Procedura P AOAAL.G0
Servizio Igiene Alimenti Origine Animale : T

:r:‘) ASLOristano o _ Rev. 4 del 10/12/ 2011
i Controllo Ufficiale - Audit

art. 4 Reg. Ce 854/04, art. 10 Reg. Ce 882/04. | Fagna'di®

Stato delle revisioni
Indice Data Par. Pag. Sintesi della modifica Redazione
rev. n° n°
Dr. A. Piga
4 10.12.2011 tutte Quarta revisione Dr. M. Azzu
Dr. G. Fadda
3 27.04.2009| 5 Terza revisione: modulistica di comunicazione e report audit Dr. G. Fadda
2 23.10.2007 Tutte Seconda revisione Dr. G. Fadda
1 03.04.2007| 8 Prima revisione: modulistica del report di audit Dr. G. Fadda
0 01.10.2006 tutte Prima edizione RES 1.1 Dr. G. Fadda
o -
File P.AOA.AU_Controllo Ufficiale Audit_ Rev 4. Redazione Dr. A. Piga
del 10.12.2011 Dr. ssa M. Azzu
Dr. G. Fadda

Data di applicazione 1 gennaio 2012 Verifica Direzione Servizio
Dr. G. Fadda
Copia Controllata Approvazione Direttore Servizio
Dr. G. Fadda
Le informazioni contenute nel presente documento sono di proprieta del Servizio Alimenti Origine Animale. / !
Il possessore di una copia della presente procedura é responsabile del suo impiego, della riservatezza e della conser&az one.



Servizio Igiene Alimenti Origine Animale
.%P ASLOristano Rev. 4 del 10/12/ 2011

Procedura
P.AOA.AU.00

Controllo Ufficiale - Audit . .
art. 4 Reg. Ce 854/04, art. 10 Reg. Ce 882/04. | "29m22di8

1. Scopo

La presente procedura documentata descrive le responsabilita e le modalita operative con cui

I'Autorita Competente ( Servizio Igiene degli Alimento di Origine Animale ) procede all'effetuazione
dell'audit presso gli OSA per verificare il raggiungimento degli obiettivi definiti nei Regolamenti CE
852/2004, 853/2004, 854/2004, CE 882/2004 e successive rettifiche e modifiche, allo scopo di
uniformare I'attivita di controllo. Alla luce dei risultati emersi nel corso delle attivita di audit I'Autorita
Competente sopra menzionata prende le misure appropriate.

Gli audit possono essere generali o di settore. Gli audit di settore possono essere condotti
nell’ambito di un audit generale.

Tutti gli audit sono soggetti ad un esame indipendente e sono svolti in modo trasparente.

2. Campo di applicazione

La procedura si applica agli audit sugli Operatori del Settore Alimentare.

3. Responsabilita
Sono descritte nel capitolo “Modalita Esecutive”

4

. Riferimenti nomativi

Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 gennaio2002 che
stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare,istituisce I'Autoritd europea
per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare

Reg. CE n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo ai
controlli ufficiali intesi a verificare la conformita alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e
alle norme sulla salute e sul benessere degli animali

"Linee guida applicative del Reg. CE n 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio
sull'igiene dei prodotti alimentari" CSR n. 59 del 29 aprile 2010.

"Linee guida applicative del Reg. CE 853/2004 del parlamento europeo e del Consiglio
sull'igiene dei prodotti alimentari CSR n. 2477 del 9.febbraio 2009.

Reg. CE 854/2004 Linee guida applicative.

Circolare 31.05.2007 DGSAN 3/6238/P Linee guida per il controllo ufficiale ai sensi dei
regolamenti Ce/882/2004 e ce/854/2004

UNI EN ISO 19011:2003 Linee guida per gli audit dei sistemi di gestione per la qualita e/o di
gestione ambientale

UNI EN ISO 9000:2005 Sistemi di gestione per la qualita - Fondamenti e vocabolario
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5. 1 Definizioni

5. Definizioni e Abbreviazioni

Audit
Art 2 -p 6 Reg. CE
882/2004

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

Criteri dell’audit

insieme di politiche, procedure o requisiti [rectius: prescrizioni] utilizzati
come riferimento a cui si confrontano le evidenze dell' audit, ossia la
norma in base alla quale sono valutate le attivita dell organizzazione
oggetto dell’audit.

