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N. 42

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E DI BoLzZANO

ACCORDO 10 settembre 2026

Accordo, ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto le-
gislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano, sul documento re-
cante «Linee guida per il funzionamento ed il miglioramento
delle attivita ufficiali da parte delle autorita sanitarie compe-
tenti in materia di sicurezza degli alimenti e sanita pubblica
veterinaria». (Repertorio atti n. 134/CSR del 10 settembre 2026).
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
p1 TRENTO E DI BoLzANO

ACCORDO 10 settembre 2026.

Accordo, ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto le-
gislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e
le Province autonome di Trento e di Bolzano, sul documento
recante «Linee guida per il funzionamento ed il miglioramen-
to delle attivita ufficiali da parte delle autorita sanitarie com-
petenti in materia di sicurezza degli alimenti e sanita pub-
blica veterinaria». (Repertorio atti n. 134/CSR del 10 settembre
2026).

LA CONFERENZA PERMANENTE
PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Nella seduta del 10 settembre 2026

Visto I’art. 4, comma 1, del decreto legislativo 28 ago-
sto 1997, n. 281;

Visto il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che sta-
bilisce i principi e i requisiti generali della legislazione
alimentare, istituisce 1’Autorita europea per la sicurezza
alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza
alimentare;

Visto il regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai
controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettuati per
garantire ’applicazione della legislazione sugli alimenti e
sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli
animali, sulla sanita delle piante nonché sui prodotti fitosa-
nitari, recante modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001,
(CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009, (CE) n. 1107/2009,
(UE) n. 1151/2012, (UE) n. 652/2014, (UE) 2016/429 e
(UE) 2016/2031 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, dei regolamenti (CE) n. 1/2005 e (CE) n. 1099/2009
del Consiglio e delle direttive 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE del Consi-
glio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 854/2004 ¢ (CE)
n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, le
direttive 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/
CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE del Consiglio ¢
la decisione 92/438/CEE del Consiglio (regolamento sui
controlli ufficiali);

Visto, in particolare, I’art. 4, paragrafo 2, del citato re-
golamento (UE) 2017/625, il quale prevede che «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, o quando le autoritd com-
petenti designate ai sensi del paragrafo 1 sono autorizzate

1 —

in virtu di tale designazione a trasferire competenze spe-
cifiche in materia di controlli ufficiali o di altre attivita
ufficiali ad altre autorita pubbliche, lo Stato membro:

a) garantisce un coordinamento efficiente ed effica-
ce tra tutte le autorita coinvolte e la coerenza e ’efficacia
dei controlli ufficiali o delle altre attivita ufficiali in tutto
il suo territorio;

b) designa, in conformita delle norme costituziona-
li degli Stati membri, un’autorita unica per coordinare la
collaborazione e i contatti con la Commissione e con gli
altri Stati membri in relazione ai controlli ufficiali e alle
altre attivita ufficiali effettuati in ogni settore disciplinato
dalle norme di cui all’art. 1, paragrafo 2.»;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
recante «Riordino della disciplina in materia sanitaria, a
norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421»;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 193,
recante «Attuazione della direttiva 2004/41/CE relativa
ai controlli in materia di sicurezza alimentare e applica-
zione dei regolamenti comunitari nel medesimo settore”
e, in particolare, 1’art. 2, il quale, tra ’altro, individua,
ai fini dell’applicazione dei regolamenti (CE) 852/2004,
853/2004, 854/2004 e 882/2004, quali autorita competen-
ti il Ministero della salute, le regioni, le Province auto-
nome di Trento e di Bolzano e le aziende unita sanitarie
locali, nell’ambito delle rispettive competenze;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27,
recante «Disposizioni per 1’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
2017/625 ai sensi dell’art. 12, lettere a), b), c), d) ed
e) della legge 4 ottobre 2019, n. 117» e, in particolare,
I’art. 2 in materia di autorita competenti e altro personale
afferente alle autorita competenti;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
12 gennaio 2017, recante «Definizione e aggiornamento
dei livelli essenziali di assistenza, di cui all’art. 1, com-
ma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
il quale, nell’allegato 1 - Prevenzione Collettiva e Sanita
Pubblica - comprende le aree di intervento D - Salute ani-
male e igiene urbana veterinaria ed E - Sicurezza alimen-
tare — Tutela della salute dei consumatori;

Vista I’intesa sancita nella seduta del 23 marzo 2005
(rep. attin. 2271) di questa Conferenza, ai sensi dell’art. 8,
comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, in attuazione
dell’art. 1, comma 173, della legge 30 dicembre 2004,
n. 311, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 7 maggio
2005, n. 105;

Visto ’accordo sancito nella seduta del 19 aprile 2012
(rep. atti n. 101) di questa Conferenza, concernente «Il
nuovo sistema di formazione continua in medicina - Li-
nee guida per i Manuali di accreditamento dei provider,
albo nazionale dei provider, crediti formativi triennio
2011/2013, federazioni, ordini, collegi e associazioni pro-
fessionali, sistema di verifiche, controlli e monitoraggio
della qualita, liberi professionisti»;
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Visto I’accordo sancito nella seduta del 7 febbraio
2013 (rep. atti n. 46) di questa Conferenza sul documento
recante «Linee guida per il funzionamento ed il migliora-
mento dell’attivita di controllo ufficiale da parte del Mi-
nistero della salute, delle regioni ¢ Province autonome e
delle AA.SS.LL. in materia di sicurezza degli alimenti e
sanita pubblica veterinariay;

Visto il decreto 23 maggio 2022, n. 77, del Ministro
della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze, recante «Regolamento recante la definizio-
ne di modelli e standard per lo sviluppo dell’assistenza
territoriale nel Servizio sanitario nazionale»;

Vista la nota prot. n. 4441 del 10 febbraio 2026, acqui-
sita, in pari data, al prot. DAR n. 2664, con la quale I’Uf-
ficio di gabinetto del Ministro della salute ha trasmesso,
al fine dell’iscrizione all’ordine del giorno della prima
seduta utile di questa Conferenza, lo schema di accordo e
il relativo documento in titolo;

Vista la nota prot. DAR n. 2824 del 12 febbraio 2026,
con la quale I’Ufficio per il coordinamento delle attivita
della segreteria di questa Conferenza ha trasmesso la sud-
detta documentazione alle amministrazioni statali interes-
sate, alle regioni e alle Province autonome di Trento e di
Bolzano, con la contestuale convocazione di una riunione
tecnica per il giorno 25 febbraio 2026;

