ALLEGATO 1

ALLEGATO | - Audit sugli Operatori del Settore
Alimentare e dei Mangimi

L’audit ¢ suddivisibile nelle seguenti fasi:
1. programmazione;
2. pianificazione;
3. svolgimento;
4. redazione del rapporto finale
5

attivita successive e conseguenti alla conclusione dell’audit.

Programmazione delle attivita di Audit su OSA

Come tutte le attivita di controllo ufficiale, anche gli audit devono essere programmati utilizzando i
criteri definiti nella sezione relativa alla programmazione.

Pranilicazione dell” Audit

La pianificazione dell’audit consiste nella preparazione dell’attivita di audit partendo dalla
definizione dell’obiettivo, del campo e dei criteri, dalla costituzione del “gruppo di audit” e
dall’esame preliminare della documentazione relativa all’operatore, gia agli atti presso i servizi che
svolgono Paudit o da questi all’uopo acquisita.

A differenza di altre attivita di controllo ufficiale, gli audit devono essere comunicati preliminarmente
all’operatore del settore alimentare, in modo, tra I’altro, di consentire la predisposizione della
documentazione e delle registrazioni che saranno impiegate e di rendere disponibile rappresentanti
qualificati dell’impresa.

L’ eventuale presa di contatto con I’operatore del settore alimentare oggetto dell’audit ha lo scopo di:
* netificare all’operatore I’intenzione di condurre un audit sull’attivita sotto il suo controllo;
* comunicare I’obiettivo, il campo, i criteri dell’audit e la composizione del gruppo di audit;

* permettere all’ operatore di predisporre quanto necessario per consentire la conduzione
dell’ audit.

L’obiettivo ¢ lo scopo per cui ¢ condotto 1"audit.

Il campo o estensione dell’audit definisce la localizzazione fisica, I’attivitd, i processi nonché il
tempo necessario per la sua conduzione (per es.: I’intero impianto produttivo piuttosto che le singole
attivita o linee specifiche, le ore stimate per la conduzione dell’audit ecc.).

I criteri dell’audit sono le norme, le procedure o i requisiti di riferimento con cui si confrontano le
evidenze dell’audit.




Il gruppo di audit ¢, di norma, composto da due o piu ispettori € pud essere supportato da esperti
tecnici ed inoltre pud farne parte anche personale in addestramento.

Nel caso in cui il gruppo di audit sia costituito da piu persone, il responsabile della gestione del
programma di audit (direttore di servizio, direttore di distretto, ecc.) individua e incarica formalmente
il responsabile del gruppo di audit.

In sede di pianificazione il gruppo di audit esamina, secondo necessita la documentazione inerente:

« e strutture e le attrezzature oggetto di audit (autorizzazioni, planimetrie, relazioni tecniche,
ecc.);

« il tipo di processi condotti, i prodotti elaborati, la dimensione della produzione, il mercato
servito, ecc.;

» gliesiti dei precedenti controlli in relazione, in particolare, al rispetto da parte dell’OSA della
legislazione alimentare, nonché la risoluzione delle precedenti non conformita;

« ove disponibile, relativa ai sistemi di gestione attuati dagli OSA al fine di ottemperare ai
requisiti della normativa in materia di alimenti (autocontrollo);

« ogni altra documentazione ritenuta utile.

Qualora I'audit sia condotto da un gruppo, il responsabile, al fine di agevolare la conduzione
dell’ audit individua:

« il ruolo e i compiti dei componenti il gruppo di audit;
 idocumenti di lavoro impiegabili (liste di controllo, moduli per reportistica, ecc..);

 la strumentazione utilizzabile (termometri, pH metri, ecc.).

Resta fermo 1’obbligo di utilizzare procedure e modulistiche standardizzate almeno a livello di ASL.
Svolgimento dell” Audit

L’audit inizia con una riunione di apertura nel corso della quale il responsabile del gruppo di audit:
presenta i componenti del gruppo;

b. espone gli obiettivi dell’audit (per es.: verifica del mantenimento dei requisiti, verifica di
conformita a norme specifiche, ecc.);

specifica il campo dell’audit (strutture, processi, linee di attivita);
d. elenca le norme di riferimento (criteri);

e. se opportuno, richiede di visionare in via preliminare planimetrie, diagrammi di flusso,
procedure e ogni altra eventuale documentazione ritenuta necessaria;

f fornisce informazioni sulle modalita di conduzione dell’audit (per es. suddivisione dei ruoli
all’interno del gruppo di audit, attivita che si intendono svolgere, attivita o processi che si
intende chiedere che vengano svolti, tempi previsti per lo svolgimento ecc.);

g. richiede la piena collaborazione da parte della ditta;

dell’audit;




i. chiede se vi siano particolari procedure da osservare per garantire la sicurezza dei componenti
del gruppo di audit nel corso della visita agli impianti;

j. definisce, se del caso, I'esclusione da quanto precedentemente pianificato e ne specifica la
relativa motivazione;

k. chiede ai rappresentanti della ditta oggetto di audit se ci siano eventuali domande da porre.

