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Oggetto: Audit FVO Criteri microbiologici — missione DGSANCO 201 3-6875, raccomandazioni.
PEC
Alle Az.ULSS del Veneto
SIAN e Servizi Veterinari

E p.c. al Ministero della Salute
DGSAN
Uffici II e 111

A seguito dellaudit condotto dall’FVO in Italia, nel periodo 27 maggio - 7 giugno 2013,
per valutare i controlli ufficiali in relazione al Regolamento CE n. 2073/2005, sono state
formulate numerose raccomandazioni, alcune delle quali riguardano le autorita competenti
regionali e locali. In allegato alla presente si trasmette il progetto di relazione DG-SANCO
2013-6875, tradotto in italiano.

Il Ministero della Salute, con nota prot. n. 45521 del 08/11/2013 {allegata), ha
richiamato le Regioni sull'importanza di dare immediato seguito ad alcune raccomandazioni,
che di seguito si espongono.

Viene sottolineata l'obbligatorietd di predisporre o aggiornare le procedure previste dal
reg. (CE) n. 882/2004, art. 8(1) e dall’Allegato II, capo II, comprese le check-list utilizzate,
durante le attivita di controllo ufficiale. Nello specifico si fa riferimento al reg. (CE) n.
2073/2005: durante il controllo ufficiale sull’autocontrollo degli OSA si deve verificare che
anche gli OSA che utilizzano per le analisi i propri laboratori interni rispettino metodi e requisiti
di campionamento previsti dalla normativa, cosi come devono rispettare i requisiti previsti
dagli articoli 3,4,5 e 7 dello stesso regolamento 2073/2005,

L'autoritd competente dovra tenere conto dellimportanza relativa, per esempio del
numero e gravita, delle non conformita pregresse dell’OSA in occasione della
classificazione/riclassificazione degli OSA in base al rischio.

Viene messa in risalto la necessita di documentare i controlli ufficiali eseqguiti come
previsto dall’art. 9 del Reg. (CE) n. 882/2004. Una delle possibili forme di tale documento
(Report nel testo inglese e Relazione in traduzione) & il “verbale di constatazione-
contestazione” in cui devono essere esplicitati i seguenti punti:

- obiettivo/scopo del controllo ufficiale;

- metodi messi in atto per effettuare il controllo;

- risultati del controllo ufficiale, con le eventuali non-conformita rilevate;
- azioni che I'OSA & tenuto ad intraprendere.

In particolare deve essere adeguatamente documentato quanto controllato, con riferimenti
puntuali chiari (evidenze raccolte) e precisa descrizione delle non-conformita riscontrate. Copia
di tale documento dovra essere consegnata all’'OSA interessato almeno in caso di rilievo di
nori-conformita.
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Per quanto attiene alla raccomandazione n. 7 questa struttura sta procedendo alla
pianificazione di alcune attivita per I'anno 2014 con il fine di uniformare quanto pil possibile
I'attuazione dei controlli ufficiali, anche attraverso un formazione comune degli operatori delle
AULSS, e di verificare 'efficacia di tali controlli con l'aggiornamento del Sistema di audit
regionale, di cui all'art. 4(6) del reg. 882/2004, che coinvolge le Autorita competenti locali.
Inoltre e stata valutata la possibilita di ricalibrare la procedura di assegnazione della classe di
rischio agli OSA, anche a seguito degli esiti dell’approfondimento statistico informatico, gia
concluso per la parte di competenza veterinaria, e che iniziera a breve per la parte di
competenza dei SIAN. Tale approfondimento, che & stato effettuato nell’ambito delle attivita
dell’Area tematica Valutazione del rischio del Piano Sanita Animale e Sicurezza Alimentare
(DGRV n. 2561/2011), ha evidenziato alcuni aspetti su cui lavorare al fine di migliorare
efficacia ed efficienza nell’organizzazione dei controlli ufficiali.

Si invitano infine i Responsabili dei Servizi in indirizzo a dare attuazione a quanto
previsto nel punto 4.7.2.2 dell’allegato A alla DGR 1429 del 6 agosto 2013 (che recepisce
I'Accordo Rep atti n. 46/ Conferenza Stato Regioni del 7 febbraio 2013 Linee guida per il
funzionamento ed il miglioramento dell’attivitd di controllo ufficiale da parte delle autorita
competenti in materia di sicurezza degli alimenti e sanita pubblica veterinaria) e in particolare
alla “verifica dell’efficacia dei controlli ufficiali” di cui all’art. 8(3) del reg. 882/2004 ed alla
programmazione degli audit interni.

Al fine di agevolare la predisposizione o l'aggiornamento delle procedure, sono
disponibili presso questa struttura i documenti preparati nell'ambito delle attivita dell’Area
tematica Audit del Piano Sanitd Animale e Sicurezza Alimentare (DGRV n. 2561/2011). Tali
documenti possono essere utilizzati liberamente come confronto nella predisposizione o
aggiornamento delle proprie procedure di servizio o dipartimento.

A disposizione per ogni chiarimento, si porgono cordiali saluti.
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