Piano dell’audit
1ISO 19011/2003

descrizione delle attivita e delle disposizioni per la conduzione di un audit.

Programma di
audit
1ISO 19011/2003

insieme di uno o piu audit pianificati per un arco di tempo definito e
orientati verso uno scopo specifico.

Gruppo di audit
ISO 19011/2003

uno o pill auditor che eseguono un audit supportati, se richiesto, da
esperti tecnici.

Organizzazione
oggetto dell’audit

organizzazione sottoposta all’audit.

Auditor

persona che ha la competenza per effettuare un audit.

Azione correttiva

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

Azione azione per eliminare la causa di una non conformita potenziale o di altre
preventiva situazioni indesiderabili potenziali.

Esperto tecnico | persona che fornisce conoscenze o competenze specifiche al gruppo di
ISO 19011/2003 audit

Autorita il Ministero della salute, le regioni, le province autonome di Trento e di
Competente Bolzano e le Aziende unita sanitarie locali, nellambito delle rispettive

Decr. L.vo 6.11.07
n. 193

competenze.

Monitoraggio

la realizzazione di una sequenza predefinita di osservazioni o misure al

Reg. 882/04 fine di oftenere un quadro d’insieme della conformita alla normativa in
materia di mangimi e di alimenti, di salute e di benessere degli animali.

Ispezione lesame di qualsiasi aspetto relativo ai mangimi, agli alimenti, alla salute e

Reg. 882/04 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

Verifica (Reg. | il controllo, mediante esame e considerazione di prove obiettive, volto a

882/04) stabilire se siano soddisfatti requisiti specifici.

Efficacia (ISO | grado di realizzazione delle attivita pianificate e di conseguimento dei

9000/2000) risultati pianificati

Efficienza (ISO | rapporto tra i risultati ottenuti e le risorse utilizzate per ottenerli

9000/2000)
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5. 2 Abbreviazioni

P Procedura

AU Audit

DS Direttore del Servizio

OSA Operatore del Settore Alimentare

AOA Alimenti Origine Animale

AC Autorita Competente

uoT Unita Operativa Territoriale ( Veterinari e Tecnici della Prevenzione )

6 Modalita esecutive

6.1 Definizione del programma di audit

Il programma di audit viene definito entro il mese di gennaio di ciascun anno con la emanazione del

piano di attivita approvato dal Direttore del Servizio

Comprende almeno:

- un audit generale presso ogni stabilimento della ASL e/o
- un audit di settore presso ogni stabilimento della ASL;

Gli audit prevedono I'esecuzione di verifiche, ove previsto per settori specifici individuati nel Piano di
Attivita Annuale, da parte del Direttore del Servizio e/o del Responsabile della S.S. Sicurezza

Alimentare o altra figura

incaricata.

Il programma di audit si articola in:

Individuazione
dell’autorita per la
gestione del
programma di audit

Designazione dellAutorita ( Responsabile
della S.S. di Sicurezza Alimentare o altra
figura incaricata) per la gestione del
programma di audit

Direttore del Servizio

Definizione del
programma di audit

In termini di:
-obiettivi ed estensione
-responsabilita

Direttore del Servizio
e/o Responsabile
della S.S. Sicurezza

programma di audit

-programmazione degli audit
-costituzione dei gruppi di audit
-direttive per l'attivita di audit
-conservazione delle registrazioni

-risorse Alimentare
-procedure
Attuazione del In termini di: Responsabile della

S.S. Sicurezza
Alimentare
Unita’ Operativa
Territoriale
Veterinaria

Attivita di audit

- conservazione delle relazioni (per il dettaglio
in merito allo svolgimento delle attivita di
audit si rimanda al paragrafo “Esecuzione di
un singolo audit)

Responsabile gruppo
di Audit

Monitoraggio e riesame
del programma di audit

-monitoraggio e riesame
-identificazione delle esigenze di
correttive e preventive

azioni

Direttore del Servizio
e/o Responsabile
della S.S. Sicurezza
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-identificazione delle opportunita di | Alimentare