Vista la comunicazione del 17 febbraio 2026, acqui-
sita, in pari data, al prot. DAR n. 3115, con la quale il
Coordinamento tecnico della Commissione salute della
Conferenza delle regioni e delle province autonome, pre-
so atto delle esigenze istruttorie evidenziate dal Coordi-
namento della sub Area Sanita animale e alimentare e
considerata la rilevanza e la complessita del provvedi-
mento, stante la necessita di svolgere un esame detta-
gliato, di raccogliere le osservazioni delle regioni e delle
Province autonome di Trento e di Bolzano e di condivi-
derle al fine di rappresentare un posizione comune inter-
regionale, ha chiesto il rinvio di almeno un mese della
suddetta riunione tecnica;

Vista la nota prot. DAR n. 3129 del 17 febbraio 2026,
con la quale I’Ufficio per il coordinamento delle attivita
della segreteria di questa Conferenza ha differito la citata
riunione tecnica, gia convocata per il giorno 25 febbraio
2026, al giorno 25 marzo 2026, ulteriormente rinviata,
con successiva nota prot. DAR n. 4345 del 5 marzo 2026,
al 27 marzo 2026;

Vista la comunicazione del 23 marzo 2026, acquisita,
in pari data, al prot. DAR. n. 5575, con la quale il Diparti-
mento della Ragioneria generale dello Stato del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze ha rappresentato di non
ritenere necessaria la propria partecipazione alla suddetta
riunione, in considerazione del carattere strettamente tec-
nico della tematica trattata e della presenza, nel testo del-
lo schema di accordo in titolo, della clausola di invarianza
finanziaria;

Vista la nota prot. DAR n. 6593 dell’8 aprile 2026, con
la quale I’Ufficio per il coordinamento delle attivita del-
la segreteria di questa Conferenza, in seguito alla citata
riunione tecnica del 27 marzo 2026, ha chiesto al coordi-

namento tecnico della Commissione salute della Confe-
renza delle regioni e delle province autonome di inviare
il documento contenente le osservazioni e le proposte di
modifica al testo, gia discusse nel corso della medesima
riunione;

Vista la comunicazione del 19 maggio 2026, acqui-
sita, in pari data, al prot. DAR n. 9516, con la quale il
Coordinamento tecnico della Commissione salute del-
la Conferenza delle regioni e delle province autonome
ha inviato un documento, contenente le osservazioni
e le proposte di modifica relative alle Linee guida in
titolo;

Vista la nota prot. DAR n. 9522 del 19 maggio 2026,
con la quale I’Ufficio per il coordinamento delle attivi-
ta della segreteria di questa Conferenza ha trasmesso la
suddetta documentazione alle amministrazioni statali
interessate, rappresentando al Ministero della salute, al
contempo, di restare in attesa di ricevere un nuovo testo
0, ove ritenuto necessario, la richiesta di procedere con un
ulteriore incontro tecnico;

Vista la nota prot. n. 18306 del 28 maggio 2026, acqui-
sita, in pari data, al prot. DAR n. 10248, con la quale il
Capo di gabinetto del Ministro della salute ha trasmesso
lo schema di accordo in titolo ed il relativo allegato, rap-
presentando che gli stessi sono stati riformulati sulla base
delle osservazioni formulate dal citato Coordinamento
tecnico della Commissione salute;

Vista la nota prot. DAR n. 10278 del 28 maggio 2026,
con la quale I’Ufficio per il coordinamento delle attivita
della segreteria di questa Conferenza ha trasmesso la sud-
detta documentazione al Ministero dell’economia e delle
finanze, alle regioni e alle Province autonome di Trento
e di Bolzano, con richiesta al citato Ministero di voler
fornire un riscontro in merito;

Visto il sopra citato schema di accordo, le cui premesse
riportano, tra I’altro, quanto segue:

«Tenuto conto della nota prot. 17559 del 1° settem-
bre 2008, con la quale il Ministero del lavoro, della salute
e delle politiche sociali comunicava al Food and Veteri-
nary Office della Commissione europea il Piano di azione
in risposta alla raccomandazione n. 17247 del rapporto
DG(SANCO)/7594/2007, recante I’impegno, tra gli altri,
di definire uno standard di funzionamento delle autorita
competenti e i correlati sistemi di audity,

«Considerata la necessita di procedere all’aggior-
namento del predetto Accordo del 7 febbraio 2013, alla
luce dell’entrata in vigore del regolamento UE 2017/625
che abroga e sostituisce, tra gli altri, il regolamento (CE)
882/2004;

Vista la nota della Regione Veneto prot. n. 234684
del 21 maggio 2021, con la quale ¢ stato formalizzato
I’elenco predisposto dal Coordinamento interregionale
Area Prevenzione e sanita pubblica dei quaranta rappre-
sentanti delle regioni e delle province autonome per la
partecipazione al “Gruppo di lavoro per la revisione e ag-
giornamento dello standard di funzionamento”, istituito
dal Tavolo tecnico di coordinamento previsto dall’ Accor-
do 7 febbraio 2013, con rappresentanti della Direzione
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generale della salute animale, della Direzione generale
dell’igiene e della sicurezza alimentare del Ministero del-
la salute e dell’Istituto superiore di sanita;

Tenuto conto dell’opportunita di definire un docu-
mento di indirizzi per I’organizzazione, il funzionamento
e il miglioramento dell’attivita di controllo ufficiale delle
autorita competenti in materia di sicurezza alimentare al
fine di garantire la qualita e la coerenza agli obblighi ge-
nerali previsti dal richiamato art. 5 del reg. 2017/625;

Considerata la necessita di intraprendere un percorso
per I’adeguamento e I’armonizzazione dei criteri di valu-
tazione del livello di conformita agli obblighi imposti dal-
la normativa comunitaria in materia di controllo ufficiale,
indirizzato a verificare ’applicazione di criteri organiz-
zativi e operativi uniformi su tutto il territorio nazionale;

Tenuto conto altresi dell’opportunita di condividere
delle linee guida per il funzionamento ¢ il miglioramen-
to dell’attivita del controllo ufficiale di cui al decreto le-
gislativo del 2 febbraio 2021, n. 27, di adeguamento e
raccordo della normativa nazionale alle disposizioni del
regolamento UE 2017/625 e dalle altre norme riportate
sezione riferimenti normativi, nonché standard organiz-
zativi e di personale per gli uffici assessorili con compe-
tenze veterinarie ed alimentari delle regioni;»

Vista la comunicazione del 29 luglio 2026, acquisita il
30 luglio 2026 al prot. DAR n. 14470, con la quale il ci-
tato Coordinamento tecnico della Commissione salute ha
espresso 1’assenso allo schema di accordo in titolo;

Vista la nota prot. DAR n. 14473 del 30 luglio 2026,
con la quale I’Ufficio per il coordinamento delle attivita
della segreteria di questa Conferenza ha trasmesso la sud-
detta documentazione al Ministero della salute e al Mini-
stero dell’economia e delle finanze;

Visti gli esiti della seduta del 10 settembre 2026 di que-
sta Conferenza, nel corso della quale le regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano hanno espresso
avviso favorevole alla stipula dell’accordo in titolo;

Acquisito 1’assenso del Governo, delle regioni e delle
Province autonome di Trento e di Bolzano;

SANCISCE ACCORDO

Ai sensi dell’art. 4, comma 1, del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano, sul documento
recante «Linee guida per il funzionamento ed il migliora-
mento delle attivita ufficiali da parte delle autorita sani-
tarie competenti in materia di sicurezza degli alimenti e
sanita pubblica veterinaria» che, allegato al presente atto,
ne costituisce parte integrante, nei seguenti termini:

Art. 1.