I risultati, le attivita e le osservazioni emerse nell’ambito della riunione di apertura devono essere
riportati nel rapporto finale.

La fase successiva corrisponde alla raccolta delle evidenze.

L audit puod riguardare tutti od alcuni processi, attrezzature, documenti o registrazioni della ditta.

Nel caso di audit parziali, in cui sia necessario, o opportuno, procedere all’ audit di una selezione di
processi, di attivita, di documenti, di registrazioni (potrebbe essere il caso di impianti molto grandi,
di processi che si svolgono in pitt giorni, di documentazioni particolarmente ricche o complesse, ecc.),
i criteri impiegati per la selezione devono essere descritti nel rapporto di audit.

In ogni caso il gruppo di audit dovra procedere alla raccolta delle evidenze necessarie a permettere
I’espressione delle conclusioni dell’audit sulla base di un giudizio professionalmente fondato.

Le evidenze consistono in ogni tipo di informazione verificabile che pud essere raccolta e che sia
attinente I’oggetto e i criteri dell’ audit.

E’ fondamentale richiamare I’assoluta necessita di documentare sempre le evidenze raccolte (es. quali
e quanti moduli di registrazione del CCP, o quale prodotto era in lavorazione al momento dell’audit,
ecc.), in modo che resti comunque traccia scritta nelle relazioni di cui all’art. 9 del regolamento (CE)
882/2004 di cid che ¢ stato controllato.

Le evidenze possono essere raccolte per mezzo di:

«  osservazione diretta delle attivita in svolgimento, del personale, degli ambienti, degli impianti,
delle attrezzature, delle materie prime, dei semilavorati, dei prodotti finiti ecc.;

« interviste agli operatori (ad esempio richiesta di spiegazioni inerenti attivita svolta, verifica
della conoscenza delle azioni da intraprendere, ecc.);

« esame di documenti e registrazioni (ad esempio procedure di autocontrollo, registrazioni
inerenti I'attivita di monitoraggio di un CCP, liste di controllo compilate, registrazioni di
temperature, schede tecniche di prodotti ecc.);

o lettura dei valori registrati dagli strumenti di misurazione degli OSA;

 misurazioni condotte con strumenti propri (misurazione delle temperature, misurazione del
pH, pesature, ecc.).




Le evidenze possono quindi essere raccolte direttamente “in campo” o mediante verifica
documentale.

La raccolta delle evidenze pud avvenire con una, con I'altra o entrambe le modalita.

Quando il caso lo richieda, il gruppo di audit pud integrare le evidenze di cui ai precedenti punti
effettuando campionamenti da destinare ad analisi ufficiali. Inoltre, per esprimere un giudizio
fondato, non ¢ in genere sufficiente prendere visione delle registrazioni di una singola giornata, ma &
necessario esaminare documenti relativi a un periodo di tempo pit lungo.

Le attivita, gli ambienti, gli impianti, le attrezzature e gli altri aspetti ispezionati, le persone
intervistate, i documenti e le registrazioni esaminati, gli strumenti di misurazione impiegati, devono
venire riportati nel rapporto finale.

Quando I’orario di raccolta di un’evidenza puo influire sulla sua valutazione, & indispensabile che nel
rapporto finale venga riportato il momento esatto della rilevazione.

Tutte le evidenze raccolte (documentali e non) devono essere registrate nel rapporto dell’audit, o
direttamente o tramite rimando ad allegati strumenti di registrazione specifici (es. liste di controllo
strutturate, rapporti di prove svolte sul campo, prove di rintracciabilita di prodotti, ecc.).

Qualora le evidenze siano tali da comportare 1’adozione di provvedimenti amministrativi o giudiziari,
¢ necessaria la formale immediata contestazione all’operatore e la redazione di appositi atti distinti
dal rapporto di audit.

Una volta raccolte le evidenze, queste devono essere valutate alla luce dei criteri dell’audit al fine
della formulazione delle risultanze.

