimento a seguito di un istruttoria) o adottate”.
riscontro di una non conformita (provvedimento da adottarsi) M1 Riportare sotto dettatura quanto dichiarato dalla parte. Se la parte dichiara NULLA,
N Lo . . ) , X riportare NULLA.
PISOgner? r!portare la misura, Ala cu|, aﬁua,mone Forgano accertatore M2 Nel caso in cui la parte volesse eleggere domicilio speciale ai sensi dell’art 47 del CC
intende richiedere al responsabile dell’adozione bisognera spuntare I'apposita casella e riempire il campo con I'indirizzo di posta elettronica
certificata (pec) dichiarata dalla parte.
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SITEMA SANITARIO REGIONALE S5 TARIO REGIONALE
ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIA ° FROSINONE CONTROLLO UFFICIA °
g g
z z
+ Ogni anno in Italia vengono prelevati decine di migliaia di prodotti alimentari nell'ambito
del controllo ufficiale svolto dalle diverse Autorita quali ASL, NAS, ICQRF, Capitanerie di
. . . . . porto, Guardia Forestale dello Stato, solo per citarne alcune.
” Camplonamento degll a Ilmentl dl * Il campionamento ufficiale dei prodotti alimentari viene effettuato per verificare la
conformita degli alimenti alla normativa vigente in campo di etichettatura e in tutte le fasi
101 1 . della produzione, della trasformazione e della distribuzione.
origine animale: 2 produo rmazione
¢ Cos’¢il campionamento degli alimenti?
H H H HP. * Il campionamento degli alimenti & un’attivita di controllo programmate a livello nazionale e
aSpettI nOI"matIVI tecnICO-prat|C| regionale secondo una frequenza determinata dalla classe di rischio degli alimenti, sia a
seguito di eventi straordinari, come una sospetta tossinfezione alimentare.
* Lo scopo é quello di verificare se i produttori hanno messo in atto politiche di autocontrollo
in ottemperanza del sistema HACCP, con l'intento di tutelare la sicurezza alimentare e,
quindi, la salute dei consumatori.
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SITEMA SANITARIO REGIONALE S5 TARIO REGIONALE
ASL NTROLLO UFFICIALE 2 ASL NTROLLO UFFICIALE 2
+ FROSINONE co OLLO UFFICIA 2 FROSINONE co OLLO UFFICIA 2
z Reg. 836/2011 z
] ]
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

SeTEAs GONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
Sotbne bt i e | e g g
Reg. 836/2011 z . z
s MODALITA DI CAMPIONAMENTO s
Swidiviione dele prte i sotoparte per g * In4/5 ALIQUOTEper la determinazione dei pericoli CHIMICI o MICROBIOLOGICI in caso di
- i prodotti non deteriorabili
b b baain *  In1UNICA ALIQUOTANnei casi previsti *dall'art. 7, comma 2 del Digs. 27/2021, con
I convocazione della parte ai sensi dell’art. 223 del decreto legislativo 271/89;
500 | 10
s * *In 1 UNICA ALIQUOTA senza convocazione della parte in caso di indagini per la valutazione
dei criteri di ne di processo o comungque ove non ci sono limiti di legge sia chimici che
e e T microbiologi
- o5 i 10 contzont o ik Qualora l'esito dell'anahsw prova o diagnosi da condurre non assicuri la riproducibita’ dellesito analitico, in
dell e della del pericolo negli animali o nelle merci, della deperibilita’ dei
campioni o delle merci, come el caso delle analis microbiologiche finalizzate alla verifica dei criteri di sicurezza
alimentare di cui alla normativa comunitaria e nazionale e per la ricerca di agenti patogeni negli altri settori di cui
allarticolo 2, comma 1 del presente decreto, FAutorita’ competente procede al prelievo del campione in un'unica
aliquota verbale di i relativi motivi che escludono la opportunita’, la pertinenza o la
fattibilita’ tecnica della ripetizione del'analisi o della prova
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
OC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
SeTEAs CONALE SITEMA SANTARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
S S
g 4/5 aliquote se: g
* Ricerca chimica e microbiologica
Suddivisione Aliquote *  Matrici con scadenza superiore a 10gg (dalla data del prelievo)
* Matrici con scadenza inferiore a 10gg (solo ricerca chimica e/o istamina)
*  A)lper Ianalisi presso il primo laboratorio ufficiale; +  Matrice liquida
* B)1per 'OSA presso cui & stato eseguito il campione che la fa analizzare presso «  Quantita sufficiente
laboratorio privato (Controperizia analitica);
* C)1per I'OSA produttore in caso di preconfezionati (Controperizia analitica); Aliquota unica: nei seguenti casi:
* D)1 per la Controversia analitica presso I'ISS con convocazione della parte; X o . .
. L o ’ s ® valutazione dei criteri di igiene di processo (non di prodotto);
* E)1adisposizione per eventuale perizia disposta dall’Autorita Giudiziaria presso
primo laboratorio; * non ci sono limiti di legge sia chimici che microbiologici;
Le aliquote B e D non vengono prelevate in caso di espressa rinuncia dell'operatore o di un suo legale * lo scopo dell’analisi & un mero monitoraggio conoscitivo;
rappresentante, rinuncia che deve essere annotata nel verbale di prelievo. * non & assicurata in concreto la riproducibilita dell’esito analitico (es. deperibilita dei
campioni);
* visono ragioni di opportunita, pertinenza o fattibilita tecnica (da specificare nel
verbale di campionamento)
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ST SisTE REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
S 2

AL|QUOTA UNICA :solo per ricerca microbiologica,
Reg. 2073/2005 e agenti patogeni:

Si applica I'art. 223 D.lgs 271/89
Specificare nel verbale di campionamento i relativi motivi:

* Prelievo di matrici con scadenza inferiore a 10gg(da||a data del prelievo);
(TMA - malattie t ibili con gli ali i);

. lazi di privato cittadino (reperto);

* Fattibilita tecnica della ripetizione dell’analisi o della prova non possibile;

* Quantita non sufficiente.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

Campionamento su richiesta UVAC

LE ALIQUOTE DA PRELEVARE PER COSTITUIRE IL CAMPIONE SONO DI NORMA 3

* 1consegnata all'OFA, ai fini dell'eventuale fase di controperizia analitica di cui

all’art. 35, par. 1 del Reg. UE 2017/625, con diffida di non manometterla e di
conservarla a disposizione dell’interessato/degli interessati (Produttore/Speditore),
al quale/ai quali va spedita copia del verbale via PEC/e-mail

* 1 consegnata all'lZS per I'analisi del prodotto

* 1ladisposizione per I'eventuale controversia analitica

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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)

ONALE

ONALE

)

CONTROLLO UFFICIALE

ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL B
+ FROSINONE ° FROSINONE . . °
g Verbale di campionamento g
z z
. . g . . nociviperla g
E « infor . E
Confezionamento del campione s : inermadn; : os s
. - I'identificazione univoca; . merce e pc
. . L . ; . + -ladata,Fora el luogo delprelievo; + contenitorioriginal;
Ognuna delle aliquote costituenti il campione deve essere posta in un contenitore + -legeneralita'e a qualiica della o delle persone che hanno + -Vindicazione del codice FOODEX della matrice prelevata,
idoneo a seconda della matrice e dell'analisi richiesta, accuratamente sigillata in L eimee Tomma s delfoprstore pess i tato L agiommte con vl densgho erto opporneinbose
modo da impedire la manomissione del contenuto e identificata in maniera o T Thobiettvode prelevamento;
univoca riportante almeno i seguenti dati: + cladichiarazione che il verbale ' statoletto alla sua presenza; PR
: + -lafirma di chi ha presenziatoal prelievo per 'operatore. + merceallatto del prelievo.
«  a) Autorita' Competente che ha effettuatoil prelievo + oppurel'annotazione relaiva lrifuto della sottoscrizione; © llverbale, anchein
+ -Tannotazione nel caso i sia proceduto a sequestro della + copiedicui
. . + merceoanimaliinteressatial campionamento; .- g pr e
b) data del campionamento + “Vanali prova o diagnosirchesta; - ilcampionamento;
. + -imotiv del campionamento; . i
* c)natura del campione prelevato © icvagioniche hanno portat al costturone  ualquota . dall
. - e . . . + unicae/o la dichiarazione dell'operatore di rinuncia alle aliquote + -unacopia per ogni aliquota inviata al laboratorio;
« d) codice di identificazione univoca del verbale di campionamento  perla controperizia/controversia; + -unaviene conservata dallautorita’ competente che ha eseguito
R + -Tannotazione che una copia €' stata lasciatanella + ilcampionamento.
« e)firma del prelevatore « disponibilta'della persona che ha presenziato al camplonamento;
N A . . . +  -lafirmadel o dei verbalizzanti;
« f) firma di chi ha presenziato per I'operatore, al campionamento * -lemodalita seguite nel prelievo;
. - la quantita’ della merce campionata;
Il campione deve essere conservato e trasportato nel rispetto di tempi e temperature T cltoedatadiscademaoTMG
" - - N . . P B . - I'indicazione della matrice, a linea d'attivita', la fase di
adeguate alla matrice e alla tipologia di analisi, prova o diagnosi richiesta, nonche + processo, afasedellafilera i produzione o distribuzione.a
conformemente alle norme, ove esistenti, ivi comprese le norme ISO. + pertinente:
+ -leindicazioni con cui ' postain vendita;
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
STeA s ONALE e ONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
S S
Trasporto dei campioni all’lZS
VERBALE DI PRELEVAMENTO CAMPIONI « Eimportante che venga mantenuta la catena del freddo durante tutto il trasporto, fino alla
consegna al laboratorio ufficiale. A tale scopo devono essere utilizzati frigoriferi con capienza
+ llverbale di campionamento (d.l.vo 27/21 Allegatol) deve essere sempre compilato in ogni e capacita isolante idonei.
sua parte e sottoscritto dal detentore della merce e da P.U. che effettua il campionamento * lcampioni devono essere mantenuti durante il trasporto (dal momento del prelievo alla
ufficiale. al i0), alle previste dalla norma ISO 7218. Nello specifico
+ llverbale viene redatto in pili copie di cui: durante il trasporto (dal momento del prelievo alla al lab io)
*  -unaviene lasciata all'operatore presso cui & stato eseguito il campionamento; essere osservate le seguenti temperature:
. eali i i fra -18 °C e -15°C:
*  -unaviene inviata all'impresa produttrice qualora sia diversa dall'operatore presso cui & alimenti congelati: fra -18 °C e -15°C;
stato eseguito il campionamento; +  eprodotti refrigerati: fra +1°C e +8°C;
+  -Due copie inviate al laboratorio (una delle quali 'originale); *  eprodotti stabili: conservazione a temperatura ambiente (<40°C).
+  -unaviene conservata dall'autoritd competente che ha eseguito il campionamento. c Al della all’ deve essere di ibile un itore civetta
+  N.B.conservare sempre agli atti copie del’ACCETTAZIONE e della CONSEGNA dei verbali inviati a mezzo con del liquido, acqua distillata o etanolo o glicerolo a seconda che i campioni siano
PEC. ia di i i odi per ire la
misurazione della temperatura di arrivo.
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
S TEMA SANITARIO REGIONALE ANTARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
S 2
g g
B VALUTAZIONE E COMUNICAZIONE ESITO ANALISI B

Conservazione e trasporto tipologie di alimenti

Temperatura min-max

Matrice . Tempo Riferimento normativo
di trasporto
Preferibilmente entro
Tamponi,panni ¢ i 24h dal campionamento UNLEN IS0 i8seaa01s

o mantenuli_a 3°C % 2°C per un
massimo di 48 h dal

Tncubazione preferibilmente entro 48 h

spugne su superfici

Piastre a contatto 1°C-8°C o UNILEN ISO 18593:2018
Ari ¢ d Dev Incub 024 h
sty | tmesmeene | o i sl | ONLEN 130062002
36 h (dal campionamento
Alimenti 1ec-8°C pescmmineaue Eenalisi) (Oove 1S0 7218:2007 Amd 2013

congelamento a
T<-18°C)

36 h (dal campionamento
per cominciare I'analisi)
(oppure congelamento
AT 18°C)

Alimenti (stabili a
temperatura «@0°c
ambiente)

10 7218:2007 Amd 2013

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

(Art.7 c.4 D.Igs27/2021)

* Dopo l'acquisizione del rapporto di prova delle analisi di laboratorio, deve essere
effettuata, da parte dellAC, la valutazione del referto analitico che deve essere
SEMPRE comunicato alle parti interessate, sia esso favorevole o sfavorevole, via
PEC.

* In caso di esito sfavorevole (e in caso di prelievo a pagamento) si rende edotto I'OFA
(Operatore Filiera Agroalimentare) sul diritto a richiedere la documentazione per
effettuare controperizia entro 15gg dalla comunicazione dellAC. La comunicazione
va inoltrata anche al Direttore della UOC Tutela Igienico Sanitaria degli Alimenti.

