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1. OGGETTO E CAMPO DI APPLICAZIONE
Il Progetto regionale “Sviluppo competenze valutative sui controlli ufficiali ai sensi del Reg. 882/2004/CE” prevede la predisposizione di manuali per l’esecuzione dei controlli ufficiali su operatori del settore alimentare (OSA) e su operatori del settore mangime (OSM).

I manuali riguardano i principali settori della filiera produttiva degli alimenti , mangimi, sottoprodotti di o.a. e altre categorie (farmaco, riproduzione animale).

La presente  procedura fornisce indicazioni per le modalità di predisposizione e l’aggiornamento dei manuali per l’esecuzione dei controlli ufficiali su OSA e OSM. 

2. RIFERIMENTI NORMATIVI E DOCUMENTALI  

· Regolamento  CE 882/2004 
· Delibera del Presidente della Giunta Regionale n. 1125/2007 di approvazione del progetto “Sviluppo competenze valutative sui controlli ufficiali ai sensi del Reg. CE 882/04”

· Nota del Servizio Veterinario e Igiene Alimenti Regione Emilia-Romagna  prot. PG 2008 300212 del 15.12.08 “Modalità per la predisposizione e aggiornamento dei manuali per l’esecuzione dei controlli ufficiali su OSA e OSM”

· Nota del Servizio Veterinario e Igiene Alimenti Regione Emilia-Romagna  PG  95796  2009  lett 464 ”Manuali per l’esecuzione dei controlli ufficiali su OSA e OSM. Conclusioni riunioni del 13 e 21 gennaio 2009”
3. DEFINIZIONI 
	Verifica
	E’ un controllo su requisiti specifici ed indicati. 

Possono essere momenti di controllo a sé stanti o anche costituire parti dell’ispezione o dell’audit (vedi definizioni). 

Reg. 882/04:
“il controllo, mediante esame e considerazione di prove obiettive, volto a stabilire se siano stati soddisfatti requisiti specifici.”

	Ispezione
	E’ un controllo di più requisiti specifici, (mediante verifiche) riferiti però a singoli aspetti del sistema produttivo di un OSA, ai fini di stabilirne la conformità alla normativa. La conformità è relativa solo al preciso momento in cui viene eseguita l’ispezione.
Reg. 882/04:
“l’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”

	Audit
	E’ uno strumento per la sorveglianza della qualità su una intera organizzazione, sue parti ovvero suoi processi. Elementi costitutivi di un audit sono:

a)
uno modello di riferimento (es. ISO 9001, accreditamento ...)

b)
un campo di applicazione (una intera organizzazione, sue parti o processi);

c)
uno scopo: verificare il posizionamento dell’organizzazione rispetto ai criteri del modello di riferimento oggetto dell’audit;

d)
un mandato ad esempio della Direzione (parte 1), di un “cliente” (parte 2), del mercato (parte 3).

L’audit, riguarda l’insieme dei processi e la loro interazione, dandone una visione sistemica, ai fini di valutare l’affidabilità (raggiungere gli standard di sicurezza previsti) dell’intero sistema di produzione, anche rispetto alla capacità di mantenere tale affidabilità, nel tempo. 
Reg. 882/04:

“un esame sistematico e indipendente per accertare se determinate attività e i risultati correlati siano conformi alle disposizioni previste, se tali disposizioni siano attuate in modo efficace e siano adeguate per raggiungere determinati obiettivi.” 



	Manuale
	Documenti elaborati da specifici gruppi di lavoro che costituiscono un riferimento in Regione Emilia-Romagna per le modalità di esecuzione dei controlli ufficiali su specifiche tipologie di OSA e OSM da parte di SIAN e SVET

	Lista di riscontro o check list 


	Elenco di domande/requisiti che svolgono una funzione di traccia per l’esecuzione dei controlli ufficiali e documentarne i riscontri