1. Le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano si impegnano a recepire, con propri provvedi-
menti, il documento oggetto del presente Accordo, che
costituisce adempimento ai fini della verifica da parte del
Comitato LEA di cui all’art. 9 dell’Intesa Stato-regioni
del 23 marzo 2005.

Art. 2.

1. Le autorita competenti dello Stato, delle regioni e
delle Province autonome di Trento e di Bolzano e delle
ASL si impegnano ad adottare le indicazioni previste dal
predetto documento ¢ a verificare periodicamente la pro-
pria adeguatezza rispetto all’ Accordo.

Art. 3.

1. Le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano adeguano, in attuazione del Capitolo 5 del do-
cumento allegato al presente Accordo, le strutture or-
ganizzative delle amministrazioni regionali/PA, al fine
di garantire una strutturazione organica della catena di
comando nei diversi settori di cui al regolamento (UE)
2017/625, art. 1(2), per svolgere tutte le funzioni speci-
fiche delle Autorita competenti regionali (ACR), nonché
il necessario coordinamento interno qualora vi siano piu
strutture individuate. Le medesime assicurano, in parti-
colare, articolazioni dirigenziali esclusivamente dedicate,
anche in applicazione e in conformita di quanto previ-
sto dall’art. 13(1) del regolamento (UE) 2016/429 per la
sanita animale, come declinato dagli articoli 1(1) e 2(1)
del citato regolamento e dall’art. 4 del decreto legislativo
n. 136/2022 e relativo accordo sulla figura del responsa-
bile del Servizio veterinario regionale.

2. Le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano assicurano che, nell’ambito delle proprie ar-
ticolazioni amministrative, le competenze in sicurezza
alimentare e sanita pubblica veterinaria, in massima
parte richiamate nell’art. 2, comma 1, del decreto legi-
slativo n. 27/2021, siano esercitate da personale dedi-
cato, adeguatamente formato ed esperto ed adeguano,
in occasione del primo aggiornamento utile, il Piano
triennale di fabbisogno di personale, individuando il
numero ed i profili professionali necessari alle Autorita
competenti regionali (ACR), sulla base di quanto pre-
visto dal Capitolo 5 del documento allegato al presente
Accordo.

3. Le aziende sanitarie locali possono designare,
nell’ambito dei Dipartimenti di prevenzione, un referen-
te per il coordinamento tecnico tra le strutture organiz-
zative dell’area di sanita pubblica veterinaria e sicurezza
alimentare, previsto al punto 4.3.1.3 del Capitolo 1 delle
Linee guida di cui al presente Accordo.

Art. 4.

1. Le amministrazioni interessate provvedono alle atti-
vita ivi previste nell’ambito delle risorse umane, finanzia-
rie e strumentali disponibili a legislazione vigente, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

1l Presidente: CALDEROLI

1l segretario: D’AVENA
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PREMESSA

La normativa di base dell’Unione in materia di alimenti e mangimi ¢ contenuta nel regolamento (CE) n.
178/2002. Oltre a tale normativa di base, ¢ vigente una legislazione piu specifica in materia di alimenti,
mangimi, sottoprodotti di origine animale, salute animale, benessere animale e prodotti fitosanitari.
L’applicazione corretta di tale normativa, indicata collettivamente, nel Reg. (UE) 2017/625, come
«legislazione dell’Unione in materia di filiera agroalimentare», contribuisce al funzionamento del
mercato interno.

Il Regolamento 178/2002 stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare e fissa
procedure nel campo della sicurezza alimentare, tra cui 1’applicazione di un metodo scientifico che
prevede I’analisi del rischio (valutazione, gestione e comunicazione del rischio), il principio della
rintracciabilita (finalizzata a consentire agli operatori ed alle autorita di controllo, di attivare e gestire i
sistemi d’allarme qualora sorgano eventuali problemi di sicurezza alimentare) e i principi della
informazione e della comunicazione, che incidono sul livello di fiducia del consumatore.

Si rappresenta che con la dizione “Legislazione alimentare” il Regolamento 178/2002 comprende, tra
I’altro, le disposizioni relative ai mangimi e considera la catena di produzione alimentare come un unico
processo.

In questo scenario, la responsabilita primaria ¢ in carico alle imprese (quindi ’operatore ¢ il principale
garante della sicurezza dei prodotti che immette sul mercato) mentre, agli Stati membri, attraverso il
servizio pubblico (“Autorita Competenti”), spetta la verifica del rispetto delle disposizioni da parte degli
operatori della filiera agroalimentare, attraverso la implementazione di un sistema di attivita ufficiali:
controlli ufficiali (CU) e altre attivita ufficiali (AAU). In Italia tali attivita rientrano tra i livelli
essenziali di assistenza sanitaria (LEA) garantiti ai cittadini dal servizio sanitario nazionale.

I compiti di cui sopra richiedono un costante adeguamento dell’organizzazione delle Autorita
Competenti, e dei propri strumenti gestionali e operativi, a quanto richiesto dalle prescrizioni emanate in
ambito unionale, in particolare nel Regolamento (UE) 2017/625 ad esempio in termini di qualificazione
del personale, formazione, risorse e infrastrutture, capacita di cooperazione, coordinamento, risposta alle
emergenze, programmazione, esecuzione delle attivitd, monitoraggio, rendicontazione, verifiche,
comprese le attivita di audit, e azioni di miglioramento.

Tra I’altro, il Regolamento (UE) 2017/625 prevede all’articolo 4 il coordinamento efficace ed efficiente
tra tutte le diverse AC coinvolte nelle attivita di controllo e, all’articolo 5, il coordinamento efficace ed
efficiente all’interno di una medesima AC qualora vi siano piu unita competenti a effettuare i CU e le
AAU. Devono inoltre essere garantite ’imparzialita, la qualita e la coerenza, nonché I’efficacia e
I’adeguatezza/appropriatezza, dei CU e delle AAU a tutti i livelli e, conseguentemente, attuare una
attivita di audit per garantire la conformita al Regolamento (UE) 2017/625 stesso.