* Aseguito dell'esito sfavorevole comunicato dall’lZS , 'AC procede, qualora ne ravvisi
le condizioni, all'attiva: formazione per attenzione
come da linee guida regionali e all’applicazione di adeguate azioni esecutive ai sensi
dell’art.138 del Reg. UE 2017/625.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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=y ONALE =y ONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
g g
Reg 2017/625 Articolo 35 2 2
Controperizia £ CONTROPERIZIA g
1. Le autorita competenti provvedono affinché gli operatorii cui animali o merci sono
soggetti a campionamento, analisi, prova o diagnosi nel contesto dei controlli ufficiali (Art. 7, comma 5. D. Lgs 27/2021)
abbiano diritto a una controperizia, a spese dell'operatore.
Tale diritto a una controperizia conferisce all'operatore il diritto di chiedere un esame *  Primaistanza di ricorso che pud essere presentata dal’OFA a seguito di comunicata non conformita.
documentale del campionamento, dell’analisi, della prova o della diagnosi a cura di un «  CONTROPERIZIA
altro perito riconosciuto e adeguatamente gualificato. «  (Art.7,commas. D. Lgs 27/2021)
2. Se opportuno, pertinente e tecnicamente fattibile, in particolare in considerazione della +  Deveessere presentata entro e non oltre 15 giorni dalla ricezione dell'esito sfavorevole (art.35 Reg.
diffusione e della distribuzione del rischio negli animali o nelle merci, della deperibilita UE 2017/625)
dei campioni o delle merci e del quantitativo di substrato disponibile, 'autorita
competente: *  Consiste nell'esame documentale delle registrazioni inerenti le attivita condotte dal momento del
. ) . R L . campionamento sino all’emissione del rapporto di prova. Queste vengono richieste all’A.C. che, a
© *su r|c_h‘|esta _d_ell operatore, assicura che nel prele_vgre i campioni ne sia prglevata una sua volta le richiede al laboratorio ufficiale per poi inviare la documentazione all'OFA
quantita sufficiente per consentire una controperizia e, se dovesse rivelarsi necessario, + E'condotta a cura di un esperto di parte qualificato (art 7, c. 5 D.lgs. 27/2021).
per 'esame di cui al paragrafo 3; o *  Rientranella controperizia |'esecuzione a proprle spese presso un laboratorio accredltato di propria
R . . - N fiducia dell'analisi fatta dall* sull'aliquota al
* senon & possibile prelevare una quantita sufficiente di cui alla lettera a), ne informa momento del campionamento .
I'operatore. + L'AG ricevutala icazione dell'esito della izia ne effettua una valutazione e da
*3. In caso di controversia tra le autorita competenti e gl operatori sulla base della controperizia di cui al paragrafo 1, gli Stati tempestivamente comunicazione all'OFA dell'esito (favorevole o sfavorevole)
membripossono decidere che gli operatori abbiano la possibilita di richiedere a proprie spese l'esame documentale
dellanalisi, della prova o della diagnosi iniziale e, se del caso, di altre analisi, prove o diagnosi da parte di un laboratorio
ufficiale
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
SiTEA A ONALE ~ ONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
S S
RICHIESTA DOCUMENTI Al FINI DELLA g g
ERIZIA H g
DI CUI ALUARTICOLO 7, COMMA 5 DEL D.LGS 27/2021 e s.m. e i.
. - Gli operatori - i cui animali o merci sono stati oggetto
A Yoo gieno dellaproduzione rasiormazione, di controllo ufficiale mediante campionamento con esito sfavorevole - hanno
o hmonia: e anfle iri i izi i
Seglalmentidi It gine animale diritto, a proprie spese, a far condurre una controperizia da un esperto di parte
2 seternara@ps resinone qualificato. La controperizia consiste nell'esame documentale delle registrazioni
© ljLa sottoscritto/a Nome e Cognome, delle attivita di | campionamento sino all'emissione del rapporto di prova. Rientra
+ nato/a Comune e Provincia di nascita il data di nascita, Codice Fiscale, nella controperizia anche I'esecuzione, sempre a spese dell'operatore che la
+  inqualita di rappresentante legale della ditta Ragione Sociale, Partita IVA L - o N ) " .
+ consede legale in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede legale richiedesse, di una seconda analisi, presso un laboratorio accreditato di propria
. e sede operativa in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede operativa 3 i Al N i :
+ inqualia i produttore, conedonatore, mportator,responsaile dellenfomadoni sensi delart. 8 [1) e (UF) 169/2011, fiducia, sull'aliquota resa disponibile al momento del campionamento.
rivenditore, ecc... della merce campionata con verbale di prelevamento n. n. e data del verbale, a seguito della comunicazione di esito
sfavorevole Vs. prot. pm e data della comunicazione es\to
. al fine di esercitare il proprio dmttn nﬂa controperizia dl cui allart.7, mmma 5 del D.i LO& 27/2021, nchrede la documentazione inerente
le attivita condotte dal momento de la singola analisi.
Luogo, data (gg/mm/aaaa)
Firma dellistante
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SITEMA SANITARIO REGIONALE SITEMA SANTARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
S 2
CONTROVERSIA 3 CONTROVERSIA DOCUMENTALE g

(Art. 8 D. Lgs 27/2021) A seguito della richiesta controversia da parte dellOFA (Allegato 8), I'A.C. trasmette l'istanza
di controversia documentale all'lSS (Allegato 9) corredata dalla ricevuta di pagamento della
tariffa prevista e della documentazione inerente campionamento ed analisi.

L'ISS, entro 30 giorni dal ricevimento della documentazione relativa all'istanza di
controversia documentale da parte dell' AC, produce la valutazione tecnica (artt. 16 e 17
legge 241/90) e la inoltra alle parti interessate, allAC e al laboratorio ufficiale che ha
effettuato la prima analisi.

La controversia - A seguito della controperizia se I'operatore non condivide le valutazioni di non
conformita formulate dall'autorita competente, pu attivare la procedura di controversia: in
sostanza, puo richiedere all'lstituto Superiore di Sanita di riesaminare la documentazione relativa
alle analisi e anche di ripetere I'analisi utilizzando |'eventuale apposita aliquota del campione. Il
tutto entro le tempistiche indicate dalla norma e sempre a spese dell'operatore richiedente.

* Seconda ed ultima istanza di ricorso che pud essere richiesta dall’OFA a seguito di esito sfavorevole CONTROVERSIAANALITICA
della controperizia.

*  Consiste nel riesame a proprie spese, della documentazione relativa all'analisi di prova o diagnosi
iniziale da parte dell'Istituto Superiore di Sanita.

Richiesta dall'OFA, qualora I'lSS si sia espresso in modo favorevole in merito all'operato dell'

AC e del laboratorio ufficiale;

« In questa fase I'AC non funge pit da intermediaria

*  Deve essere richiesta all’A.C. entro il termine perentorio di 30 giorni dalla comunicazione dell'esito « L'ISS procede con la ripetizione dell'analisi, avvalendosi se del caso anche di un altro
sfavorevole della controperizia attiva (art. 8 D.lgs 27/2021). laboratorio ufficiale (diverso da quello che ha eseguito la prima analisi);

« entro 60 giorni dal ricevimento dell'istanza di controversia analitica I'SS notifica

all'operatore gli esiti della ripetizione delle analisi.

 L'esito viene comunicato anche alllAC che ha eseguito il campione ed al laboratorio

ufficiale che ha eseguito la prima analisi per I'adozione di eventuali ulteriori provvedimenti.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE °
i i
ATTIVAZIONE DELLA PROCEDURA DI CONTROVERSIA DOCUMENTALE z z
A UOC Igiene della produzione, trasformazione, ES E
commercializzazione, conservazione e trasporto .
degli alimenti di origine animale DECRETO LEGISLATIVO 2 febbraio 2021, n. 32 .
ASL Frosinone. Via A. Fabi snc.
03100 Frosinone
53 veterinaria@pec.aslfrosinone.it
Oggetto: attivazione della procedura di controversia per la non conformita rilevata dalla ASL denominazione ASL, Servizio & . . .
comunicata con nota prot.... del..., per presenza di analita in denominazione matrice. Sezione 3 - Tariffe per la controversia.
IiLa sottoscrittola Nome & Cognome, Le tariffe di cui alla presente sezione dovranno essere versate
ine e Provincia di nascita il data di nascita, Codice Fiscale, i
in qualita di rappresentante legale della ditta Ragione Sociale, Partita IVA anticipatamente
con sede legale in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede legale dalloperatore all'Istituto Superiore di Sanita.
& sede operativa in via, civico, CAP, Comune, Provincia sede operativa
in qualita di produttore, confezionatore, importatore, responsabile delle informazioni ai sensi dell'art. 8(1) Reg. (UE) 1169/2011, rivenditore,
ecc..."] della merce campionata con verbale di prelevamento n. n. e data del verbale, a seguito della comunicazione di esito sfavorevole
prot_e data della esito, al di cuiallart 7, comma 5 del D.Lgs. 27/2021, condotta dall'esperto
qualificato Nome e Cognome, Albo e n”  d'iscrizione, non condividendo le valutazioni di Codesta Autorita Competente, chiede di avviare Esame documentale (de”'analisi de”a prova [o) de”a diagnosi iniziale) €
la procedura di controversia presso I'stituto Superiore di Sanita, con riesame della documentazione relativa allanalisi eseguita presso il 4
laboratorio ufficiale Istituto Lazio e azio. 500
Siriserva anche di chiedere la ripetizione delle analisi ai sensi dellarticolo 8, commi 2 e 3 del D.Lgs. 27/2021 sullaliquota resa disponibile
al momento del campionamento e conservata presso il laboratorio ufficiale.
Atal fine allegaiz]: ol : :
“Relazione di contropeizia rlasciata callespero qualficato Altre analisi, prove o diagnosi € 500
“Rapporto di prova e registrazioni delle analisi eseguite sullaliquota a disposizione presso laboratorio di fiducia Ragione Sociale, n‘
ACCREDIA
“Altestazione di awenuto pagamento a favore di ISS.
Luogo, data (ggimmiaaaa) Firma
1 riportare a sola voce pertinente
<L 0 voce.
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SiTEA A ONALE e ONALE
ASL L ASL L
FROSINONE 2 FROSINONE 2
2 o N . L - 2
g Un criterio microbiologico deve fornire le seguenti informazioni: g
P i f : 3 . R . - 3
Sul Campionamento microbiologico + le caratteristiche per identificare I'alimento;
Per giudicare la qualita e la sicurezza microbiologica di un alimento si valuta la presenza o il « iltipo, la specie o il gruppo di organismi da ricercare;
numero di microrganismi indicatori o patogeni per cui le analisi microbiologiche degli alimenti . " L
N o X N P, * imetodianalitici da usare;
mirano fondamentalmente ad accertare che I'alimento rispetti specificati criteri microbiologici.
« il piano di campionamento;
Un “criterio microbiologico” stabilisce i limiti della presenza o assenza di specifici - i limiti microbiologici applicabili per lo specifico prodotto,
microrganismi o loro tossine negli alimenti. + Il punto della catena di produzione/trasformazione al quale si applica
Un generico “criterio microbiologico” stabilisce che un determinato microrganismo o gruppo di * leazioni da intraprendere quando i limiti non sono rispettati
microrganismi, o tossina microbica deve essere assente, essere presente solo in un determinato «| criteri microbiologici possono essere sia obbligatori che consigliati.
numero di unita campionarie o essere presente ad un livello non superiore ad un limite prefissato
in un numero o quantita specificata di alimenti o di ingredienti. (Reg 2073/2005) «| criteri obbligatori non possono essere superati e I'alimento che non rispetta i limiti specificati
deve essere sottoposto ad alcune azioni come il ritiro dal consumo, la distruzione o destinato alla
produzione di alimenti diversi da quello a cui era destinato.
*| criteri igliabili di esprimere un giudizio di ita e servono come
campanello di allarme per mettere in evidenza ie di processo, distribuzione, di
conservazione o vendita, quindi forniscono soltanto un’indicazi dell’ di difetti nei
piani di autocontrollo applicati.
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SITEMA SANITARIO REGIONALE ANTARIO REGIONALE
ASL 2 ASL CONTROLLO UFFICIALE 2
+ FROSINONE ° FROSINONE °
2 . e . 2
£ Definizionidal Reg CE 2073/05 £

| criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari sono
stabiliti dal “Regolamento (CE) n. 2073/2005

Il campo di applicazione del Regolamento & riportato nell’Articolo 1, che recita:

“Il presente regolamento stabilisce i criteri microbiologici per taluni microrganismi e le norme di
attuazione che gli operatori del settore alimentare devono rispettare nell’applicazione delle
misure di igiene generali e specifiche di cui all’articolo *4 del regolamento (CE) n. 852/2004.
L'autorita competente verifica il rispetto delle norme e dei criteri di cui al presente regolamento
conformemente al regolamento (CE) n. 2017/625 senza pregiudizio del suo diritto di procedere a
ulteriori campionamenti ed analisi per la rilevazione e la misura della presenza di altri
microrganismi, delle loro tossine o dei loro metaboliti, o come verifica dei processi, per i prodotti
alimentari sospetti, o nel contesto dell’analisi del rischio”.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

«criterio microbiologico», un criterio che definisce l'accettabilita di un prodotto, di una
partita di prodotti alimentari o di un processo, in base all’assenza, alla presenza o al
numero di microrganismi e/o in base alla quantita delle relative tossine/metaboliti, per
unita di massa, volume, area o partita;

«criterio di sicurezza alimentare», un criterio che definisce I'accettabilita di un prodotto
o di una partita di prodotti alimentari, applicabile ai prodotti immessi sul mercato;
«criterio di igiene del processo», un criterio che definisce il funzionamento accettabile
del processo di produzione. Questo criterio, che non si applica ai prodotti immessi sul
mercato,fissa un valore indicativo di contaminazione al di sopra del quale sono
necessarie misure correttive volte a mantenere I'igiene del processo di produzione in
ottemperanza alla legislazione in materia di prodotti alimentari;