4. MATRICE DELLE RESPONSABILITà
	Attività
	Funzione
	Responsabile Servizio Veterinario e Igiene Alimenti

Regione
	Coordinatore manuale
	Gestore documentazione

	1.
	Individuazione dei coordinatori della gestione dei manuali e check list
	R
	C
	C

	2.
	Individuazione dei partecipanti del gruppo di gestione dei manuali e check list
	
	R
	

	3.
	Produzione bozza nuovi manuali e check list /versione revisionata dei manuali e check list
	
	R
	

	4.
	Invio bozze nuovi manuali e check list/versione revisionata dei manuali ai Direttori SIAN E SVET e Assessorato Agricoltura (per parte di competenza)
	R
	
	

	5.
	Raccolta eventuali osservazioni pervenute
	C
	R
	

	6.
	Convocazione e svolgimento riunione con Direttori SIAN E SVET e Assessorato Agricoltura (per parte di competenza)
	R
	C
	

	7.
	Eventuali modifiche alla bozza/revisione presentata in base alle conclusioni della riunione
	C
	R
	

	8.
	Sperimentazione in campo della bozza/revisione (facolativa per le revisioni)
	C
	R
	

	9. 
	Convocazione gruppo di lavoro per la predisposizione versione definitiva del manuale e check list
	
	R
	

	10. 
	Invio della versione definitiva del manuale e check list ai Direttori e Assessorato Agricoltura (per parte di competenza) e archiviazione
	R
	
	C

	11.
	Consultazione rappresentanza regionale dei produttori e categorie interessate ( facoltativa per le revisioni)
	R
	C
	

	12.
	Raccolta proposte di revisione pervenute dai Direttori SIAN SVET e individuazione necessità di revisione
	R
	C
	


R = responsabile        C = collabora
5. PROCESSO E MODALITA’ OPERATIVE
5.1. Predisposizione di un nuovo manuale e relativa/e check list
Il Responsabile del Servizio Veterinario e igiene alimenti della Regione individua per ogni manuale un coordinatore. Il coordinatore individuato per il manuale si avvale, anche in considerazione le differenti realtà territoriali, della collaborazione di personale  all’interno delle AUSL,degli IZS, ARPA  garantendo la presenza delle competenze e delle professionalità necessarie ad affrontare le tematiche relative alla attività di controllo ufficiale.
Le bozze prodotte sono inviate al Responsabile del Servizio Veterinario e Igiene alimenti della Regione che provvede ad inviarle ai Direttori dei Servizi igiene alimenti e nutrizione (SIAN) e delle Aree dipartimentali sanità pubblica veterinaria (ADSPV ) delle AUSL e della Direzione Generale Agricoltura (per le parti di competenza). A seguito dell’invio e della raccolta di eventuali osservazioni lo stesso Responsabile convoca e conduce apposita riunione con i medesimi soggetti al fine di fornire conclusioni utili al gruppo per apportare le necessarie modifiche alla bozza che verranno verbalizzate e inviate ai partecipanti.
Successivamente alla consultazione delle AUSL il coordinatore del manuale recepisce le conclusioni e avvia il processo di sperimentazione sul campo programmando quattro ispezioni di prova entro quattro mesi presso OSA o OSM di alcune AUSL che si rendono disponibili.

Al termine della sperimentazione il coordinatore del manuale convoca il gruppo per raccogliere gli esiti della sperimentazione e predisporre la stesura definitiva del documento.

5.2.Validazione del manuale e relativa/e check list
Il manuale definitivo viene trasmesso al Responsabile del Servizio Veterinario e Igiene alimenti della Regione che lo valuta e lo approva. Successivamente il Responsabile avvia il percorso di validazione finale trasmettendolo al gestore della documentazione che provvede all’archiviazione e l’invio  ai Direttori dei Servizi igiene alimenti e nutrizione (SIAN) e Aree dipartimentali sanità pubblica veterinaria (ADSPV) delle AUSL e alla Direzione Generale Agricoltura della Regione. Parallelamente il Responsabile avvia la consultazione con le rappresentanze regionali dei produttori e delle categorie interessate.

Il Responsabile comunica alle Direttori dei Servizi igiene alimenti e nutrizione (SIAN) e Aree dipartimentali sanità pubblica veterinaria (ADSPV) delle AUSL e alla Direzione Generale Agricoltura della Regione la conclusione del percorso  descritto e il manuale viene considerato validato.