Miglioramento del
programma di audit
Follow up

- attivita conseguente al riesame del

programma di audit

Direttore del Servizio
e/o Responsabile
della S.S. Sicurezza
Alimentare

6.2 Esecuzione di un singolo audit

Il processo relativo alla esecuzione di un singolo audit si articola in:

Avvio dell'audit

- nomina del responsabile del gruppo di audit
(P.AOA.AU.03)

- definizione degli obiettivi, del campo e dei
criteri dell'audit ( P.AOA.AU.01)

- determinazione della fattibilita dell'audit

- costituzione del gruppo di audit

- presa di contatto iniziale con 'OSA oggetto
dell'audit (P.AOA.AU.04.05)
(Al.0O1_LG_P.AOA.AU)

Direttore del Servizio
e/o Responsabile
della S.S. Sicurezza
Alimentare

Conduzione del
riesame della
documentazione

-riesame dei documenti pertinenti del sistema
di gestione, incluse le registrazioni, e
determinazione della loro adeguatezza con
riferimento ai criteri dell'audit
(P.AOA.AU.04.06)

Responsabile gruppo
di Audit e
Componenti del
Team

Preparazione delle
attivita di audit sul
posto

- preparazione del piano dell'audit
-assegnazione dei compiti al gruppo di audit
-preparazione dei documenti di lavoro

( Lista di riscontro P.AOA.AU.07 )

Responsabile gruppo
di Audit

Componenti del
Team

Svolgimento delle
attivita di audit sul
posto

-svolgimento della riunione di apertura
-comunicazione durante l'audit

-ruoli e responsabilita degli osservatori
-raccolta e verifica delle informazioni

- osservazione della pratica

-elaborazione delle risultanze dell'audit
-formulazione delle non conformita
-preparazione delle conclusioni dell'audit
-svolgimento della riunione di chiusura
(All.0O2_LG_P.AOA.AU)

Responsabile gruppo
di Audit

Preparazione,
approvazione e
distribuzione del
rapporto di audit

-preparazione del rapporto di audit
-approvazione e distribuzione del rapporto di
audit ( P.AOA.AU.08)

(AllL0O2_LG_P.AOA.AU)

Responsabile gruppo
di Audit

Chiusura dell'audit

- divulgazione dei documenti
I'audit

- richiesta delle azioni correttive ( richiesta
Piano di azione ) ( P.AOA.AU.10)

riguardanti

Responsabile gruppo
di Audit

Attuazione delle azioni

successive all'audit
Follow up

-verifica del completamento delle azioni
correttive
- verifica dell'efficacia delle azioni correttive

Responsabile gruppo
di Audit
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6.3 Competenza e valutazione degli auditor

Gli audit generali e di settore possono essere svolti solo da auditor in possesso della adeguata
competenza. La valutazione della competenza avviene mediante esame di un Curriculum vitae
dettagliato in cui devono essere dettagliate: istruzione, esperienza di lavoro, formazione ed
addestramento come auditor ed esperienza di audit nel settore della sicurezza alimentare.

6.3.1 Istruzione, esperienza di lavoro, formazione ed addestramento come auditor ed
esperienza di audit necessari per la designazione del responsabile del gruppo di
audit.

Istruzione laurea in discipline scientifiche

Esperienza di lavoro

Almeno 4 anni nel campo della sanita pubblica veterinaria e sicurezza
alimentare

Esperienza di lavoro in
campo gestionale

Almeno un anno dei quattro di cui sopra in qualitéa di responsabile di
struttura o in un ruolo di responsabilitd nel campo della sicurezza
alimentare

Formazione ed
addestramento come
auditor

Documentata attivitd di formazione come discente e/o docente in tema
di audit

Esperienza di audit

Qualifica in qualita di responsabile di gruppi di audit rilasciata da un
organismo preposto alla certificazione del personale o, in alternativa,
quattro audit completi per un totale di almeno 15 giorni di esperienza di
audit

6.3.2 Istruzione, esperienza di lavoro, formazione ed addestramento come auditor ed
esperienza di audit necessari per la designazione degli auditor.
Istruzione laurea in discipline scientifiche