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

SITEMA SANITARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE e FROSINONE °
g g
MICRORGANISMI/TOSSINE DA VERIFICARE Al FINI DELLA ~ SICUREZZA > >
ALIMENTARE H Tipi di campionamento 3
— Listeria monocytoges « Adue classi
— Salmonella spp A | .
.
— Enterotossine stafilococciche tre classi
— Enterobacter sakazakii R L . . - .
: Per i criteri microbiologici da applicare nel campionamento degli alimenti bisogna
= Ecoll considerare diversi elementi indissociabili:
= Istamina . - Tipo di microrganismo o metabolita
MICRORGANISMI/TOSSINE DA VERIFICARE Al FINI DELLIGIENE DI - Limite di accettabilita (limite “m” di concentrazione accettabile e limite “M” di
concentrazione inaccettabile per il Piano di campionamento a tre classi)
PROCESSO " X R
- Piano di Campionamento dove:
— Conteggio colonie aerobiche *  “n” numero di unita che costituiscono il campione
— Salmonella spp “c” numero massimo di risultati che possono presentare nel Piano a due Classi un
—  Enterobacteriacee valore superiore al limite “m” oppure in un Piano a tre Classi il numero massimo dei
— Ecoli valori compresi tra “m” e “M”
— Stafilococchi coagulasi positivi * - Categoria derrate alimentari
- Stadio di applicazione
- Comportamento in caso di risultati non soddisfacenti.
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ASL CONTROLLO UFFICIALE 3 ASL CONTROLLO UFFICIALE 3
+ FROSINONE ° FROSINONE c
g g
z z
- Il Piano di Campionamento a tre Classi
« Il Piano di Campionamento a due Classi ol Plang di (;am.glonarnenlo a tre Classi & caratterizzato dai valori “n”, “c” ed “M” e si applica
nelle situazioni in cui:
Il Piano di Campionamento a due Classi si applica quando i microrganismi «+  (a) i microrganismi non costituiscono un pericolo diretto per la salute (esempio microrganismi
costituiscono un pericolo per la salute ed hanno un forte potenziale deteriorativi come batteri psicrotrofi, batteri lattici, muffe e lieviti);
diffusivo (esempio Clostridium botulinum, Listeria monocytogenes, (b) i microrganismi possono costituire un pericolo indiretto di bassa entita (esempio indicatori
salmonella, Escherichia coli patogeni)4 come Enterobacteriaceae e coliformi).
) . o * Infunzione della concentrazione dei microrganismi nel campione, la qualita dell’alimento pud
* Esso prevede due sole categorie di accettabilita: quella favorevole e quella essere suddivisa in tre classi:
sfavorevole, quindi con “c” = “0”. *  -Qualita inaccettabile. La concentrazione dei microrganismi nel campione & superiore al
valore “M”
- Qualita accettabile. La concentrazione dei microrganismi nel campione non deve essere
superiore al valore “m
- Qualita marginalmente accettabile. La concentrazione dei microrganismi nel campione
supera “m”, ma e inferiore a “M”.
UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
ST RIO REGIONALE SITEMA SANTARIO REGIONALE
ASL CONTROLLO UFFICIALE g ASL CONTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE 5 FROSINONE 5
g g
AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE H AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE H
Controllo Ufficiale " le attivita eseguite dalle Autorita Competenti, o dagli organismi In caso di Esito non conforme va riportata sempre
N N . " o ! 4 la scala di NC nel campo degli obiettivi del Controllo
delegati [...] al fine di verificare: a) il rispetto da parte degli operatori delle norme [...] e Conforme Ufficiale (1)
della normativa [...]; e b) che gli animali e le merci soddisfino i requisiti prescritti dalla Non Conforme 2mbito te Dacorfomts  PATE® it BCrfornit
normativa [...].( Verification of compliance). Reg. UE 2017/625 - Art.2 [t Bocumerto Sizaznoz 0 [Xb)Tenda deladocumentaone
e CEPE R Ty
SEFETET
RECU [ o e ez 00 o esone g
ORNEERED ;/:;;g::‘ - Conforme E— Sizsznoch0 FXial Gestone delONMSR
~Disposizioni sStrumentie Non Conforme
Previste (i F1 Risultati ed esiti del controllo ufficiale

Output le risultanze del C.U. Giudizio di Conformita/Non Conformita (OSA-OSM-Prodotti)

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

La descrizione puntuale ed oggettiva della Non

conformita riscontrata (Evidenza Oggettiva) (2)

L’ esito del Controllo Ufficiale(3)

© FAVOREVOLE(SI) [ NON FAVOREVOLE (NO - no)

INON CONFORMITA PER:

0 FAVOREVOLE con indicazioni si)
0 INADEGUATEZZA(no)

CIASSENZA (NO)
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STENA SANITARI REGIONALE 3 z
ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 3 FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 3
F F
AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE g AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE B
Es. 1 In caso fossero stati rilevati oltre ai SI (si grandi),dei si (si piccoli), dei no (no piccoli) e dei NO (no
In caso di Esito non conforme va riportata sempre grandi la sezione verra compilata nel seguente modo:
la scala di NC nel campo degli obiettivi del Controllo 'V NON FAVOREVOLE (NO -
Conforme Ufficiale (1) o FAVOREVOLE (SI) i (NO -no)
Non Conforme ) ) o FAVOREVOLE con ON CONFORMITA PER:
La descrl{\ope puntuale ed oggettiva della Non indicazioni (si) V INADEGUATEZZA(no)
conformita riscontrata (Evidenza Oggettiva) (2) V ASSENZA (NO)
. Es. 2 In caso fossero stati rilevati oltre ai SI (si grandi),dei si (si piccoli), senza no (no piccoli) € NO (no
L' esito del Controllo Ufficiale(3) grandi) la sezione verra compilata nel seguente modo:
o FAVOREVOLE (51) 5 NON FAVOREVOLE (NO - no)
V FAVOREVOLE con ION CONFORMITA PER:
Correlazione tra Non Conformita Maggiori e Minori in base al Digs 27/21 e ASR 212 P e () o INADEGUATEZZA(no)
0 ASSENZA (NO)
ASR 212 Es. 3 In caso fossero stati rilevati oltre ai SI (si grandi)dei no (no piccoli), senza si (si piccoli) e dei NO
NO Requisito non rispettato > Influisce sul rischio > da Luogo a NC maggiore (no grandi) la sezione verra compilata nel seguente modo:
no Inadeguatezza del requisito > non influisce sul rischio > da Luogo a nc minore O FAVOREVOLE (SI) V NON FAVOREVOLE (NO - no)
o FAVOREVOLE con JON CONFORMITA PER:
Digs 27/21 ! o ) indicazioni (si) V INADEGUATEZZA(no)
NC maggiore Rischio immediato sulla salute [...] 1 ASSENZA (NO)
nc minore Rischio non immediato sulla salute [...]
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ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 3 FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 3
F F
AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE : AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE :
Nel caso in cui le conclusioni dei controlli ufficiali evidenzino delle non . . » . . .
conformita, deve essere richiesto all'operatore del settore di porre rimedio I R'SCO_""OC“ una Non Confg(ml_ta , corr(_ettamente r|_|evata in sede di C.U,
attraverso 'adozione di misure correttive e/o piano d'azione. determina sempre |a necessita di una azione correttiva.
"Non conformita" significa "mancato rispetto di un requisito rispetto ad un RCU76_2"5 allart.138 _eSP"C“a:
criterio dettato dalla normativa®;. le autorita competenti:
Lindividuazione di una non conformita si basa sui seguenti elementi: a)[..] . . .
b)adottano le misure opportune per assicurare che I'operatore interessato
- . norma, regolamento, procedura che prevede un . L A s . . . N
1 | Criterio/requisito X L ponga rimedio ai casi di non conformita e ne impedisca il ripetersi.
determinato requisito
: |Difetto scostamento dal requisito Nel decidere le misure da adottare, le Autorita Competenti tengono conto
s |Evidenza elementi che dimostrano lo scostamento della natura di tale non conformita e dei precedenti dell'operatore per quanto
riguarda la conformita.
Ad essa fa seguito la Richiesta di azione correttiva secondo specifiche . . —
modalita 9 P le misure da adottare sono riportate nel punto 2 dell'articolo 138 lettera a)>k)
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STENA SANITARI REGIONALE 3 z
ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 3 FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 3
F F
AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE < AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE <

le misure da adottare sono riportate nel punto 2 dell'articolo 138 lettera a)>k)

Interviene a questo punto la legislazione nazionale in relazione alla corretta
gestione del Procedimento Amministrativo: Legge 241/90

Obbligo di Motivazione del provvedimento:

Art. 3L.241/90, la motivazione deve enunciare

i presupposti di fatto (le risultanze del controllo ufficiale- istruttoria)

e le ragioni giuridiche (una disposizione della legislazione)

che determinano la decisione,

Circa i presupposti di diritto, bisognera sempre considerare una norma
cogente ricordando, ad esempio, che le circolari non hanno alcuna idoneita a
determinare effetti nei confronti di soggetti estranei allamministrazione, e
dovranno dunque connettersi al dato legislativo.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

Nel caso di non conformita rilevate in seguito ad un C.U (es.
Ispezione/Verifica) 'A.C. puo intervenire attraverso

« provvedimento ordinatorio, conforme alle disposizioni ed alla
modulistica regionale,

oppure ai sensi del decreto “campo libero” nella sua forma consolidata, con
l'istituto della

- Diffida.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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ASL g ASL g
+ AR OSINONE CONTROLLO UFFICIALE £ + AR OSINONE CONTROLLO UFFICIALE £
AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE ;5 AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE ;E’
Provvedimento amministrativo ordinatorio Provvedimento amministrativo ordinatorio
ai sensi della Determinazione RL 6869/2017 ai sensi della Determinazione RL 6869/2017
ELEMENTI ESSENZIALI DEL PROVVEDIMENTO ORDINATORIO
| presupposti giuridici sulla base dei quali sono emessi (piano di
lavoro, Legge 241/90, Reg. UE 2017/625, Digs. 27/2021, eventualmente
altra normativa specifica);
| presupposti di fatto: evidenza oggettiva attestante la non conformita
(cosi come rilevata nella RECU, nella quale deve essere puntualmente
descritta senza possibilita interpretativa), relazionata alla norma di
riferimento;
La misura o le misure previste dall'art.138 dell’ OCR in relazione alla
valutazione della AC;
Informazioni sul diritto ricorso (diritto di difesa).
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ASL g ASL g
+ AR OSINONE CONTROLLO UFFICIALE £ + AR OSINONE CONTROLLO UFFICIALE £
AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE é" AZIONI CONSEGUENTI IL CONTROLLO UFFICIALE é"
Gli atti redatti dall'autorita competente sotto qualsiasi forma, (RECU, il I A - .. .
. . X K N . " La compilazione degli atti impatta sulle azioni conseguentiin caso di non
Verbale  di Campionamento, i Provvedimenti ordinafori = ecc), conformita (presupposto di fatto-art3 L.241/90) e le “condiziona” in quanto
«documentazione scritta»/i «written records», sono atti pubblici in quanto “ A presupposto 0 . i q
X , . } ¢ : : ‘contiene” le ragioni giuridiche che determinano la decisione
forma necessaria dell’'esternazione dell'accertamento che il pubblico ufficiale " . "
. X N N - dell’amministrazione.
compie sulla base di una speciale potesta attribuita dalla legge . s “ . e . .
Una eventuale carenza o irregolarita della “documentazione scritta” relativa ai
CU, si “trasferisce” al provvedimento amministrativo creando in questo modo i
L'art. 2699 del codice civile definisce I'atto pubblico come «il documento presupposti affinché, a seconda della loro natura, il provvedimento
redatto, con le richieste formalita, da un notaio o da altro pubblico amministrativo sia considerato
ufficiale autorizzato ad attribuirgli pubblica fede nel luogo dove l'atto si &
formato». nullo (articolo 21 septies della legge 241/1990),
L'art. 2700 del codice civile disciplina I'efficacia probatoria dell'atto pubblico annullabile (articolo 21 opties della legge 241/1990) o
sancendo che «l'atto pubblico fa piena prova, fino a querela di falso, della annullabile d'ufficio (articolo 21 nonies della legge 241/1990).
provenienza del documento dal pubblico ufficiale che lo ha formato,
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DIRITTO DI DIFESA

Deve essere sempre garantito il diritto di difesa e tutti gli atti della ACL devono contenere
informazioni sul ricorso da parte degli operatori. Le possibilita di ricorso sono diverse se si parla di
provvedimenti definitivi o non definitivi in relazione al soggetto che li intraprende:

nel caso in cui il provvedimento sia intrapreso da un soggetto apicale (in funzione dell'articolazione
della struttura- Ad esempio la UOC) & definitivo; nel caso invece sia intrapreso da un soggetto non
apicale (personale operante o Responsabile UOS) il provvedimento & non definitivo.

In un caso o nellaltro cambia la modalita di ricorso da parte dell'operatore:

Provvedimento definitivo — Ricorso al TAR o Presidente della Repubblica;

Provvedimento non definitivo — Ricorso per opposizione al Dirigente apicale (Direttore
UOC/Dipartimento)

Nella ASL Frosinone tali provvedimenti, non essendo in ogni caso intrapresi da una figura apicale
nell'organizzazione dell'A.C.,sono non definitivi e pertanto soggetti al “ricorso per opposizione”,
ad esito del quale, se non accolto e solo in quel momento, & possibile ricorrere al TAR o al
Presidente della Repubblica nei modi e termini previsti dalla legislazione.
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In definitiva in seguito ad un controllo ufficiale non favorevole la non conformita,
deve essere puntualmente descritta (“Evidenza Oggettiva”) nella sezione
“Risultati del controllo ufficiale” della Relazione di controllo RECU sottoscritta
dall’'operatore,

formalmente notificata all’ operatore utilizzando il modello Allegato B1 det. 6869
e s.m.e i., completa delle informazioni sui diritti di ricorso avverso.

Ad essa puo essere associato un Procedimento Amministrativo Sanzionatorio o
I'Azione Penale.