Da questo momento le aziende USL sono tenute a darne adeguata informazione al personale interessato e ad effettuare i percorsi necessari per l’adozione degli stessi nell’ambito delle procedure aziendali per il controllo ufficiale presso OSA e OSM.
5.3 Aggiornamento ( revisione) dei manuali
I manuali saranno aggiornati in base ai criteri individuati nell’allegato 1 punto 2 della nota del Servizio Veterinario e Igiene Alimenti Regione Emilia-Romagna  prot. PG. 95796/2009  lett 464 ”Manuali per l’esecuzione dei controlli ufficiali su OSA e OSM. Conclusioni riunioni del 13 e 21 gennaio 2009”

Il responsabile dell’aggiornamento è il coordinatore individuato per il manuale. 
Il responsabile del Servizio raccoglie le proposta di cambiamento segnalate dagli operatori del SSR pervenute tramite i Direttori SIAN E ADSPV. Tali segnalazioni possono essere avanzate anche dalle Associazioni di categoria. Il Responsabile di servizio le valuta e segnala al coordinatore del manuale la necessità di aggiornamento dei documenti.
Il coordinatore individuato per il manuale, si avvale, tenendo anche in considerazione le differenti realtà territoriali, della collaborazione di personale  all’interno delle ASL e degli IZS, ARPA  garantendo la presenza delle competenze e delle professionalità necessarie ad affrontare le tematiche relative alla attività di controllo ufficiale e provvede ad elaborare la modifica al manuale e ad inviarlo al Responsabile del Servizio.  

Il Responsabile del servizio in analogia a quanto previsto al punto 5.1  provvede ad inviare la bozza del manuale modificato ai Direttori SIAN e/o ADSPV  delle AUSL e della Direzione Generale Agricoltura (per le parti di competenza). A seguito dell’invio e della raccolta di eventuali osservazioni lo stesso Responsabile convoca e conduce apposita riunione con i medesimi soggetti al fine di fornire conclusioni utili al gruppo per apportare le necessarie modifiche alla bozza. Nella riunione si potrà decidere se la nuova versione a seconda del tipo di modifiche apportate necessiti di eventuale sperimentazione sul campo. 

Quindi, effettuate le opportune modifiche, il coordinatore individuato per il manuale , provvede alla stesura definitiva della nuova versione e ad inviarla al Responsabile del Servizio per la trasmissione ufficiale  ai Direttori SIAN e/o ADSPV delle AUSL,  alla Direzione Generale Agricoltura della Regione e alle rappresentanze regionali dei produttori e delle categorie interessate.

Da questo momento le aziende USL sono tenute a darne adeguata informazione al personale interessato e ad effettuare i percorsi necessari per l’adozione della nuova versione nell’ambito delle procedure aziendali per il controllo ufficiale presso OSA e OSM.
Archiviazione della documentazione
Il gestore della documentazione si occupa, in collaborazione con i coordinatori dei manuali e con il Responsabile del Servizio veterinario e igiene degli alimenti, della archiviazione in formato pdf in apposita cartella informatica sul server “G” denominata “COMA” della seguente documentazione:
· convocazioni riunioni di consultazione;

· verbali riunioni di consultazione

· bozze di manuali e check list datate (data bozza) inviate ai Direttori SIAN e SVET e D.G. Agricoltura

· manuali e check list definitivi numerati e datati (numero revisione e data revisione)
6. INDICATORI E PARAMETRI DI CONTROLLO
	DEFINIZIONE


	CALCOLO


	STANDARD


	LIVELLO DI UTILIZZO


	FONTE DEI DATI


	RILEVAZIONE DELL’INDICATORE 


	RESPONSBILITA’

	Svolgimento della riunione di consultazione con Direttori SIAN e SVET e DG Agricoltura
	Almeno 1 riunione/manuale nuovo o revisionato
	100%
	interno
	Convocazione e

verbale riunione
	100% manuali nuovo o revisionato
	Responsabile attività di servizio “gestione manuali”

	archiviazione documenti (manuale e check list)
	Documentazione archiviata secondo la procedura/ manuale nuovo o revisionato
	100%
	interno
	Archivio informatico come da procedura 
	100% manuali nuovo o revisionato
	Responsabile attività di servizio “gestione manuali”
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