Risulta pertanto necessario definire un documento che raggruppi in un’ottica sistematica e di carattere
gestionale, 1 requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/625, da applicare a tutti i livelli di autorita
competente di cui all’art. 2 del D. Lgs. n. 27/2021 in modo che esse possano espletare quanto previsto
dagli obblighi comunitari in un quadro di ricerca di efficienza da parte della Pubblica Amministrazione.

La presente Linea Guida lascia, in ogni caso, impregiudicate le disposizioni nazionali che definiscono
gli elementi organizzativi e gestionali e operativi dei CU e delle AAU.
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RAZIONALE

11 CAPITOLO 1 (c.d. “Standard di funzionamento”) della Linea Guida costituisce una linea guida per i
tre livelli delle autorita sanitarie competenti (Ministero della salute, Regioni/PA, AASSLL) per
pervenire al miglioramento delle performance e delle attivita ufficiali secondo i1 principi di
“imparzialita”, “qualita”, “coerenza”, “efficacia” e “adeguatezza/appropriatezza”, nonché lo strumento
per supportare una coerente attuazione degli audit sulle autoritd competenti previsti dall’articolo 6 del

Regolamento (UE) 2017/625.

Il Capitolo 1, propone “elementi di conformita” (best practices) ed “evidenze oggettive” (prove
documentali a supporto dei sistemi di verifica correlati), ovvero quegli elementi (anche se non gli unici
possibili) che contribuiscono al rafforzamento dei sistemi di gestione e della capacita di governance
delle autorita competenti.

Le evidenze oggettive sono state individuate sulla base di uno schema logico che prevede la presenza
di: a) documenti prescrittivi (ad es. procedure e disposizioni); b) documenti di registrazione (ad es.
verbali ispettivi); c) risorse necessarie (ad es. strumenti operativi, attrezzature, strumenti di misura,
sistemi informativi etc.)

La linea guida promuove, infatti, il consolidamento degli strumenti di programmazione, esecuzione,
rendicontazione, monitoraggio e verifica delle attivita ufficiali svolte, attraverso un sistema ciclico che
consente alla alta direzione sanitaria un riesame periodico dei risultati delle attivita svolte e pone le basi
per un miglioramento continuo delle performance.

Oltre ai criteri e le modalita operative previsti dal Regolamento (UE) 2017/625 e da altre norme
unionali, sono state prese in considerazione le norme nazionali a cui bisogna riferirsi nella operativita
della AC, nonché alcuni aspetti di miglioramento dell’organizzazione al fine di assicurare il
funzionamento di tutti i livelli delle Autorita competenti.

Gli elementi di conformita e le evidenze oggettive presenti nella sezione “linee guida” del Capitolo 1
costituiscono degli elementi di supporto per la definizione di conclusioni fondate, che a loro volta sono
uno strumento essenziale ai fini della definizione, ove necessario, delle raccomandazioni.

A completamento del documento, sono definiti (CAPITOLO 2) i criteri comuni per la formazione di
tutti gli addetti ai CU e alle AAU.

Sono inoltre definiti (CAPITOLO 3) i criteri generali per le modalita di valutazione dell’efficacia del
sistema di controllo, che comprendono lo svolgimento degli audit delle autorita competenti, previsti dal
Reg. (UE) 2017/625, e meccanismi per il loro rafforzamento, nonché la verifica dell’efficacia e della
coerenza dei CU e delle AAU mediante attivita di supervisione e monitoraggio. Tali attivita, attraverso
la valutazione del funzionamento delle AC, assicurano il costante processo di miglioramento continuo.

Con il CAPITOLO 4 sono definite le modalita dell’analisi dell’applicazione dell’Accordo finalizzate
alla formulazione di proposte per il suo aggiornamento e integrazione.

Con il CAPITOLO 5 ¢ definito lo standard organizzativo, in termini di criteri di organizzazione delle
articolazioni e di dotazione minima di personale, delle autorita sanitarie competenti regionali di cui
all’art. 2, comma 1, del decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27.
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CAPITOLO 1 - Standard per il funzionamento e
il miglioramento delle attivita ufficiali di cui al

decreto legislativo 27/2021 in attuazione del
regolamento (UE) 2017/625

LEGENDA:
Nello Standard:

- in corsivo 1l testo trasposto dal Regolamento UE 2017/625 e dalle altre norme citate
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CAPITOLO 2 - Formazione e addestramento
del personale delle AC

Per il funzionamento e miglioramento dell’attivita di controllo ufficiale e delle altre attivita ufficiali
¢ necessario soddisfare le prescrizioni, previste dalla legislazione dell’UE, concernenti i requisiti
minimi specifici in materia di formazione e mantenimento nel tempo di una adeguata qualificazione
del personale delle AC. Cio al fine di garantire il mantenimento di prestazioni elevate e adeguate
nell'esecuzione dei loro compiti e assicurare un alto livello di tutela dei consumatori e della salute e
del benessere degli animali.

Tenendo conto anche degli obblighi di adeguata qualificazione richiamati nei Riferimenti Cogenti
della Parte 5.1 dello Standard, ¢ necessario che i programmi di formazione e aggiornamento del
personale delle AC riguardino (oltre agli aspetti specifici settoriali) 1 “temi di cui al Capo [
dell’allegato Il e gli obblighi inerenti alle autorita competenti in forza” del Reg. 2017/625 e, se del
caso, le materie di cui all’allegato II, Capitolo 1, del Reg. delegato 2019/624.

1) Programmi formativi:

1. un primo programma destinato a tutti gli addetti delle AC coinvolti nel CU e nelle AAU, per
approfondire “gli elementi informativi comuni” e per eseguire tutte le tecniche di controllo
previste dal Reg. UE 2017/625;

2. un secondo programma destinato a coloro che devono svolgere audit sugli operatori di cui
Reg. UE 2017/625;

3. un terzo programma per gli auditor che svolgono audit ai sensi dell’art. 6 del Reg. UE
2017/625 (vedi definizioni nel Capitolo 1).

I contenuti formativi per i tre programmi sono i seguenti:

Primo programma in materia di attivita ufficiali (CU e AAU)

Tematiche oggetto di formazione:
e legislazione dell’lUE in materia di filiera agroalimentare con approfondimento sul
Regolamento (UE) 2017/625 e gli atti delegati e di esecuzione;
¢ metodi e tecniche di controllo;
e tematiche di cui all’alleg. II del Regolamento (UE) 2017/625;
e Elementi concernenti lo standard di funzionamento della AC;
e Pertinenti elementi di diritto di cui all’ordinamento italiano ed elementi di organizzazione

del SSN;

e Codici, linee guida e standard emanati dagli organismi internazionali (OMS, FAO, Codex,
WOAH);

e linea guida e documenti di riferimento internazionali, unionali, nazionali, e regionali in
materia di CU e AAU;
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normativa volontaria Serie ISO 9000, Serie ISO 17000, ISO 19011, Serie ISO 22000 e
standard di prodotto (BRC, IFS, Globalgap);

addestramento mediante esercitazioni e verifica dell’apprendimento;

addestramento sul campo.