AZIONE

Descrizione dellevidenza Verbale di ispezione _ RECU

oggettiva (Relazione ai sensi art.13 Reg. UE | Personale Operante
2017/625)

Richiesta di azione correttva (se | Att i sensi art. Art138 del Reg. UE [ | 0

necessaria) 2017/625

Formulata secondo la procedura di cui alla legge RL n.30 e Prot
109533 del 13.06.2013. Predisposta dal personale operante e
gerarchie d'uffi

Contestazione delillecito
(eventuale)

Verbale di Contestazione

Notizia di reato (se necessario) Informativa di Reato Personale UPG con apposizione del Visto da parte del Responsabile.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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(vceriane wav 1 IL PROCEDIMENTO SANZIONATORIO
!
ot Qualora per le N.C. (illeciti) riscontrate siano previste dalla normativa sanzioni
e I amministrativo-pecunarie  I'A.C. attiva un procedimento amministrativo
Sanzionatorio.
[—i conmGrLIan
h - Le sanzioni nel campo delligiene degli alimenti e sicurezza alimentare
possono essere penali o amministrative: le penali competono direttamente
allA.G. mentre la constatazione degli illeciti amministrativi & affidata agli
organi amministrativi che svolgono attivita di polizia amministrativa. In ltalia,
per I'applicazione di una sanzione amministrativa, vige il principio di legalita
(art.1 legge n. 689/1981) in base al quale solo con una legge & possibile
fissare sanzioni.
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Nelle materie di sicurezza alimentare e sanita pubblica veterinaria le
sanzioni applicabili sono tutte sanzioni amministrative, fatta eccezione
La sanzione deve essere per quelle fissate dagli articoli 5, 6 e 12 della legge 30/4/1962, n 283,
che prevedono sanzioni penali per i reati in materia di tutela igienico
effettiva: & previsto il pagamento di una somma di denaro che pud essere sanitaria degli alimenti e delle bevande, e per gli articoli da 439 e
riscosso in maniera coattiva; segg. gli art. 515 (frode in commercio) e 516 (vendita sostanze
alimentari non genuine come genuine) del Codice Penale.
Proporzionale: lirrogazione della sanzione tiene conto della gravita della
violazione Il Decreto Legislativo n. 150/2022 “Riforma Cartabia” ha modificato
limpianto della Legge 283/62 introducendo in caso di pericolo
dissuasiva: I'entita e possibilita di applicare sanzioni accessorie suscettibile di elisione attraverso condotte ripristinatorie e/o
risarcitorie, la possibilita di estinzione del reato attraverso il
pagamento di una somma destinata all'entrata dello Stato, anziché
procedere direttamente alla notizia di reato all’Autorita Giudiziaria.
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Il procedimento amministrativo sanzionatorio trae origine da

1. attivita di accertamento attestata da una relazione»/ «documentazione
scritta» dei CU, (RECU) nel quale viene descritta senza possibilita di
interpretazione discrezionale I'evidenza o le evidenze riscontrate,

2. rituale contestazione di un illecito secondo le disposizioni di cui alla
Legge 689/90 (RL Prot. 109533 del 13/06/2013.).

3. in caso di mancata oblazione, viene emesso un provvedimento
sanzionatorio da parte dell'organo preposto all'ordinanza di ingiunzione
exart. 18 della L. 689/81 .

L'organo di controllo (AC) e Autorita ex art. 18 della L. 689/81 possono coincidere o
meno: nella Regione Lazio le strutture cui & demandata la funzione di Autorita
Competente ex art. 18 della L. 689/81 in materia di violazioni ad atti normativi di
competenza regionale, per effetto della Legge 30/1994 e Prot. RL 109533 del
13/06/2013 sono i Comuni nella figura del Sindaco od ufficio delegato con l'intervento
del giudice ordinario solo a seguito di ricorso dell'interessato.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

Tempo intercorrente tra la constatazione dellillecito e la
contestazione dell'illecito

Necessita di notifica del provvedimento
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IL PROCEDIMENTO SANZIONATORIO H H
- Dlgs n. 190/2006 e s.m.e i. | sanziona gli articoli 18, 19 e 20 del Regolamento 178/2002; -
Dlgs n. 193/2007 es.m.ei. | sanzionai i n. 852, 853 e 854 del 2004
_ o . o o Dlgs n.151/2007  s.m.e i, | $217iona l Regolamento n. 1/2005 sul benessere degli animali
Ad ogni processo verbale di illecito amministrativo in materia di sicurezza a5 0151/ ESMEL | durante il rasporto;
alimentare e sanita pubblica veterinaria deve quindi corrispondere Legge 20 luglic 2004,
necessariamente: 186 - sanziona la sanziona il maltrattamento degli animali
1. unarelazione di CU (RECU) — Fase dell'accertamento Dlgs n. 186/2012 e s.m.e i. | sanziona il Reg. UE 1069/2009 sui SOA
2. PV dicontestazione lllecito amministrativo MOD Allegato F D.6869 - -
3. Prova dellavvenuta notifica Digs n. 58/2004 e s.m.e i. :i;a:;:t‘uf:géen'elz:rﬂf 1825 del 2000 sullAnagrafe Bovina ed
4. Comunicazione ex art.17 legge 689/90 in caso di mancata oblazione
Dlgs n. 29/2011 es.m.ei. | sanziona il Reg. 504/2008 sullidentificazione degli Equini
DI 131/2006 - | sanziona il Reg. 1099/2009 sul benessere animale durante la
Digsn. 131/2006 esm.e i | o celagione
Dlgs n. 231/2017 es.m.ei. | sanziona il Reg. (UE) n. 1169/2011,
Dlgs 158/06 e s.m.e i. Residui
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La normativa
Articolo 4 del regolamento (CE) n. 852/2004
Articolo 5 dispone che gli OSA predispongano, attuino e mantengano una o pit COGENTE
procedure permanenti basate sui principi del sistema HACCP
Comunicazione 2022/C 355/01: buone pratiche (GHP-GMP) ed applicazione VOLONTARIA
dei programmi prerequisito (PRP) previsti dalla normazione (ISO 22000)
Regolamento (CE) 178/2002 Articolo 13 gii Stati membri contribuiscono «Sistemi di Gestione Aziendale (ISO 9001, ISO 22000, ISO 14001,
all'elaborazione di norme tecniche internazionali sugli alimenti e sui mangimi [...] OHSAS 18001
e contribuiscono all'elaborazione di accordi sul riconoscimento dell'equivalenza e )
coerenza con la legislazione «Certificazioni Volontarie di Prodotto (BRC, IFS, Globalgap, ISO 22005)
Reg. UE 2017/625 Articolo 9 paragrafo 1 [...] affidabilita dei risultati dei “Certificazioni Regolamentate (DOP, IGP, STG)
controlli effettuati dagli operatori stessi compresi, regimi di certificazione
Allegato Il, Capo |, punto 8 tematiche oggetto di formazione “Sistemi di
gestione, quali i programmi di garanzia della qualita che gli operatori gestiscono e
loro valutazione nella misura pertinente alle prescrizioni stabilite dalla normativa di
cui all’articolo 1, paragrafo 2
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La certificazione di prodotto

«Attesta che le caratteristiche di un prodotto risultano conformi a

requisiti indicati da un disciplinare o da un documento normativo.
«ll risultato della certificazione & un marchio (segno di conformita)
che viene posto sull’etichetta del prodotto

*Settore regolamentato delle Produzioni agroalimentari

> OBBLIGATORIE in cui la qualita igienico-sanitaria del prodotto &
disciplinata da standard COGENTI, tra cui HACCP

»VOLONTARIE rilasciate alle aziende da organismi di certificazione
a fronte di norme tecniche nazionali e/o internazionali che
disciplinano appositi “schemi” di certificazione.

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

La certificazione di prodotto VOLONTARIA
Produzioni biologiche

Regolamento (CE) n. 834/2007 Produzioni biologiche ed etichettatura
entrato in vigore il 1 gennaio 2009 (ex reg. CEE 2092/91)

Produzioni agroalimentari di qualita

Dop e Igp - ex Reg. (CE) n. 509/20086; Stg - ex Reg. (CE) 510/2006

Vini

Regolamento (CE) n. 491/2009

Organizzazione comune del mercato vitivinicolo

BRC (British Retailer Consortium) e IFS (International Food Standard) che
riguardano le industrie di trasformazione, messi a punto dalla GDO
internazionale;

GLOBALGAP (ex EUREPGAP) che si applica ai prodotti ortofrutticoli;

La certificazione “No OGM”.

1SO 22005 (Rintracciabilita di filiera)

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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CERTIFICAZIONI

La certificazione di prodotto VOLONTARIA

L'Unione europea dispone di tre sistemi per promuovere e proteggere le
denominazioni dei prodotti agricoli e alimentari di qualita:

»DOP (Denominazione di origine protetta — Reg. CEE 510/2006): indica il
nome di un prodotto la cui produzione, trasformazione e lavorazione
devono avere luogo in una determinata area geografica secondo metodi
ufficialmente riconosciuti e accertati.

>IGP (Indicazione geografica protetta - Reg. CEE 510/2006): designa
prodotti agricoli e alimentari strettamente legati a una zona geografica nella
quale ha luogo almeno una delle fasi della produzione, trasformazione o
lavorazione.

»>STG (Specialita tradizionale garantita - Reg. CEE 509/2006): valorizza la
composizione tradizionale del prodotto o il metodo tradizionale di
produzione.

| tre sistemi indicati oggi sono normati dal Regolamento (CEE) n. 1151/2012

CONTROLLO UFFICIALE

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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CONTROLLO UFFICIALE
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La certificazione di SISTEMA

Le certificazioni di sistema di gestione per la qualita risultano le piu diffuse,
soprattutto nel settore pili “industriale”.

Assicura la capacita di un'organizzazione di strutturarsi e gestire le proprie
risorse ed i propri processi in modo da riconoscere e soddisfare i bisogni dei
clienti e le esigenze della collettivita, impegnandosi al miglioramento
continuo

»i sistemi di gestione per la qualita (UNI EN ISO 9001);

» per I'ambiente (UNI EN ISO 14001);

»per la sicurezza (OHSAS 18001 1SO 45001);

»per la sicurezza alimentare (UNI EN ISO 22000).

UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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Documentazione

» Il sistema 1SO 9000 prevede che i processi svolti vengano
descritti in documenti specifici, dei quali vengono forniti
indice e sommario dei contenuti, nonché guide alla loro
compilazione in vari contesti.

» Questi documenti sono:

Manuale della qualita

Piano della Qualita

v

v
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IFS

International Food Standard
Un’organizzazione che rappreseommercianti tedeschi, francesi e italiani (dal
piccolo rivenditore agli ipermercati)

international
food standard

(]
.IFS

Certificazione volontaria di prodotto che comprendono tutti i processi
di lavorazione e trasformazione dei prodotti alimentari con lo scopo di
garantire che i prodotti commercializzati con i marchi delle GDO
rispondano a requisiti di sicurezza alimentare

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

SISTEMA 5 EGIONALE

ASL
FROSINONE

CONTROLLO UFFICIALE

Werodcon essio essog

BRCeIFS ...

Si rivolgono entrambi ad aziende del comparto alimentare ma
che hanno una clientela differente

LIVELLI DI CONFORMITA’:
per BRC un requisito puo essere o “Conforme” o “Non conforme’
per IFS vengono individuati diversi LIVELLI di conformita (A, B, C o D)

LIVELLI DI CERTIFICATO:

il certificato BRC pud essere di 4 livelli (A, B, C o D) in funzione
del numero di NC; il certificato IFS invece pud essere
“Higher Level” o “Foundation Level” in funzione di un
punteggio calcolato in %.

GESTIONE DELLE NC:
per BRC si richiede la chiusura delle NC con evidenze oggettive

00C gene et procus B S S1.HENIEAR, 4D ACHON.BIRM..cne aegiaimenti i origne arimale

SISTEMA SANITARIO REGIONALE
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CONTROLLO UFFICIALE

(EUREP) GLOBALGAP

Nasce su iniziativa dei distributori membri
dell'EUREP (Euro-Retailer Produce Working Group)

lleoddo essiiep ess og

MISSION

creare un sistema documentale accettato a livello internazionale
sull’applicazione delle

Good Agricultural Practice

si rivolge proprio ai produttori di alimenti freschi e non trasformati, di
origine vegetale e animale
+ Sicurezza alimentare lungo l'intero processo produttivo: da prima che
la pianta venga messa a dimora, al prodotto finale non lavorato pronto per il consumatore

Rispetto e protezione per I'ambiente
+ Salvaguardia salute e sicurezza degli operatori

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
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Nasce per soddisfare le esigenze del consumatore in campo di
La certificazione & l'insieme delle procedure e delle qualita e sicurezza. Esistono tre livelli di certificazione:
attivita, svolte da un organismo debitamente ambito cogente: legislazione nazionale e comunitaria in
autorizzato (organismo di certificazione), che sono materia di igiene dei prodotti agroalimentari; ne garantisce
. N - I'aspetto nutrizionale
atte a fornire adeguata fiducia sulla conformita di un P
determinato prodotto, del personale, di un sistema di ambito regolamentato: regolamentazione comunitaria e
. . . . I italiana che tutela le produzioni tipiche di determinate aree
gestione aziendale (qualita, ambiente...), a requi
prefissati. ambito volontario: normazione volontaria per la certificazione
dei processi aziendali e/o dei prodotti per la definizione di
standard qualitativi
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AMBITO COGENTE g g
P‘er la regllzz§2|one dlel mef{:e{to umcc? gurf)pgo la UE ha promosso una strategla AMBITO VOLONTARIO
d'armonizzazione dei requisiti essenziali di sicurezza e delle norme tecniche
Nel settore agroalimentare la tutela del consumatore europeo & stata ottenuta s . N . . -

, . N L X AR . La conformita a norme tecniche & volontaria ma il ricorso alla certificazione
attraverso |'emanazione di una serie di direttive comunitarie, successivamente rappresenta una garanzia per il consumatore finale o il cliente intermedio
recepite dai Paesi membri, per attestare la sicurezza igienico sanitaria dei di ricevere prodotti dalle caratteristiche definite e costanti nel tempo.
prodotti alimentari. .