Esperienza di lavoro

Almeno 4 anni nel campo della sanita pubblica veterinaria e sicurezza
alimentare

Esperienza di lavoro in
campo gestionale

Almeno un anno dei quattro di cui sopra in qualita di responsabile di
struttura o in un ruolo di responsabilita nel campo della sicurezza
alimentare

Formazione ed
addestramento come
auditor

Documentata attivita di formazione come discente e/o docente in tema
di audit

Esperienza di audit

Un audit effettuato come auditor o auditor in addestramento sotto la
direzione e la guida di un responsabile di gruppo di audit
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6.3.3 Istruzione, esperienza di lavoro, formazione ed addestramento come auditor ed

esperienza di audit necessari per la designazione dell’esperto tecnico

Istruzione Diploma di scuola media superiore

Esperienza di lavoro Almeno 3 anni nel campo della sicurezza alimentare (inclusi salute e
benessere animale)

Esperienza di lavoro in | Non richiesta

campo gestionale

Formazione ed | Documentata attivita di formazione come discente e/o docente in tema
addestramento come | di audit

auditor

Esperienza di audit Non richiesta

6.3.4 Composizione dei gruppi di audit
6.3.4.1 Audit generale presso lo Stabilimento di un Operatore del settore Alimentare della ASL

Il gruppo di audit &€ composta almeno da:

- un responsabile del gruppo di audit con i requisiti di cui al punto 6.3.1

- un auditor con'i requisiti di cui al punto 6.3.2

- un esperto tecnico con i requisiti di cui al punto 6.3.3 (se ritenuto necessario)

6.3.4.2 Audit di settore (con esecuzione di controlli ufficiali sul campo da parte del soggetto
auditato)

Il gruppo di audit € composta almeno da:

- un responsabile del gruppo di audit con i requisiti di cui al punto 6.3.1

- un auditor con i requisiti di cui al punto 6.3.2

- un esperto tecnico con i requisiti di cui al punto 6.3.3 (se ritenuto necessario)

6.4 Valutazione dell’attivita e riesame

Il Direttore di Servizio e/o Responsabile della S.S. di Sicurezza Alimentare, al termine di ciascun
intervento di controllo (audit), emette un rapporto sui risultati dello stesso contenente gli aspetti
oggetto di valutazione. La valutazione viene attuata con [applicazione della procedura
P.AOA.MCV_Monitoraggio Controllo Verifica Controllo Ufficiale Em. del 10_10_2011.

Le risultanze della valutazione sulla attuazione dell'attivita programmata ( Relazione Annuale )

" determinano il riesame della programmazione ( Piano Annuale delle attivita ) per 'anno successivo.

|

. Allegati

Modulo “Programma di Audit - P.AOA.AU.01
Modulo “ Valutazione degli Auditor e degli esperti tecnici “ — P.AOA.AU.02
Modulo” Modulo nomina — P.AOA.AU.03 - Assenza conflitto interessi — P.AOA.AU.03 bis

WN -
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4 Modulo” Comunicazioni al’Operatore del Settore Alimentare - P.AOA.AU.04
5 Modulo “ Programma di Audit - P.AOA.AU.05

6 Modulo” Rapporto sull’esame della documentazione” — P.AOA.AU.06

7 Modulo “ Lista di riscontro Audit” — P.AOA.AU.07

8 Modulo “ Rapporto di Audit” — P.AOA.AU.08

9 Modulo “ Non conformita ” — P.AOA.AU.09

10 Modulo “ Piano d’azione e/o d’intervento” - P.AOA.AU.10

11 Modulo “ Monitoraggio Audit — P.AOA.AU.11

12 Modulo “ Riepilogo Attivita Mensile per Operatore” — P.AOA.AU.12

13 Modulo “ Linea guida conduzione Controllo Ufficiale - Audit - LG.AOA.AU.01

8. Archiviazione

La procedura & collocata nella Stanza dellufficio 10, nellarmadio 1, allinterno del faldone
“documenti - procedure” sotto cartella “Controllo Ufficiale Audit