Oltre alle suddette tematiche va garantita la formazione degli addetti sulla normativa settoriale
pertinente.

Secondo programma (audit degli operatori)

Approfondimenti specialistici sulle seguenti tematiche (se non gia trattate nel primo programma
sopra menzionato):

legislazione dell’UE in materia di filiera agroalimentare con approfondimento sul
Regolamento (UE) 2017/625 e gli atti delegati e di esecuzione;

metodi e tecniche di controllo;

tematiche di cui all’alleg. II del Regolamento (UE) 2017/625;

pertinenti elementi di diritto di cui all’ordinamento italiano ed elementi di organizzazione
del SSN;

linea guida e documenti di riferimento internazionali, unionali, nazionali, e regionali in
materia di audit degli operatori;

standard di funzionamento della AC per la gestione degli audit degli operatori;

normativa Serie ISO 9000, Serie ISO 17000 (con particolare riferimento rispettivamente alla
ISO 19011 e cenni ISO 17020/17025), Serie ISO 22000 ¢ standard di prodotto (BRC, IFS,
Globalgap);

addestramento mediante esercitazioni e verifica dell’apprendimento;

addestramento sul campo (audit degli operatori).

Terzo programma (audit delle autorita competenti)

Approfondimenti specialistici sulle seguenti tematiche (se non gia trattate nel primo programma
sopra menzionato):

Regolamento (UE) 2017/625, pertinenti elementi di diritto di cui all’ordinamento italiano,
elementi di organizzazione del SSN e normativa cogente correlata;

Pertinenti orientamenti della Commissione UE (es. Comunicazioni della Commissione
2021/C 66/02, C/2024/6481);

metodi e tecniche di controllo;

tematiche di cui all’alleg. II del Regolamento (UE) 2017/625;

linea guida e documenti di riferimento internazionali, unionali, nazionali, ¢ regionali in
materia di audit delle AC;

approfondimenti sullo standard di funzionamento delle AC;

normativa Serie ISO 9000, Serie ISO 17000 (con particolare riferimento rispettivamente alla
ISO 19011 e cenni ISO 17020/17025), Serie ISO 22000 e standard di prodotto (BRC, IFS,
Globalgap);

Cenni ai sistemi internazionali di valutazione WOAH e Codex;

Codici, linee guida e standard emanati dagli organismi internazionali (OMS, FAO, Codex,
WOAH);

addestramento mediante esercitazioni e verifica dell’apprendimento;

Addestramento sul campo (audit su AC).




15-10-2026 Supplemento ordinario n. 42 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 240

I suddetti contenuti formativi possono essere somministrati mediante programmi di formazione e
aggiornamento articolati in uno o piu eventi.

2) Mantenimento delle competenze

Personale delle AC

Si ottiene assicurando, nel corso di ogni triennio una adeguata formazione ¢ aggiornamento svolta,
eventualmente, anche nell’ambito dei percorsi ECM.

Auditor designati a svolgere audit sugli operatori

Si ottiene assicurando nel corso di ogni triennio, 1I’esecuzione di almeno 3 audit sugli operatori ed
una adeguata formazione/aggiornamento tra le tematiche del secondo programma per almeno 24 ore
in un triennio mediante eventi istituzionali svolti, eventualmente, anche nell’ambito dei percorsi
ECM.

Auditor designati a svolgere audit sulle AC

Si ottiene assicurando nel corso di ogni triennio, I’esecuzione in un triennio di almeno 2 audit sulle
AC; ed una adeguata formazione/aggiornamento tra le tematiche di cui al terzo programma, per
almeno 24 ore in un triennio mediante eventi istituzionali svolti, eventualmente, anche nell’ambito
dei percorsi ECM.

3) Criteri di equiparazione delle competenze degli Auditor gia in essere presso
le AC

Gli auditor gia formati nell’ambito di iniziative istituzionali che sono riconducibili allo schema
nazionale sopra riportato, devono continuare a seguire le attivita di mantenimento delle competenze.
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CAPITOLO 3 - Valutazione del
funzionamento delle AC

1) Modalita di valutazione dell’efficacia del «sistema di controllo»! in
Italia

In Italia, la valutazione dell’efficacia del sistema di controllo nell’ambito della sicurezza alimentare
e sanita pubblica veterinaria prevede la verifica del grado di realizzazione delle attivita pianificate e
di conseguimento dei risultati pianificati (definizione di “efficacia” tratta dalla norma ISO 9000).
Essa viene svolta con un complesso di attivita che possono essere cosi riepilogate:

1. sistema di audit interno al SSN (Sistema Nazionale di Audit), con un sistema a cascata tra le
AC (’ACC svolge audit presso le ACR, I’ACR svolge audit presso le ACL nonché, se del
caso, audit interni alle singole AC);

2. Sistema di verifica dell’efficacia e della coerenza dei CU e delle AAU - di cui all’art. 5(1)
a), b) del Reg. (UE) 2017/625 - da parte delle AC a tutti i livelli, svolte ai sensi dell’art.
12(2) del medesimo Regolamento;

3. Verifica tramite indicatori predefiniti, come ad esempio quelli utilizzati nell’ambito della
procedura di Certificazione Adempimenti regionali svolta dal Comitato LEA;

4. circuiti interlaboratorio organizzati e realizzati dai LNR e/o EURL, effettuati ai sensi
dell’art. 101 del Reg. 2017/625;

Va inoltre tenuta in considerazione anche 1’attivita di valutazione del funzionamento dei sistemi
nazionali di controllo che la Commissione UE svolge sugli Stati Membri ai sensi dell’art. 116 del
Reg. (UE) 2017/625.

Per le finalita della presente linea guida vengono definiti gli elementi essenziali relativi al sistema
nazionale di audit, di cui al punto 1, e al sistema di verifica dell’efficacia di cui al punto 2.

! «sistema di controllo»: un sistema comprendente le autorita competenti e le risorse, le strutture, le disposizioni e le
procedure predisposte in 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) del Reg. UE 2017/625]
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1.1) Sistema nazionale di audit art. 6 del Reg. (UE) 2017/625

Ai fini del presente documento risulta essere requisito minimo, per soddisfare 1’art. 6 del citato
regolamento, ’attivazione di un sistema di audit interni da parte delle autorita competenti, cosi
come definito ed esplicitato nella Parte 3.1 del Capitolo 1.