Le norme tecniche definiscono una serie di requisiti di conformita per:
DISPOSIZIONI PER AUTOCONTROLLO SANITARIO SISTEMA » I'accreditamento degli organismi di certificazione e dei laboratori di prova;
HACCEP, » i sistemi di gestione aziendale;
,,/// \ PN » i sistemi di gestione ambientale
ye ) <N N » i prodotti e i servizi.
@ @ @ Control @
Danger o health Investigation  Crucialfor  Handiingof  Position in
of the hazard containment  conditions
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g Documentazione del Sistema Qualita g
-standardizzazione e ] = =
:',':‘;f,ﬁr::e, Le norme ISO 9000 impongono la
successivo stadiodel Plan .
FORMALIZZAZIONE DEL SISTEMA QUALITA
Act attraverso la realizzazione di una serie di documenti, per avere un controllo costante di
(Azione) eneeanazionE o pRoGETTO

= DIMIGLIORAMENTO

VERIFICA DEI RISULTATI PRODOTTI
DAL PROGETTO DI MIGLIORAMENTO |

UOC igiene della produzione Trasporto e C deglialimenti di origine animale

ATTUAZIONE DEL PROGETTO DI
=

MIGLIORAMENTO.

tutti gli aspetti critici legati alle attivita aziendali

La formalizzazione permette anche la conservazione e la diffusione interna del know-how
aziendale che, altrimenti, resterebbe legato solo all'esperienza dei singoli, senza
consentire lo sviluppo di un ambiente dove sia piu facile una costante comunicazione di
miglioramenti, di idee e di soluzioni a problemi comuni.

ISO

v d
9001:2015

UOC igiene della produzione mmer Trasporto e C
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Alcune definizi

CONTROLLO UFFICIALE

oni

OBIETTIVO PER LA QUALITA: qualcosa cui si aspira o a cui si mira, relativo alla qualita.
MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA: parte della gestione per la qualita, mirata ad accrescere
la capacita di soddisfare i requisiti per la qualita.

MIGLIORAMENTO CONTINUO: attivita ricorrente mirata ad accrescere la capacita di
soddisfare i requisiti.

PRODOTTO: risultato di un processo.

AUDIT: processo sistematico, indipendente e documentato per ottenere evidenze della
verifica ispettiva e valutarle con obiettivita, al fine di stabilire in quale misura i criteri della
visita ispettiva sono stati soddisfatti.

NON CONFORMITA: mancato soddisfacimento di un requisito.

CORREZIONE: azione per eliminare una non conformita rilevata.

AZIONE CORRETTIVA:azione per eliminare la causa di una non conformita rilevata o di
altre situazioni indesiderabili rilevate.

AZIONE PREVENTIVA: azione per eliminare la causa di una non conformita potenziale o di
altre situazioni potenziali indesiderabili.

UOC igiene della produzione mmer Trasporto e C deglialimenti di origine animale
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE
ASL
FROSINONE

Alcune def

CONTROLLO UFFICIALE

~ PROCEDURA:modo specificato per svolgere un’attivita o un processo.

» ISPEZIONE:valutazione della conformita mediante osservazioni e giudizi associati,
quando opportuno, a misurazioni, prove e verifiche a mezzo di calibri.

» VERIFICA:conferma, sostenuta da evidenze oggettive,del soddisfacimento di
requisiti specificati.

~ VALIDAZIONE:conferma, sostenuta da evidenze oggettive, che i requisiti relativi ad una
specifica utilizzazione o applicazione prevista sono stati soddisfatti.

~ RIESAME:attivita effettuata per riscontrare U'idoneita, 'adeguatezza e Uefficacia di
qualcosa a conseguire gli obiettivi stabiliti.

PIANO DELLA QUALITA:documento che, per uno specifico progetto, prodotto, processo o
contratto, specifica quali procedure, e le risorse associate, devono essere utilizzate, e da
chi e quando.

» SPECIFICHE:documento che stabilisce i requisiti.

AUDITOR:persona qualificata a condurre un audit.

» SOGGETTO DELL’AUDIT:organizzazione sottoposta a verifica ispettiva.
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+ A SINONE CONTROLLO UFFICIALE g + A SINONE CONTROLLO UFFICIALE g
H H
§ §
| 4 processi base
R bilita della direzi 6 punti. ¢ rlevante & il g La sicurezza alimentare contempla innanzitutto la buona qualita di un
> .esponsabilita della direzione, 1n 6 punti, tra cui rilevante e il secondo, H H | A B i i
“attenzione focalizzata al cliente”, che introduce specifici elementi per alimento sotto il profilo- igienico e sanitario.
guidare nella corretta analisi delle necessita dei clienti
» Gestione delle risorse. Tra le novita, va segnalata la voce relativa alla . . . " . .
“Formazione e Qualificazione” La legislazione alimentare prevede che gli operatori predispongano ed
. Realizzazione del prodotto e/o del servizio, dove si addensano attuino adeguate procedure operative; tra le procedure obbligatorie vi
s .
probabilmente le novita piti importanti, introducendo una particolare sono quelle basate sul sistema HACCP.
attenzione alla qualita dei processi
» Misure, analisi, miglioramenti. Anche qui una novita rilevante é la misura
della soddisfazione utente che deve guidare il classico ciclo di Deming del
miglioramento continuo PDCA (Plan-Do-Check-Act)
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STENA SANITARI REGIONALE STENA SANITANI REGIONALE
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Requisiti dello standard g g

internazionale per la
sicurezza alimentare [ISO
22000:2005]

» 1SO 22000:2005 - Food safety management systems -
Requirements for organizations throughout the food chain ed.
2005-09-01 (UNI ISO 22000 - sistemi di gestione per la
sicurezza alimentare - requisiti per qualsiasi organizzazione
nella filiera alimentare)

» 1SO 22004: Food safety management systems - Guidance on
the application of I1SO 22000:2005 ed. 2005-11-15
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DRAFT

» 150 22003: Food safety management systems - Requirements for bodies providing
audit and certification of food safety management systems ed. 2006-05-04

» 15O 22005: Traceability in the feed and food chain - General principles and basic
requirements for system design and implementation ed. 2005-11-17 (scadenza voto
2006-04-17)

» 15O 22006: Quality management systems - Guidance on the application of ISO
9001:2000 for crop production data 2006-02-07

» 1SO 2200X: Quality management systems - Basic hygiene elements for prerequisite
programmes in food producing and handling organisation ed. 2005-11-23
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

SISTEMA SANITARIO REGIONALE

ASL LL LE g ASL LL LE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIAI i FROSINONE CONTROLLO UFFICIAI i
H H
H &
§ Campo di Applicazione §
H Produttori i mangimi g
Scopo della ISO 22000
Produttori di ingredienti
. . s . . . (tfeviton polvere, agenti coloranti, ecc.)
» Dimostrare la propria capacita di controllare i pericoli per Produttoriprimari di aiments
la sicurezza alimentare al fine di garantire che gli alimenti Dettaglanti
siano sicuri al momento del consumo umano Operatori
servizialimentari ristoranti ecc.)
servizidicatering
» Applicabile a tutte le organizzazioni (a prescindere dalle o
dimensioni) coinvolte in qualsiasi aspetto della filiera rasportoed immagazinamento
alimentare e che desiderano attuare sistemi in grado di Produttoridi attrezzature
fornire sistematicamente prodotti sicuri Produttori di agenti per la puliziae la disinfezione
Produttori di materiali di imballaggio
Altri
(servzii avanderi, laboratorio anais, ecc.)
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+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIAI H FROSINONE CONTROLLO UFFICIAI i
H H
H . . H
§ Terminologia 1SO 22000:2005 §
Elementi della ISO 22000:2005 .
» Capitoli » Sequenza di fasi ed operazioni coinvolte nella produzione, lavorazione,
distribuzione, immagazzinamento e gestione di un alimento e dei suoi
ingredienti, dalla produzione primaria al consumo
» 3 - Termini e definizioni » Cio include laaProduzmne di mangimi per gli animali che producono alimenti e
- ¢ " . . . per gli animali destinati alla produzione di alimenti. La filiera alimentare
» 4-Sistema di Gestione per la Sicurezza Alimentare comprende anche la produzione di materiali destinati a venire a contatto con gli
» 5 - Responsabilita della Direzione alimenti o le materie prime (ISO 22004)
» 6 - Gestione delle Risorse (Iso 22000) - Agente biologico, chimico o fisico
. 7- Pianificazione e Realizzazione di Prodotti Sicuri ;\aell:taelvmento o condizione dell’alimento che puo potenzialmente causare un effetto nocivo per la
> 8 - Validaziong, Verifica e Miglioramento del Sistema di > (art.2 del 852) »Misure e condizioni necessarie per controllare i pericoli
Gestione per la Sicurezza Alimentare e garantire idoneita al consumo umano di un prodotto alimentare tenendo conto dell’uso
previsto
> » Funzione della probabilita di un effetto sulla salute avverso (per esempio malattia)
e della severita di quelleffetto (morte, ospedalizzazione, assenza da lavoro ecc.) una volta
esposto ad un rischio specifico
» Il termine non deve essere confuso con il termine “rischio”; Uuso di
UOC Igiene della produzione mmer Trasporto e C¢ degli alimenti di origine animale U@ériié H D degli alimenti di origine animale
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ASL LL LE g ASL LL LE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIAI H FROSINONE CONTROLLO UFFICIAI i
H H
. . & &
Terminologia 1SO 22000:2005 § §

» Programmi di Pre-requisiti (PRP):

» Condizioni ed attivita di base (della sicurezza alimentare) necessarie per mantenere un
ambiente igienico lungo tutta la filiera alimentare, idoneo alla produzione, gestione e
fornitura di prodotti finiti sicuri e di alimenti sicuri per il consumo umano

» Es. Buona pratica agricola (GAP), Buona pratica igienica (GHP) Buona pratica produttiva (GPP), Buona
pratica di distribuzione (GDP), buona pratica commerciale (G

» PRP operativi:

»  PRP identificati dall’analisi dei pericoli come essenziali per controllare la probabilita di
introdurre pericoli per la sicurezza alimentare e/o la contaminazione o proliferazione di
pericoli per la sicurezza alimentare nel prodotto o nell’ambiente di lavorazione

La struttura dell’ISO 22000:2005

Sistema o Gestione per a Sicurezza Alimentare(4.0)
4.1 Requisiti goner
4.2Rex utevﬁre\aw A &

[ Responsabilita della Direzione(5.0) ™.
5.1 Impegno della Direzione \
S2edlteaperla Seurzza Aimenaro N

N
Validazione, Verifica

54 Rompareantis sd Ao
/ 5.5 Responsabile del gruppo per la sicurezza rglioranento
Gestione delle almentare Migoramero del FSMS
msorsew,u) 5.6 Comunicazione 8.1 Generalta
27 Rieparazione e 82 Validazione delle.
e s 2.3 Riosame da pario dolla Direzon e

misue di controllo

8.3 Tenuta sotto controlo
del mofitoraggio
dola isurazione.

8.4 Verifica del FSMS.
. 5 Mighoramento

7.5 Costiuzione dei PRP operaiivi /

7.6 Costituzione del piano HACCP

| 777 Aggiornamento delle informazioni e dei
. domumenti reminar speciicaamente ]
- PRP ¢ al piano HACCP 2
7.8 Pianficazione dellaveriica

7.9 Sistema diTntraceiabilté—
dell

6.2 Risorsa umane
&3 nhasrdire ;??ahzzax‘lgne del prodotto(7.0)
6.4 Ambentdilavoro || T3 Ceneralta

7.3 Fas preimina per consent Fanalsi dei
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REGOLAMENTO (UE) 2016/429

179 “considerando”, 283 articoli, 5 allegati, 56 definizioni, 208
pagine

Legislazione terziaria

Lisbon Treaty 2007 (TFUE) :

Una volta adottato I'«atto legislativo» il Consiglio e il Parlamento
europeo autorizzano la Commissione ad adottare gli «atti non
legislativi»:

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

Atti non legislativi (giuridicamente vincolanti adottati con
procedura diversa):

Gli atti delegati (art. 290 TFUE) sono atti giuridicamente vincolanti
che consentono alla Commissione di integrare o modificare
elementi non essenziali degli atti legislativi dell’Unione, ad es. per
definire misure dettagliate.