E’ bene precisare che nello svolgimento degli audit pud essere necessario raccogliere anche pitt di
una evidenza per trarre le “risultanze” (ad esempio: nel caso di riscontro di capi non correttamente
identificati presso un macello [1° evidenza], potra essere necessario verificare se risultano evidenziati
nel tempo altri casi analoghi [2° evidenzal, e se questi casi sono riferibili sempre al medesimo
allevamento di provenienza o ad altri allevamenti [3° evidenza]. Come “risultanza” potra essere
dedotta, a seconda dei casi, la episodicita della non conformita, o la sua sistematicitd consentendo di
identificare il livello di responsabilita (allevatore, macellatore, o ad altri componenti estranei
all’OSA). Dalla lettura composita di tutte le risultanze potranno poi essere tratte le “conclusioni”.

I riscontri raccolti nel corso dell’ispezione dei locali, degli impianti, dei processi, della
documentazione e delle registrazioni devono quindi essere valutati alla luce delle norme di
riferimento (criteri dell’ audit) al fine di esprimerne la conformita o meno.

Di norma I’elaborazione delle risultanze avviene al termine dell’audit.

Poiché si deve esprimere un giudizio di conformita, nell’espressione delle risultanze, & consigliabile
non formulare giudizi intermedi del tipo “marginalmente accettabile”, “migliorabile”, bensi solo

LRI

espressioni del tipo “accettabile” o “non accettabile”, “conforme” o “non conforme”.
Prima della riunione di chiusura di norma & opportuno che il gruppo di audit si consulti per:
* riesaminare le risultanze;
* concordare le conclusioni in relazione a quanto effettivamente esaminato nel corso dell’ audi;

* discutere sulle azioni successive da intraprendere.
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Le risultanze e le conclusioni dell’audit devono essere basate su evidenze oggettive e devono riferire
in merito all’efficacia del/dei planned arrangements (HACCP, procedure ecc.) oggetto di audit e alla
sua/loro adeguatezza per raggiungere gli obiettivi fissati.

E importante che le risultanze e le conclusioni dell’ audit vengano presentate e discusse in una riunione
finale con i rappresentanti della ditta al fine della piena comprensione e, se possibile, condivisione.

Nella stessa riunione possono essere discusse le eventuali azioni correttive che ’OSA oggetto diaudit
ha intenzione di intraprendere per fare fronte alle non conformita rilevate (la responsabilita
dellindividuazione e attuazione delle azioni correttive & sempre e comunque dell’organizzazione
oggetto di audit) e venire fissati, e se possibile, concordati, i tempi per la loro rimozione.

Potrebbe verificarsi la situazione nella quale il gruppo di audit non sia in grado di valutare
compiutamente tutte le evidenze e di elaborare conseguentemente le pertinenti risultanze e le
conclusioni prima della riunione di chiusura (& il caso in cui il gruppo di audit ritenga di dovere
approfondire alcuni aspetti, anche in consultazione di esperti tecnici esterni al gruppo di audit o con
il Responsabile di Servizio).

In questi casi nella riunione di chiusura verranno riassunte le risultanze elaborate e le altre evidenze,
rimandando per le conclusioni a quanto sara riportato nel rapporto finale.

Redazione del rapporto finale

Il responsabile del gruppo prepara, unitamente agli altri componenti, il rapporto finale di audit.

Il rapporto deve rappresentare in modo completo e comprensibile tutte le fasi dell’audit e dovrebbe
contenere almeno i seguenti elementi:

la data, I’obiettivo e il campo dell’ audit;

a.
b. I'organizzazione oggetto dell’audit e i suoi rappresentanti partecipanti all’audit;

c. l'organizzazione responsabile della conduzione dell’audit e 1 componenti il gruppo di audit;
d. i criteri dell’audit;

e. le modalita di conduzione dell’audit;

f. ireparti/linee produttive, attivita, documentazione registrazioni esaminati;

g. lerisultanze;

h. le conclusioni;

i. i ternpi fissati per la risoluzione delle eventuali non conformita rilevate ¢ I'indicazione del
responsabile della verifica dell’avvenuta adozione delle azioni correttive;

j. le eventuali raccomandazioni;
k. le firme dei componenti il gruppo di audit o almeno del responsabile del gruppo audit;

. una dichiarazione attestante che le conclusioni dell’audit sono da mettere in relazione
esclusiva con quanto effettivamente esaminato.

It rapporto finale, debitamente firmato, deve essere trasmesso all’OSA oggetto dell’ audit.

Nel caso in cui il rapporto finale di audit non implichi 'adozione di alcuna azione correttiva e/o
preventiva, Uiter dell’audit si considera completato con I'invio del rapporto ai soggetti interessati.




Attivita successive e conseguenti alla conclusione dell” Audit

Per le istruzioni del caso si rimanda al Capitolo 6 - Conduzione di azioni successive al controllo
ufficiale.
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