1.1.1 Obiettivi e scopi
Gli obiettivi e gli scopi degli Audit interni sono:

e assicurare, da parte della organizzazione, la corrispondenza del funzionamento delle autorita
competenti allo “standard per il funzionamento”, ai “riferimenti cogenti” ed alle procedure generali
ed operative necessarie;

e contribuire ad accertare I’efficace attuazione delle disposizioni previste e a focalizzare eventuali
“criticitd” della organizzazione;

e contribuire a definire gli ambiti di miglioramento del funzionamento dell’organizzazione;

e diffondere la cultura della valutazione indipendente rispetto alla semplice autovalutazione;

e verificare ’adeguatezza delle disposizioni previste per raggiungere sistematicamente la conformita
al Regolamento (UE) 2017/625 e piu in generale alla normativa vigente applicabile;

e fornire elementi di valutazione alle parti interessate sulla credibilita, affidabilita, rilevanza e impatto
dei sistemi di controllo.

1.1.2 Campo degli audit

Gli audit possono essere articolati in Audit di sistema e Audit di settore.

Gli audit di sistema riguardano il funzionamento e i criteri operativi (inclusi, ad es. quelli volti a
garantire il rispetto degli obblighi generali di cui all’art. 5 del Reg. (UE) 2017/625 e gli obblighi
relativi al finanziamento dei CU previsti dall’art. 78 e segg. del citato Regolamento), adottati dalle
AC per lo svolgimento dei controlli ufficiali.

Gli audit di settore sono finalizzati alla verifica di specifici elementi settoriali (anche detti verticali
in alcuni documenti UE) delle linee di attivita, ma tengono conto degli elementi sistemici (anche
detti generali o orizzontali in alcuni documenti UE) di funzionamento e operativi correlati, come su
richiamati.

L’estensione dell’audit deve tener conto dei requisiti previsti dalla normativa.

1.1.3 Arco temporale del ciclo di audit e adeguata copertura dei settori di controllo’
Gli audit svolti ai sensi dell’art. 6 del Reg. (UE) 2017/625 devono essere eseguiti su tutte le AC in
un arco temporale non superiore a cinque anni.
In tale arco temporale deve essere garantita una copertura adeguata dei Sistemi di Controllo
pertinenti.
I Sistemi di Controllo®, ai fini del presente documento, sono i seguenti:

1. Sistema di controllo della salute animale;

2 L ’approccio definito nel presente paragrafo & riconducibile alla nozione di “pianificazione strategica” prevista dalla
Comunicazione della Commissione UE 2021/C 66/02

3 Ripresi e rielaborati dai Control Systems del Country profile del 2021 della Commissione UE. Successivamente i
Sistemi di controllo sono stati ricondotti, dal Country profile del 2024, ai Settori di cui all’art. 1(2)(3) del Reg.
2017/625.
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Sistema di controllo degli alimenti di origine animale;

Sistema di controllo per I’importazione degli animali e degli alimenti;
Sistema di controllo dei mangimi e dell’alimentazione degli animali;
Sistema di controllo dei sottoprodotti di origine animale;

Sistema di controllo dei farmaci veterinari e residui;

Sistema di controllo degli alimenti e dell’igiene generale;

Sistema di controllo dei fitosanitari ¢ dei loro residui;

Sistema di controllo del benessere animale.

O XNk WD

Al fine di garantire nell’arco del quinquennio il rispetto dei criteri su esposti, € opportuno assicurare
nel corso di ciascun anno lo svolgimento di audit che garantiscano una copertura di almeno il 20%
delle AC e il 20 % dei Sistemi di controllo (quindi, per arrotondamento, almeno due Sistemi di
controllo/anno).

1.1.4 Processo di audit
1. Gli audit del sistema nazionale di audit sono svolti rispettando almeno le seguenti fasi del
processo di audit:

a) Programmazione;

b) Preavviso di audit;

¢) Pianificazione ed esecuzione dell’audit;

d) Rapporto di audit ed eventuale Piano d’azione;
e) Pubblicita dei Rapporti di audit

f) Seguito da dare ai risultati dell’audit.

La programmazione, la pianificazione, I’esecuzione, il seguito e la gestione degli audit sono basati
sul rischio e tengono conto dei principali dati epidemiologici e delle allerta sanitarie, delle attivita e
delle strutture produttive del territorio, incluso il commercio internazionale, degli esiti delle
verifiche ministeriali, comunitarie e degli altri organi di controllo, del rischio percepito dai
consumatori e da altre parti interessate, nonché degli elementi organizzativi e gestionali previsti
dalle norme per il Servizio Sanitario Nazionale. Questi rischi sono stati sistematizzati nel contesto
della scheda di “programmazione degli audit in base al rischio” allegata alla nota DGISAN n. 13121
del 12 marzo 2019 concernente “Alcune azioni di miglioramento adottate a seguito del rapporto
finale dell'audit DG (SANTE)/2018-6314 sul Sistema nazionale di audit”, reperibile sul sito web del
Ministero della salute al seguente link: Ministero della Salute - Procedure
(https://www.salute.gov.it/new/it/tema/prevenzione-e-controllo-malattie-degli-animali/procedure/ )

2. Annualmente viene definito un programma, basato sul rischio, delle attivita di audit tenendo
conto delle esigenze operative.

3. il preavviso di audit deve essere comunicato almeno 20 giorni prima, e deve:
a. specificare la composizione del team di audit e la durata dell’audit
b. riportare gli obiettivi e i criteri degli audit
c. richiedere, se del caso, i documenti e le informazioni necessarie ai fini del corretto
svolgimento dell’audit in tempo utile

4. 1l Preavviso di audit puo essere corredato da un questionario per 1’acquisizione di informazioni
utili ai fini dell’audit e/o dalla richiesta di documenti da visionare in anticipo o durante la missione.

5. La Pianificazione e ’esecuzione degli audit di settore, deve consentire la valutazione degli
elementi sistemici, nonché il raggiungimento degli altri obiettivi specifici del settore. Gli audit di
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sistema riguardano il funzionamento e i criteri operativi (horizontal issues) adottati dalle AC per lo
svolgimento dei controlli ufficiali.

Per la pianificazione ed esecuzione degli audit si deve fare riferimento alle specifiche indicazioni
operative fornite con la nota DGISAN n. 13121 del 12 marzo 2019 su richiamata.

6. A conclusione dell’audit viene inviata una bozza di rapporto di norma entro 30 giorni (di
calendario). Le eventuali osservazioni e controdeduzioni alla bozza di rapporto devono essere
restituite all’organismo che ha eseguito 1’audit entro i successivi 30 giorni (di calendario). In un
tempo analogo deve essere prodotto il rapporto finale.