Gli atti di esecuzione (art. 291 TFUE) sono atti giuridicamente
vincolanti che consentono alla Commissione, sotto la supervisione
di comitati composti da rappresentanti dei paesi membri, di creare
le condizioni per garantire l'applicazione uniforme delle norme
dell’UE.
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SETEAS EGIONALE SITEMA SANTARIO REGIONALE
ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIA FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 5
i i
H 8
Attenzione su alcuni requisiti dello standard: 09 MARZO 2016
Comunicazione (5) relativo alle malattie trasmissibili e che
Fasi preliminari per analisi dei pericoli (7.3) modifica ed abroga taluni atti in materia di
. . . . . .
Selez1one delle misure si cpntrollo ( 7.4.4) con particolare sanita animale
attenzione: approccio logico, valutazioni da effettuare,
descrizione della metodologia attuata e descrizione dei
arametri utilizzati .
P S o ) ) Articolo 283
Validazione delle combinazione delle misure di controllo (8.2) Il regolamento si applica a decorrere dal 21 aprile 2021
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ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 5 FROSINONE CONTROLLO UFFICIA 5
REGOLAMENTO (UE) 2016/429 : oty :
(UE) 2016/ ] REGOLAMENTO (UE) 2016/429: Obiettivi i
Reg. 2016/429 «Animal Health Law» stabilisce le condizioni per garantire la sicurezza
della catena alimentare, contiene: PUNTI CHIAVE
i principi generali e regole di base inerente: Questo regolamento cor.npleto Vso.sﬂ.ene i se.tt.o.ri‘dell'allev?rrxgr!to e de.lla produzion.e alimentare
. dell’Unione Europea in termini di sostenibilita, competitivita, crescita e occupazione. Esso
*la prevenzione; sostituisce ed estende le norme dell’'Unione vigenti in materia di sanita animale, raccogliendole
*la responsabilita dei diversi attori del settore sanita animale; inuna normativa pitt semplice caratterizzata da una maggiore attenzione verso le priorita chiave
per affrontare le malattie. Tali priorita comprendono:
i requisiti dettagliati in merito alla: responsabilita plu.chlare per le azler\d? agricole che si qccupano di be‘stlamei, pesci e cro§(ace! e
altre persone coinvolte (ad esempio il personale veterinario) nella diagnosi precoce al fine di
eregistrazione ed approvazione degli stabilimenti; prevenire la diffusione dei principali focolai di malattie e limitarne i danni;
*tracciabilita degli animali; un’ ini i ifi del io il di taluni animali vivi e prodotti di
scondizioni di salute degli animali per i movimenti nell’UE e loro ingresso nell’UE; origine animale (come sperma, ovuli ed embrioni);
. da dirett te il b degli animali h i tral lut una base giuridica piu chiara e strumenti migliori per permettere alle autorita veterinarie di
non Arlgl{ar a l_re amente | w ar]c e se il legame |.'a a 5‘a ute combattere le malattie trasmissibili potenzialmente devastanti, in particolare attraverso la
deglianimali e il loro benessere'.e riconosciuto e prefo in esame quando si considera sorveglianza, la diagnosi e la comunicazione;
Iimpatto della malattia. una maggiore flessibilita per adeguare le norme alle situazioni locali e alle questioni emergenti
. " . ) . come quelle legate al clima e al cambiamento sociale;
le misure specifiche le per la prevenzione e il controllo delle malattie . " P . S
una riduzione degli effetti nocivi sulla salute animale e umana e per 'ambiente.
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ASL g ASL g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIALE % + FROSINONE CONTROLLO UFFICIALE %
Atti Delegati
. 9 o Regol to Regolamento delegato (UE) 2018/1629 della Commissione, del 25 luglio 2018,
9 L e ' L L
(UE) 2018/1629 delegato (UE) che modifica I'elenco delle mza(l)atéle ;lggurantl all'allegato Il del regolamento
2019/2035 16/429 (art 5.)
I risultati delle valutazioni scientifiche effettuate hanno dimostrato che la malattia
Regolamento Regolamento Regolamento vescicolare dei suini, la stomatite vescicolosa, la sindrome ulcerativa epizootica e la
Delegato (Ue) Delegato (Ue) Delegato (Ue) malattia di Teschen non soddisfano i requisiti di cui all'articolo 5, paragrafo 3, del
2020/687 2020/688 2020/689 regolamento (UE) 2016/429. Tali malattie dovrebbero quindi essere soppresse
dall'elenco di cui all'allegato Il di tale regolamento
Atti esecutivi
Regolamento di Regolamento Regolamento di Regolamento di esecuzione (UE) 2018/1882 della Commissione, del 3
Esecuzione (Ue) di Esecuzione esecuzione (UE) di bre 2018, relati \'applicazi did R di .
2018/1882 (Ue) 2021/520 2020/2002 icembre , rel atlv? all'applicazione di etermlnate norme di prevenzione
e controllo delle malattie alle categorie di malattie elencate e che stabilisce un
Legislazione nazionale: Decreti Legislativi 134 — 135 — 136 del 05/08/2022 elenco di specie e gruppi di specie che comportano un notevole rischio di
Legge 22 aprile 2021 n. 53 Delega al Governo per il recepimento delle direttive e diffusione di tali malattie elencate
I'attuazione degli altri atti dell'Unione europea fftusi Iall |
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( ) / Regolamento Delegato (Ue) 2020/687 del 17 dicembre 2019
L che integra il regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del Consiglio per
REgOIamento delegato (UE) 2019/2035 della Commissione del quanto riguarda le norme relative alla prevenzione e al controllo di determinate
28 giugno 2019 che integra il regolamento (UE) 2016/429 del malattie elencate
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le Sezione 1
norme relative ag“ stabilimenti che detengono animali terrestri Misure preliminari di controllo delle malattie a seguito di sospetto e di conferma di
.. . . T . . . . malattia di cat. A.
e agliincubatoi nonché alla tracciabilita di determinati animali ) ) - ;
. ] Art 12 Conferma: abbattimento in loco (deroghe, equini), misure atte ad evitare la
terrestri detenuti e delle uova da cova diffusione
Regolamento di esecuzione (UE) 2021/520 della Commissione Specie non elencate? Art. 14
del 24 marzo 2021 recante modalita di applicazione del Art. 21 Zona soggetta a restrizioni. Allegato V - Divieti Allegato VI
regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del Art. 22 Misure in zona di restrizioni Autorita competente
- . Ll 4 . . Macellazioni ? Condizioni
Consiglio per quanto riguarda la tracciabilita di determinati o
. R R . Revoca restrizioni Allegato X
animali terrestri detenuti )
Ripopolamento
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REGOLAMENTO (UE) 2016/429 H
Regolamento Delegato (Ue) 2020/687 del 17 dicembre 2019 REGOLAMENTO (U E) 2016/429
Capo V
Misure preliminari di controllo delle malattie da applicare in caso di sospetto della Regolamento Delegato (Ue) 2020/688 del 17 dicembre 2019
presenza di una malattla‘d‘l categorla Bo C da parte dell’gytorlta competentg in Stati che integra il regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del
membri o zone cui ¢ stato riconosciuto lo status di indenne da malattia -~ . L - s .
Consiglio per quanto riguarda le prescrizioni in materia di sanita animale per i
Reg. 2020/689 movimenti all’interno dell’'Unione di animali terrestri e di uova da cova
ALLEGATO | . . . P .
ESAMI CLINICI. PROCEDURE DI CAMPIONAMENTO. METOD! DIAGNOSTICI DELLE Norme per la prevenzione e il controllo delle malattie degli animali per quanto
! ¢ riguarda i movimenti all’'interno dell’Unione
MALATTIE DI CATEGORIA A E TRASPORTO DEI CAMPIONI (di cui allarticolo 3 del lguarda I movimenti alli !
presente regolamento)
Trasporto campioni. Etichettati, preavviso al laboratorio, informazioni sullo Prescrizioni generali relative ai mezzi di trasporto
stabilimento, sugli animali. Norme relative a spostamento di Bovini, Ovini, Suini, Equini, Camelidi, Cervidi,
Caratteristiche Imballaggi, dicitura sull’etichetta Pollame, Uova da cova, Primati, Api e bombi, Cani gatti e furetti, Volatili in
«Materiale patologico di origine animale. Deperibile. Fragile. Non aprire fuori dal cattivita, Circhi
laboratorio di destinazione.»
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Definizioni

21) «pericolo»: un agente patogeno in un animale o un prodotto o una condizione di un animale o
un prodotto che potrebbe avere un effetto nocivo sulla salute umana o animale;
22) «rischio»: la probabilita dell'insorgenza e la probabile entita delle conseguenze biologiche ed
economiche di un effetto nocivo per la sanita animale o pubblica;
23) «biosicurezza»: I'insieme delle misure gestionali e fisiche volte a ridurre il rischio di
introduzione, sviluppo e diffusione delle malattie a, da o in:
a) una popolazione animale, o
b) uno stabilimento, una zona, un compartimento, un mezzo di trasporto o qualsiasi altro sito,
struttura o locale;
24) «operatore»: qualsiasi persona fisica o giuridica responsabile di animali o prodotti, anche per
un periodo limitato, eccetto i detentori di animali da compagnia e i veterinari;

27) «stabilimento»: i locali e le strutture di qualsiasi tipo o, nel caso dell'allevamento all'aria
aperta, qualsiasi ambiente o luogo in cui sono detenuti animali o materiale germinale, su base
temporanea o permanente, esclusi:

a) le abitazioni in cui sono detenuti animali da compagnia;

b) gli ambulatori o le cliniche veterinarie;
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Regola-mento ADeIegato (UE) 2020/689 del 17 dicembre 2019, Regolamento Di Esecuzione (UE) 2020/2002
che integra il regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento recante modalita di applicazione del regolamento (UE) 2016/429
europeo e del Consiglio per quanto riguarda le norme relative del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la
alla sorveglianza, ai programmi di eradicazione e allo status di notifica nell Unione e'Ia comunicazione nell’Unione dglle malattie
. d . N elencate, i formati e le procedure per la presentazione e la
indenne da malattia per determinate malattie elencate ed comunicazione dei programmi di sorveglianza dell’'Unione e dei
emergenti programmi di eradicazione nonché per le domande di
. . L . riconoscimento dello status di indenne da malattia, e il sistema
Il presente regolamento integra le disposizioni relative alla informatico per il trattamento delle informazioni
sorveglianza, ai programmi di eradicazione e allo status di
indenne da malattia
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e 25sone CONTROLLO UFFICIALE e 25 oneREGOLAMENTG VR SOFETAS9 art. 2
Parte | H Ambito di applicazione ¢
REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 1 B B
Oggetto e scopo 1.1l presente regolamento si applica: a) agli animali detenuti e selvatici; b) al
- . . materiale germinale; c) ai prodotti di origine animale; d) ai sottoprodotti di
1. Il presente regolamento stabilisce le norme per la prevenzione e il controllo delle L. N . ) . N L
malattie degli animali che sono trasmissibili agli animali o all'uomo. origine animale e ai prodotti derivati, fatte salve le norme di cui al regolamento
Tali norme prevedono: (CE) n. 1069/2009; e) alle strutture, ai mezzi di trasporto, alle attrezzature e a
a) l'organizzazione in base a priorit e la classificazione delle malattie (parte I: articoli da 1a 17); tutte le altre vie di infezione e al materiale coinvolto o potenzialmente
b) l'dentificazione precoce, la notifica e la comunicazione delle malattie, la sorveglianza, i programmi coinvolto nella diffusione delle malattie animali trasmissibili.
di eradicazione e lo status di indenne da malattia, (parte Il: articoli da 18 42); ) ) : N
)l presa di coscienza, la preparazione e il controllo delle malattie (parte I articoli da 43 a 83); 2.1l presente regolamento si applica alle malattie trasmissibili, comprese le
d) la registrazione e il ri i degli e dei trasportatori, i movimenti e la zoonosi, fatte salve le disposizioni di cui: a) alla decisione n. 1082/2013/UE; b)
tracciabilita degli animali, del materiale germinale e dei prodotti di origine animale nell'Unione (parte . ot X
IV: articoli da 84 a 228; e parte VI: articoli da 244 a 248 e da 252 a 256); al reg(’lamento (CE) n. 999/2001' C) alla direttiva 2003/99/CE' d) al
& I'ingresso di animali, materiale germinale  prodotti di origine animale nell'Unione e le regolamento (CE) n. 2160/2003.
esportazioni di tali partite dall'Unione (parte V: articoli da 229 a 243 e parte VI: articoli da 244 a 246 (listeriosi, la salmonellosi, la trichinosi, gli Escherichia coli produttori di
e da 2522 256); - 3 g N . . -
f)i movimenti a carattere non commerciale degli animali da compagnia introdotti in uno Stato verocitotossine e le encefalopatie spongiformi trasmissibili)
membro da un altro Stato membro o da un paese terzo o territorio(parte VI: articoli da 244 a 256);
g le misure di emergenza da adottare in caso di una situazione di emergenza riguardante una
malattia (parte VII: articoli da 257 a 262).
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REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 4 g REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 4 g

Definizioni
34) «stato sanitario»: lo stato rispetto alle malattie elencate pertinenti per una
determinata specie elencata:
a) di un animale; b) di animali in:
i) un'unita epidemiologica, ii) uno stabilimento; iii) una zona;
iv) un compartimento; v) uno Stato membro; vi) un paese terzo o un territorio;
39) «unita epidemiologica»: un gruppo di animali con la stessa probabilita di
esposizione ad un agente patogeno;

40) «focolaio»: la presenza confermata ufficialmente di una malattia elencata o di una
malattia emergente in uno o pit animali in uno stabilimento o in un altro luogo in cui
sono detenuti o si trovano animali;

41) «zona soggetta a restrizioni»: una zona in cui si applicano restrizioni ai movimenti di
taluni animali o prodotti e altre misure di controllo delle malattie, al fine di prevenire la
diffusione di una malattia particolare ad aree cui non si applicano restrizioni; una zona
soggetta a restrizioni puo, se del caso, comprendere zone di protezione e di
sorveglianza;