7. la trasparenza del processo di audit ¢ garantita almeno mediante la trasmissione del programma
annuale di audit e del rapporto di audit all’organizzazione oggetto di audit.

8. 1l rapporto di audit deve prevedere almeno una sezione conclusiva, comprendente le principali
risultanze positive e negative, basate sulle evidenze oggettive riscontrate durante il processo di
audit, e che tenga conto delle eventuali controdeduzioni; esso puo contenere anche raccomandazioni
e la richiesta di adozione di un Piano di azione volto alla rimozione delle carenze di conformita,
specificando i tempi per la sua attuazione®.

9. A seguito del ricevimento del rapporto finale di audit ¢ necessario che I’organizzazione oggetto
di audit definisca entro 30 giorni (di calendario), ove necessario, il relativo Piano di azione
finalizzato alla risoluzione delle carenze di conformita riscontrate e lo trasmetta all’organismo che
ha eseguito 1’audit.

1.1.5 Risorse
Per stabilire, attuare e mantenere un sistema di audit efficace le AC dispongono di:

1. Mandato per le attivita di verifica e poteri di esecuzione giuridici e amministrativi [qualifica
giuridica adeguata ai compiti da espletare, aderenza ai criteri previsti per la designazione
degli auditor]

2. Risorse umane adeguate, per numero e competenza, per lo svolgimento delle attivita di audit

3. Risorse finanziare e strumentali adeguate per lo svolgimento di tali attivita

1.1.5 Requtsm degli auditor

Aver ricevuto un’adeguata formazione come da terzo programma (audit delle autorita
competenti) di cui al Capitolo 2

— Esperienze lavorative o professionale di almeno un anno negli ambiti di applicazione del
Reg. 2017/625

— Esecuzione di almeno 2 audit nel triennio

— essere designati dal Direttore della struttura organizzativa dell’AC preposta alla
designazione

4 Specifiche indicazioni in merito alla tecnica di redazione di un buon rapporto di audit sono state fornite con la gia
citata nota DGISAN n. 13121 del 12 marzo 2019 concernente “Alcune azioni di miglioramento adottate a seguito del
rapporto finale dell'audit DG (SANTE)/2018-6314 sul Sistema nazionale di audit”.
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1.1.6 Requisiti minimi per garantire l’indipendenza degli audit
Fatto salvo quanto previsto dalla legislazione dell’UE in materia di indipendenza dell’audit e
dalla normativa vigente nazionale in tema di incompatibilita per il pubblico impiego, vale
quanto segue:

- gli auditor dipendenti del Ministero della salute non possono effettuare audit sulle ASL per
conto delle Regioni

- il committente regionale non puo incaricare auditor dipendenti di una ASL per svolgere
audit sulla medesima ASL

- quanto previsto nel codice di comportamento dei dipendenti delle pubbliche amministrazioni

- non designare, salvo particolari e motivate esigenze, team di audit costituiti da un solo
auditor se il medesimo auditor presenta un potenziale conflitto di interesse su uno o piu
aspetti compresi nel campo dell’audit.

1.1.7 Scrutinio indipendente

11 processo di audit € sottoposto ad uno scrutinio indipendente.

il Nucleo valutatore della relazione annuale al PCNP, su richiesta delle autorita competenti centrali,
svolge la funzione di scrutinio indipendente di cui all’art. 6 (2) del Reg. 2017/625, come stabilito
nell’allegato 3 (sessione “il Nucleo Valutatore”) dell’Intesa Stato Regioni, rep. 55 del 22 marzo
2023.

1.1.8 Coordinamento del sistema nazionale di audit
In ottemperanza a quanto disposto Sezione 5.1, ultimo periodo, della Comunicazione della
Commissione 2021/C 66/02:

- le attivita di aggiornamento della presente Linea Guida vengono svolte nell’ambito dei
rapporti tra lo Stato e le Regioni, secondo le modalita di cui al Capitolo 4;

- T’ufficio competente in materia di audit del Ministero della salute assicura la raccolta di
informazioni sull’attivita di audit sul SSN svolta dal Ministero e dalle Regioni e Province
Autonome ai sensi dell’art. 6 del Reg. UE 2017/625.
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1.2) Sistema di verifica dell’efficacia e della coerenza dei controlli
ufficiali e delle altre attivita ufficiali

Le AC (centrali, regionali, locali) devono prevedere ai sensi del Regolamento (CE) 2017/625,
articolo 12, paragrafo 2, procedure di verifica dei CU e delle AAU.

Il citato articolo 12 paragrafo 2, nel rinovellare 1’articolo 8 paragrafo 3(a) del Regolamento
882/2004, sembrerebbe aver tralasciato il termine “efficacia” precedentemente utilizzato dalla
norma abrogata.

In realta il riferimento all’efficacia ¢ incluso nella seguente definizione di “procedure di verifica dei
controlli” (articolo 3 punto 6, del Regolamento): “le disposizioni adottate e le azioni poste in essere
dalle autorita competenti al fine di garantire che i controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali siano

coerenti ed efficaci”. Pertanto il concetto di verifica dell’efficacia rientra pienamente nella
locuzione “procedura di verifica” prevista dall’art. 12 del citato regolamento.

Al riguardo per meglio comprendere il significato di efficacia ¢ opportuno richiamare la definizione
di efficacia prevista dalla norma ISO 9000: “grado di realizzazione delle attivita pianificate e di
conseguimento dei risultati pianificati”, richiamata anche nella Parte 3 del Capitolo 1, relativa alle
Definizioni, della presente Linea Guida.

La “coerenza”, altro elemento da valutare con le procedure in argomento, va intesa, in questo
contesto, come: il grado di uniformita, nello spazio e nel tempo, dei CU e delle AAU svolti/e dal
personale delle autorita competenti (si veda la definizione di coerenza riportata nella Parte 3 del
Capitolo 1 della presente Linea Guida). A puro titolo di esempio, in relazione ai CU sugli operatori,
ispettori di una stessa AC Locale dovrebbero operare in modo tale da pervenire a conclusioni simili
in circostanze simili.

Per le verifiche di cui all’art. 12 del Reg. 2017/625, non ¢ richiesta ’indipendenza tra il verificatore
e il soggetto verificato, di conseguenza tale verifica pud essere svolta direttamente dalla
“Direzione” delle AC (ad es. dirigente del settore, direttore generale, responsabile di struttura
complessa o semplice), o da loro delegati competenti.

I processi da verificare, fondamentali ai fini del buon andamento dei CU e delle AAU, sono:
= gestione delle anagrafiche
= categorizzazione in base al rischio
» pianificazione dei CU e delle AAU
= esecuzione CU e AAU
= gestione delle conseguenze dei CU e delle AAU
= adempimenti informativi e rendicontazione dei CU e delle AAU

Le verifiche dei controlli comprendono le seguenti fasi:
a) apriori,
b) in tempo reale / fase di attuazione,

c) a posteriori (che include il monitoraggio periodico).