UOC igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale

26



20/12/2023

ASL g ASL g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIALE % + FROSINONE CONTROLLO UFFICIALE %
REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 4 g REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 5 g
Definizioni Elenco delle malattie
. . . . Le norme specifiche per la prevenzione e il controllo delle malattie di cui al
42) «zona di protezione»: una zona che circonda e comprende il presente regolamento si applicano:
luogo di un focolaio, in cui si applicano misure di controllo volte a) alle seguenti malattie elencate:
ad impedire la diffusione della malattia al di la della stessa; i) afta epizootica;
43) «zona di sorveglianza»: una zona, istituita attorno alla zona di ii) peste suina classica;
protezione, dove si applicano misure di controllo volte ad iiii) peste suina africana;
impedire la diffusione della malattia al di |a della zona di iv) influenza aviaria ad alta patogenicita;
protezione v) peste equina; e
b) alle malattie elencate di cui all'elenco nell'allegato II.
- modificato dal Reg. delegato 2018/1629
Regolamento Delegato (Ue) 2020/687 del 17 dicembre 2019 o . ( ) ) ) g & ) /_ ) o
Criteri: trasmissibile, specie sensibili presenti, effetti neg salute animali o
Allegato V zoonosi, strumenti diagnostici, misure di riduzione dei rischi efficaci.
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REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 9
Norme di protezione e controllo delle malattie REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 9
Le norme di prevenzione e controllo delle malattie si applicano alle malattie elencate nel modo Norme di protezione e controllo delle malattie
seguente:
a) per quanto riguarda le malattie elencate che non si manifestano normalmente nell'Unione e . d . dal | . | li .
che, non appena individuate, richiedono I'adozione immediata di misure di eradicazione si ) per quanto riguardale ma attie per le quall sono necessarie
applicano le seguenti norme: articoli da 43 a 52: Piani di Esercizi di si misure per evitarne la diffusione a causa del loro ingresso
Uso di medicinali veterinari, Banche di antigeni e vaccini e reagenti ' . . . . . .
o o A A N - nell'Unione o i movimenti tra Stati membri....................
articoli da 53 a 71: Obblighi operatori, Indagini e misure preliminari a seguito di sospetto ,
Indagine epidemiologica, Misure a seguito di Conferma, Zona di restrizione.... . e) per quanto riguarda le malattie elencate per le qua“ viela
:t) pgr quanl.o riguarda le .malatge eleru:ate ch? dgvono jessere‘ oggetto di conl.rollo in 'tutti gli necessita di sorveglianza all'interno dell'Unione...
ati membri allo scopo di eradicarle in tutta I'Unione, si applicano le seguenti norme: art.31
Programmi di eradicazione. Misure da adottare articoli da 72 a 77 Conferma in zona indenne
articolida 53 a 69 . R
¢) per quanto riguarda le malattie elencate rilevanti per alcuni Stati membri e rispetto alle quali *  Regolamento di esecuzione (UE) 2018/1882
sono necessarie misure per evitarne la diffusione in parti dell'Unione che ne sono ufficialmente
indenni o che hanno programmi di eradicazione per la malattia elencata interessata, si
applicano, se del caso, le seguenti norme: .
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REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 10 REGOLAMENTO (UE) 2016/429 art. 10

Responsabilita per la sanita animale e le misure di biosicurezza

Gli operatori:

a) per quanto riguarda gli animali detenuti e i prodotti sotto la loro
responsabilita, sono responsabili:

i) della sanita degli animali detenuti;

ii) dell'uso prudente e responsabile dei medicinali veterinari, fatto salvo il
ruolo e la responsabilita dei veterinari,

iii) della riduzione al minimo del rischio di diffusione delle malattie;

iv) delle buone prassi di allevamento;

b) se del caso, adottano le misure di biosicurezza riguardo agli animali
detenuti e ai prodotti
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Responsabilita per la sanita animale e le misure di biosicurezza

Le misure di biosicurezza di cui al paragrafo 1, lettera b), sono attuate, a seconda dei
casi, mediante:

a) misure di protezione fisica, che possono comprendere:

separazioni, recinzioni, tetti, reti, a seconda dei casi;

pulizia, disinfezione, lotta agli insetti e derattizzazione;

b) misure di gestione, che possono comprendere:

procedure per l'ingresso nello stabilimento e I'uscita dallo stabilimento degli animali,
dei prodotti, dei veicoli e delle persone;

procedure per |'uso delle attrezzature;

condizioni per i movimenti basate sui rischi;

condizioni per 'introduzione di animali o prodotti nello stabilimento; misure di
quarantena, isolamento o separazione degli animali introdotti di recente o malati;

un sistema per lo smaltimento sicuro dei cadaveri di animali e degli altri sottoprodotti
di origine animale.
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REGOLAMENTO (UE) 2016/429 REGOLAMENTO (UE) 2016/429
* Articolo 11 Conoscenze in materia di sanita animale
Gli operatori e i professionisti degli animali dispongono di conoscenze adeguate ) . Y ein . e .
Articolo 12 Responsabilita dei veterinari Articolo 14 Delega di attivita ufficiali da parte
' e
adottano tutte le misure opportune per prevenire I'introduzione, lo sviluppo e la dell'autorita competente
diffusione delle malattie; L'autorita competente pud delegare una o piti delle
si adoperano per garantire la tempestiva individuazione delle malattie ti attivits teri . fficiali:
attraverso una diagnosi corretta e una diagnosi differenziale per escludere o seguenti attivita a veterinari non utriciali:
confermare una malattia; Programmi di eradicazione
svolgono un ruolo attivo nei seguenti ambiti: V. ) ioni di
sensibilizzazione riguardo alla sanita animale e all'interazione tra sanita accinazioni di emergenza
animale, benessere degli animali e salute umana sensibilizzazione sulla
resistenza ai trattamenti, compresa la resistenza antimicrobica, e sulle relative
implicazioni;
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Parte Il g g
Notifica E C icazi Della Malattia, Sorvegli: Programmi Di Eradicazione, & g
Status Di Indenne Da Malattia s D.Lvo 136 del 05/08/2022 art6 g
REGOLAMENTO (UE) 2016/429 tt
art. 18 Notifica all'interno degli Stati membri sospetto
Notifica e comunicazione della malattia 1. In attuazione dell'articolo 18, paragrafo 1, lettere a) e b), del regolamento,
Notifica all'interno degli Stati membri I'operatore e le altre pertinenti persone fisiche e giuridiche notificano al
1. Gli Stati membri provvedono affinché gli operatori e altre pertinenti persone fisiche servizio veterinario della azienda sanitaria locale competente per territorio:
o giuridiche: a) immediatamente il sospetto della presenza di una delle malattie di
« notifichino immediatamente all'autorita competente sospetto di una delle malattie categoria A
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), b) tempestivamente, e comunque non oltre le dodici ore, il sospetto della
*  b) notifichino non appena possibile all'autorita competente sospetto di una delle presenza di una delle malattie elencate diverse da quelle di categoria A.
malat?'_e e_lencate dicui _all a.l't|C0|0 9,»p\aragraf0 L Iette.ra.e); o . i Informazioni: allegato 1 - tramite posta elettronica o posta certificata e,
* c)notifichino a un veterinario mortalita anomale e altri sintomi di malattie gravio esclusivamente laddove tali modalita non siano attivabili, attraverso notifica
una riduzione significativa dei tassi di produzione per cause indeterminate, affinché . N -
) oo - . ] o scritta consegnata a mano, e puo essere anticipata a mezzo telefono. Il
compia ulteriori indagini, compreso il campionamento per effettuare esami di . A N L
laboratorio laddove la situazione lo esiga servizio veterinario ne garantisce la tracciabilita.
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D.Lvo 136 del 05/08/2022 art 6
sospetto

Notifica di cui all'art 18 paragrafo 1 lettera ¢, comunicazione ad
un veterinario (aziendale ?) le informazioni di cui all’allegato 2

Le disposizioni di cui ai comma 1 lettera b si applicano anche nei
casi di malattie trasmissibili di disciplinate dal

regolamento (CE) n. 999/2001; (TSE)
dalla direttiva 2003/99/CE; (zoonosi)
dal regolamento (CE) n. 2160/2003. (salmonellosi)
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REG. (UE) 2016/429 - art. 19
Notifica nell’Unione

La notifica impone I'attivazione di flussi relativi alle seguenti informazioni riguardanti
il focolaio:

a) I'agente patogeno e, se del caso, il sottotipo;

b) le pertinenti date, in particolare quelle del sospetto e della conferma del focolaio;
c) il tipo e I'ubicazione del focolaio;

d) gli eventuali focolai correlati;

e) gli animali interessati dal focolaio;

) le eventuali misure di controllo delle malattie adottate in relazione al focolaio;

g) I'origine possibile o conosciuta della malattia elencata;

h) i metodi diagnostici utilizzati.

SIMAN tempistica
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S TEMA SANITARIO REGIONALE S TENA SANITARIO REGIONALE
ASL NTROLLO UFFICIALE g ASL NTROLLO UFFICIALE g
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Esercitazione di gruppo
PARTE IIl
SENSIBILIZZAZIONE, PREPARAZIONE E CONTROLLO DELLE MALATTIE * Informa il Centro Nazionale di lotte ed emergenza contro le malattie
REGOLAMENTO (UE) 2016/429 animali presso il Ministero per il tramite della Regione (D.Lvo 136
art 18)
Le responsabilita delle AC Reg. 2016/429 Regolamento Delegato (Ue) 2020/687 del 17 dicembre 2019
- Prevedere esercizi di simulazione riguardanti i piani di emergenza (artt. 43, +  lautorita competente conduce immediatamente un’indagine per
45); Gli Stati membri elaborano e tengono aggiornati piani di emergenza e, se confermare o escludere la presenza della malattia elencata
necessario, manuali di istruzioni dettagliati, recanti le misure da adottare nello sospettata
Stalato !'nembro interessato qualora si verifichi una malattia elencata di cui « iveterinari ufficiali effettuino un esame clinico su un campione
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), rappresentativo di animali detenuti delle specie elencate per la
Sospetto insorgenza malattia di cui all’art 9 lettera a) cosa fare? Esercitazione malattia elencata in questione;
di gruppo. « iveterinari ufficiali prelevino opportuni campioni da tali animali
detenuti delle specie per esami da eseguire in laboratori designati a
tal fine dall'autorita competente;
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Esercitazione di gruppo g Esercitazione di gruppo :
* Qualora la situazione epidemiologica lo richieda, I'autorita competente puo disporre
« lautoritd competente sottopone lo stabilimento a sorveglianza ufficiale e impone I'abbattimento preventivo, di animali delle specie elencate nello stabilimento in cui
immediatamente le seguenti misure di restrizione e biosicurezza preliminari st quf’etta la presenza d|>u>na ma.lattla di categgnaA o . . .
o A ) L A . . « Tuttii sottoprodotti di origine animale ottenuti da animali morti, i quali sono morti o
+ a)divieto di movimento di animali detenuti delle specie elencate dallo stabilimento sono stati abbattuti nello stabilimento, sono trasformati o smaltiti in conformita del
o verso di esso; regolamento (CE) n 1_06_9/20_09 al fine di garantire che I'agente patogeno di cui si
* b) divieto di movimento di animali detenuti di specie non elencate dallo s9speﬁa la pre%e.nza sla lna‘ttlvato ) » X
stabilimento o verso di esso: « dispone e verifica che gli operatori compilino e mantengano aggiornato senza
. _ - ’ " X . . indugio un inventario di quanto segue:
*  c)divieto di movimento dallo stabilimento di prodotti, materiali o sostanze che a) specie, categorie e numero degli animali detenuti nello stabilimento; per il pollame
potrebbero essere contaminati da malattie di categoria A o che potrebbero il numero di animali pud essere stimato;
trasmetterle; b) numero di identificazione individuale di tutti gli animali delle specie per le quali
« d)isolamento degli animali detenuti delle specie elencate e protezione da animali Izglesi\/tzlggaszmne individuale & obbligatoria a norma del regolamento delegato (UE)
selvatici, animali di specie non elencate e, ove necessario, insetti e roditori; c) prodotti, materiali o sostanze che potrebbero essere contaminati dalla pertinente
« e)divieto di abbattimento degli animali delle specie elencate, salvo autorizzazione malattia di categoria A o che potrebbero trasmetterla nello stabilimento;
dell’autorita competente; d) ove pertinente, tutti i luoghi che potrebbero permettere la sopravvivenza dei vettori
« f) divieto di movimenti non essenziali di prodotti, materiali, sostanze, persone e della pertinente malattia di categoria A
mezzi di trasporto verso gli stabilimenti
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Esercitazione di gruppo

* Nell'ambito dell'indagine epidemiologica di cui all'articolo 57 del
regolamento (UE) 2016/429 analizza almeno la seguente documentazione :

la documentazione relativa all’'origine e alla data di arrivo presso lo
stabilimento e di partenza da questo degli animali detenuti delle specie
elencate;

la documentazione relativa all’'origine e alla data di arrivo presso lo
stabilimento e di partenza da questo di altri movimenti di trasporto pertinenti;
la documentazione relativa alla produzione;

la documentazione relativa alle visite allo stabilimento, se disponibile
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Esercitazione di gruppo

Zona soggetta a restrizioni temporanee tenendo conto delle seguenti
circostanze:

« a) l'ubicazione dello stabilimento in un’area ad alta densita di animali
detenuti delle specie elencate per le quali si sospetta la presenza di una
malattia di categoria A;

* b)imovimenti di animali o di persone a contatto con animali detenuti
delle specie

« ¢)il ritardo nella conferma della presenza della malattia

« d)l'insufficienza di informazioni sulle possibili origini e vie di introduzione
della malattia di categoria A di cui si sospetta la presenza;

« e) il profilo della malattia, in particolare le vie e la velocita di trasmissione
e la persistenza della malattia nella popolazione animale
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PARTE IV § §
REGISTRAZIONE, RICONOSCIMENTO, TRACCIABILITA E MOVIMENTI REG. (UE) s s
2016/429 - art. 84 REG. (UE) 2016/429 - art. 87
Obbligo degli operatori di registrare gli stabilimenti Obblighi di registrazione dei trasportatori di ungulati detenuti e atti delegati
Gli operatori degli stabilimenti che detengono animali terrestri o che raccolgono, R R r Il'articolo 93, i L di lati
producono, trasformano o stoccano materiale germinale, prima di iniziare tali attivita: Per esse.re registrati con orn’}em_ente. a artlc_o 0393, .trasportatorl i ungulati
. N s . . . . detenuti che trasportano tali animali tra Stati membri o tra uno Stato membro
« a)informano |'autorita competente in merito ad ogni stabilimento sotto la loro ) di inizi i .
responsabilita; e un paese terzo, prima di iniziare tali attivita:
« b) forniscono all'autoritd competente informazioni riguardanti: i) il nome e I'indirizzo * a) informano I'autorita competente della loro attivita;
dell'operatore interessato; * b)trasmettono a tale autorita competente informazioni riguardanti:
« i) l'ubicazione dello stabilimento e una descrizione delle strutture; « i)il nome e l'indirizzo del trasportatore interessato;
o i) le c‘ategorie,‘le specieg il numero o le quantita di animali terrestri detetu{ti odi « i) le categorie, le specie e il numero di ungulati detenuti che si prevede di
materiale germinale che intendono detenere nello stabilimento e la capacita dello
o R . trasportare;
stabilimento; iv) il tipo di stabilimento; o i
* v) ogni altro aspetto dello stabilimento utili per determinare il rischio che esso + i) il tipo di trasporto;
presenta. * iv) i mezzi di trasporto.
Sanzione art 17 d.1.134/2022 euro da 750 a 7500
UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale UOC Igiene della produzione Trasformazione Commercializzazione Trasporto e Conservazione degli alimenti di origine animale
ASL g ASL g
+ FROSINONE CONTROLLO UFFICIALE % + FROSINONE CONTROLLO UFFICIALE %
REG. (UE) 2016/429 - art. 94
REG. (U E) 2016/429 - art. 93 Riconoscimento di determinati stabilimenti e atti delegati
Obblighi dell' autorita competente in materia di registrazione Gli operatori dei seguenti tipi di stabilimenti chiedono all'autoritd competente
il riconoscimento conformemente all'articolo 96, paragrafo 1, e avviano le loro
L'autorita competente assegna a ogni stabilimento un numero di registrazione attivita solo dopo che il loro stabilimento & stato riconosciuto conformemente
unico all'articolo 97, paragrafo 1:

. . . X . . " * a) stabilimenti per le operazioni di raccolta di ungulati e pollame, da cui tali
Ciascuna attivita indicata nella domanda di registrazione & identificata con un animali sono mossi in un altro Stato membro o che ricevono animali da un
numero di registrazione unico, di cui all‘articolo 2 del regolamento delegato altro Stato membro;

(UE) 2019/2035, generato dalla BDN ai sensi dell’allegato | del regolamento di * b) stabilimenti di materiale germinale spostato in un altro Stato membro;
esecuzione (UE) 2021/520. * ¢)incubatoi, da cui le uova da cova o il pollame sono mossi in un altro Stato
Esso & composto da 14 caratteri alfanumerici costituiti dal codice aziendale (T)ertnk;'fﬁ; i che det 0 d il boll destinat .

. - PP " P . . stabilimenti che detengono pollame, da cui il pollame destinato a scopi
segtuto da 4 carattell'l dlr(lettalmenAte "fer',b'l' allidentificativo  fiscale diversi dalla macellazione o le uova da cova sono mossi in un altro Stato
dell'operatore e alla specie degli animali detenuti. membro;

Manuale operativo d.l. 134/2022 * e) qualsiasi altro tipo di stabilimento che costituisce un rischio significativo
Es. ITOO6FR425B001 Sanzione art 17 d.1.134/2022 euro da 7500 a 50000
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g Regolamento Delegato (UE) 2019/2035 della Commissione del 28 Giugno 2019 g

REG. (UE) 2016/429 - art. 97

Rilascio e condizioni per il ric degli stabilimenti e atti delegati

Le autorita competenti rilasciano il riconoscimento solo se tali stabilimenti :

a) soddisfano, a seconda dei casi, le seguenti prescrizioni relativamente a misure di
quarantena, isolamento e altre misure di biosicurezza, le prescrizioni in materia di
sorveglianza, le prescrizioni in materia di conservazione della documentazione,

b) dispongono di strutture e attrezzature:

i) adeguate per ridurre il rischio di introduzione e diffusione di malattie a un livello
accettabile,

ii) di una capacita adeguata per il numero di animali terrestri detenuti o la quantita
di materiale germinale interessati;

¢) non presentano un rischio inaccettabile di diffusione di malattie, tenuto conto
delle misure di riduzione dei rischi in vigore;

d) dispongono di personale adeguatamente formato per I'attivita dello stabilimento
interessato
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che integra il Regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del
Consiglio.
Articolo 1 Oggetto e ambito di applicazione
1. Il presente regolamento integra le norme di cui al regolamento (UE) 2016/429 per
quanto riguarda:
« a) gli stabilimenti registrati e riconosciuti per animali terrestri detenuti e uova da
cova;
* b) le prescrizioni in materia di tracciabilita dei seguenti animali terrestri detenuti:

* i) bovini, ovini, caprini, suini, equini, camelidi e cervidi (ungulati);

* i) cani, gatti e furetti;

« iii) volatili in cattivita;

* iv) uova da cova;

* v)animali terrestri detenuti in circhi itineranti e destinati ad esibizioni di animali
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Regolamento Delegato (UE) 2019/2035

Riconoscimento degli stabilimenti per operazioni di raccolta di ungulati e pollame, degli

incubatoi e degli stabilimenti che detengono pollame
Art5

Nel rilasciare il riconoscimento degli stabilimenti per operazioni di raccolta di ungulati,
da cui tali animali devono essere spostati in un altro Stato membro o che ricevono tali
animali da un altro Stato membro, I'autorita competente si assicura che tali stabilimenti

soddisfino le seguenti prescrizioni di cui all’allegato I, parte 1, del presente
regolamento

Art6
Pollame - allegato |, parte 2
Art7
Incubatoi - allegato |, parte 3
Art8

Pollame per produzione uova spostate in altro stato membro — allegato |, parte 4
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Regolamento Delegato (UE) 2019/2035
PARTE Ill
TRACCIABILITA DEGLI ANIMALI TERRESTRI DETENUTI E DELLE UOVA DA COVA
TRACCIABILITA DEI BOVINI DETENUTI

Articolo 38
Obblighi per gli operatori che detengono bovini per quanto riguarda i mezzi e i metodi di
identificazione dei bovini detenuti nonché la loro applicazione e il loro uso
Articolo 41
Sostituzione del marchio auricolare convenzionale per i bovini
detenuti di cui all’articolo 38, paragrafo 1
1. Gli Stati membri possono autorizzare la sostituzione di uno dei
marchi auricolari convenzionali di cui all'articolo 38, paragrafo 1, lettera
a), con uno dei mezzi di identificazione figuranti all’allegato III, lettere
c), d) ed e), per tutti i bovini detenuti sul proprio territorio o per
categorie specifiche di tali bovini. Manuale operativo d.l. 134/2022 - no e) -obbligo bolo quando?
Articolo 44
Documento di identificazione dei bovini detenuti
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ALLEGATO IlI TITOLO Il
MEZZI DI IDENTIFICAZIONE DEGLI ANIMALI TERRESTRI DETENUTI TRACCIABILITA DEGLI OVINI E DEI CAPRINI DETENUTI
| mezzi di identificazione degli animali terrestri detenuti sono i seguenti: . . e
Mezzi e metodi di identificazione
. . . Articolo 45

a) marchio auricolare convenzionale;

b) fascia per pastorale convenzionale; Inviéti direttamente al.macello prifna d.ei 12.mesi di.eté..“ Marca .a.uricolare .o

¢) marchio auricolare elettronico; fasmfa al pastor.ale con il numero di registrazione unico dello stabilimento di

. nascita dell’animale

d) bolo ruminale; o . . o .

¢) transponder iniettabile; Non des.tlnatl al macello prima dei 12 mesi di eta ....... Marca auricolare

f) fascia per pastorale elettronica; convenzionale +c) d) e) )

g) tatuaggio; Manuale operativo d.l. 134/2022 solo d) regioni Indenni possono richiedere

h) anello applicato alla zampa. o

Deroghe: tatuaggio, orecchie piccole
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Regolamento Delegato (UE) 2019/2035

TITOLO 1N
TRACCIABILITA DEI SUINI DETENUT |
Gli operatori di stabilimenti che detengono suini provvedono
affinché ciascun suino sia identificato mediante i seguenti mezzi di identificazione:
a) il marchio auricolare convenzionale di cui all'allegato Ill, lettera a), o il marchio

auricolare elettronico di cui all’allegato Il lettera c), apposto su un padiglione auricolare

dell’animale e recante in modo visibile, leggibile e indelebile il numero di registrazione

unico:

i) dello stabilimento di nascita dell’animale;

o

ii) dell’'ultimo stabilimento della filiera di approvvigionamento di cui all’articolo 53,
quando tali animali sono spostatiin uno stabilimento esterno a tale filiera;
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Regolamento Delegato (UE) 2019/2035
TITOLO V

TRACCIABILITA DI CANI, GATTI E FURETTI, CAMELIDI E

CERVIDI DETENUTI, UCCELLI IN CATTIVITA E ANIMALI

TERRESTRI DETENUTI IN CIRCHI ITINERANTI E
DESTINATI AD ESIBIZIONI DI ANIMALI
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Art 1 Oggetto e ambito di applicazione

Il presente regolamento stabilisce norme concernenti:

« i termini per la trasmissione da parte degli operatori delle informazioni per la registrazione
nelle basi dati informatizzate dei bovini, degli ovini, dei caprini e dei suini detenuti;

i termini per I'applicazione dei mezzi di identificazione dei bovini, degli ovini, dei caprini,
dei suini, dei camelidi e dei cervidi detenuti nati nell’lUnione o dopo I'ingresso nell’Unione di

tali animali;

Art 3 Il termine massimo per la trasmissione delle informazioni non supera i sette giorni
dalla data del movimento, della nascita o del decesso degli animali, a seconda dei casi
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/520

Articolo 13 Termini per 'applicazione dei mezzi di identificazione dei bovini detenuti

1. Gli operatori provvedono affinché i mezzi di identificazione di cui all’articolo 112, lettera a), del
regolamento (UE) 2016/429 siano applicati ai bovini detenuti prima della scadenza di un termine
massimo dalla loro nascita da stabilire a cura dello Stato membro in cui gli animali sono nati. Il
termine massimo é calcolato dalla data di nascita degli animali e non & superiore a 20 giorni.

2. In deroga al paragrafo 1, gli Stati membri possono autorizzare gli operatori a prorogare il
termine imo per | icazi diun do mezzo di i ificazi fino a 60 giorni dalla
data di nascita degli animali, per motivi connessi allo sviluppo fisiologico degli animali, se il
secondo mezzo di identificazione & un bolo ruminale.
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/520
D.L.134/2022 Art.9.
Identificazione e registrazione degli animali 3. In deroga al paragrafo 1, gli Stati membri possono autorizzare gli operatori a
e degli eventi prorogare fino a nove mesi il termine massimo di cui al paragrafo 1, alle seguenti
, . o L - - condizioni: allevati in condizioni estensive, con vitelli non separati dalle madri;
1. L'operatore di bovini, equini, ovini, caprini, suini, cervidi e camelidi, deve provvedere bi . N ari v ] . i d i gli
all'identificazione e alla registrazione in BDN di ciascun animale detenuto conformemente no_n sopo a '“?at' Ef contatti regolari con_ _uomo, a zona in cui sono detenuti gli
al regolamento, al regolamento delegato (UE) n. 2019/2035, e ai regolamenti di animali garantisce il Igro_(-:jlt?vato grac!o dl_lsolamento, la proroga non
esecuzione (UE) nn. 2021/520 e 2021/963, rispettando i tempi e le modalita indicati nel compromette la tracciabilita degli animali.
manuale operativo Manuale operativo D.L. 134/2022 Punto 3.3.1 comma 7
Le procedure per l'autorizzazione alla proroga saranno trasmesse con disposizioni
entro 6 mesi dalla pubblicazione del presente manuale
Manuale operativo D.L. 134/2022 Punto 3.3.1 comma 2
Il bolo & applicato conformemente all’art 13 del Reg 2021/520 entro 60 gg dalla nascita; quindi
il bovino tra i 20 e i 60 gg & identificato solo con un marchio auricolare
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/520

Articolo 14 Termini per I'applicazione dei mezzi di identificazione degli ovini e dei
caprini detenuti 1.

Gli operatori provvedono affinché i mezzi di identificazione di cui all’articolo 113,
paragrafo 1, lettera a), del regolamento (UE) 2016/429 siano applicati agli ovini e ai
caprini detenuti prima della scadenza di un termine massimo dalla loro nascita da
stabilire a cura dello Stato membro in cui gli animali sono nati. Il termine massimo &
calcolato dalla data di nascita degli animali e non & superiore a nove mesi. (6)
Articolo 15 ....suini...... non & superiore a nove mesi. (70 gg)

Articolo 16 ....camelidi e cervidi...... non & superiore a nove mesi. (9)

Esenzione per i cervidi allevati in situazioni estensive. Non per Alpaca
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2021/520

Articolo 17

Termini per I'applicazione dei mezzi di identificazione dei bovini, degli ovini, dei
caprini, dei suini, dei camelidi e dei cervidi detenuti dopo il loro ingresso
nell’Unione

1. Dopo 'ingresso nell’Unione dei bovini, degli ovini, dei caprini, dei suini, dei
camelidi e dei cervidi detenuti e in caso di permanenza di tali animali nell’Unione,
gli operatori provvedono affinché i mezzi di identificazione di cui all’articolo 81 del
regolamento delegato (UE) 2019/2035 siano applicati a tali animali entro 20
giorni dal loro arrivo nello stabilimento di primo ingresso.
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Esercitazione di gruppo
* Considerare I'art.15 del D.lvo 134/2022 e la circolare del

Ministero della salute del 10/07/2023 sull’applicazione della
diffida.
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