Per verifica “a priori” si intende una verifica della qualita e della coerenza dei documenti di
pianificazione (ad es.: piani di lavoro), delle procedure documentate, modulistica, circolari,
istruzioni.
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La verifica in “tempo reale”, anch’essa intesa a verificare I’efficacia e la coerenza dei CU e delle
AAU, ¢ volta ad effettuare una valutazione sulla base di criteri predefiniti, dell’efficacia e
dell’appropriatezza dei controlli ufficiali durante la loro esecuzione (ad es. verifica sul campo, su
base annuale, delle modalita di esecuzione di un esame post-mortem da parte dei veterinari ufficiali
che operano presso i macelli che insistono sul territorio di competenza di una Autorita Competente
Locale). Tale attivita pud essere inquadrata come una “attivita di supervisione” che a sua volta puo
essere considerata come un particolare aspetto delle attivita di
formazione/addestramento/affiancamento che serve a migliorare le capacita tecniche degli addetti
delle AC mediante la condivisione delle migliori conoscenze disponibili nei servizi, attraverso un
confronto diretto e sul campo tra addetti delle AC. Da un punto di vista operativo ¢ una attivita
congiunta tra uno o piu addetti che svolgono le attivita di controllo ufficiale, in qualita di
supervisionati, ed un soggetto, con specifico profilo professionale e formazione che svolge il ruolo
di supervisore

Tale attivita consente:

*  Una verifica in campo, effettuata dal supervisore, della applicazione di procedure operative
ed istruzioni operative, da parte dell’addetto/i oggetto di supervisione;

* Evidenziazione di problemi interpretativi ed operativi in relazione alla situazione di campo;

*  Valutazione congiunta dell’applicazione di procedure documentate al caso concreto, come
verifica ulteriore della loro applicabilita;

» Sintesi, tra supervisore e supervisionato/i, della corretta esecuzione del controllo ufficiale
espletato presso I’OSA e delle conclusioni raggiunte;

* Evidenziazione di problemi interpretativi o applicativi, in esito alle attivita di cui sopra su
cui necessitano approfondimenti o modifiche procedurali da proporre alla Direzione che ha
emanato le procedure ed istruzioni.

La verifica “a posteriori” consiste nella valutazione della documentazione che viene predisposta a
seguito dei CU e delle AAU.

Gli elementi predefiniti che possono essere valutati durante una verifica dell’efficacia e coerenza
effettuata “a posteriori” possono essere:
e Utilizzo della modulistica corretta
Presenza della segnatura di protocollo
Compilazione di tutti i campi previsti
Chiarezza e leggibilita dei contenuti del verbale
Apposizione della data, delle firme e del timbro, da parte dei componenti del gruppo
ispettivo
Apposizione dell’eventuale firma da parte dell’operatore
e Rilascio di una copia del verbale ispettivo all’operatore.

Fermo restando che la verifica a posteriori puo riguardare tutti gli atti prodotti, in ogni caso, qualora
la numerosita degli atti da verificare sia elevata, ¢ possibile adottare modalita di campionamento
statistico: ad es. verifica, anche periodica, di un numero significativo di verbali di ispezione, check
list, etc. Tale numero significativo pud essere calcolato come almeno la radice quadrata di N se
N<50, oppure almeno il 5% se N> 50 degli atti elaborati dagli addetti preposti.

Un ulteriore adempimento da svolgere nell’ambito delle “verifiche a posteriori” ¢ quello del
“Monitoraggio periodico dell’esecuzione dei CU e AAU” che ¢ volto a verificare, in via principale,
il rapporto tra le attivita effettuate rispetto a quelle programmate. Tale monitoraggio pud essere
svolto, di norma, con una periodicita trimestrale o semestrale.
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CAPITOLO 4 - Gestione Accordo Nazionale
“linee guida per il funzionamento ed il
miglioramento delle attivita ufficiali da parte
delle autorita sanitarie competenti in materia
di sicurezza degli alimenti e sanita pubblica
veterinaria”

Per la gestione del presente accordo ¢ istituito un “7Tavolo tecnico di coordinamento” composto da
3 rappresentanti del Ministero della salute e da 5 rappresentanti delle Regioni/Province autonome. Il
tavolo ¢ situato presso la Direzione generale dell'igiene e della sicurezza alimentare del
Dipartimento della salute umana, della salute animale e dell'ecosistema (One Health) e dei rapporti
internazionali del Ministero della Salute.

11 tavolo ha la funzione di:
- analizzare lo stato di applicazione del presente accordo, anche attraverso 1’eventuale esame
degli esiti delle autovalutazioni (sulla base del confronto tra le evidenze oggettive possedute
e gli elementi di conformita) effettuate dalle autorita competenti;
- analizzare i risultati degli audit interni al SSN
- formulare le proposte di aggiornamento ed integrazione degli standard di cui al presente
accordo.

Ai fini di favorire l'applicazione del presente accordo sono auspicatele attivita di
collaborazione “solidaristica” tra le Regioni ¢ le Provincie Autonome, sia per aspetti tecnici che
operativi.

In caso di necessita il Coordinamento tecnico interregionale della Commissione salute - Area
Prevenzione e sanita Pubblica - potra attivarsi con i sottogruppi dei settori di interesse.
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CAPITOLO 5 — Criteri per ’organizzazione
delle Autorita Competenti Regionali di cui
all’art 2 comma 1 del D.lgs 27/21 e indirizzi

per la valutazione del fabbisogno di personale

1. Criteri per ’organizzazione delle Autorita Competenti Regionali
(ACR)

Con I’art. 2, comma 1, del Decreto Legislativo n. 27/2021, le Regioni e le Provincie Autonome,
unitamente al Ministero della salute e alle Aziende Sanitarie Locali sono state designate quali
Autorita Competenti (AC) nei settori degli alimenti, mangimi, salute animale, sottoprodotti di
origine animale, benessere animale e prescrizioni per I'immissione in commercio e I'uso sostenibile
dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 4 del Reg. UE 2017/625.

Alle AC sono affidate specifiche competenze e funzioni di natura sanitaria e/o tecnica. Infatti, ai
sensi del citato art. 2, comma 1, del D.Lgs. 27/2021 esse sono deputate - per gli aspetti di
competenza — a pianificare, programmare, eseguire, monitorare e rendicontare i controlli ufficiali
e le altre attivita ufficiali nonché procedere all'adozione delle azioni esecutive previste dagli
articoli 137 e 138 del Regolamento, e ad accertare e contestare le relative sanzioni amministrative.

Tale organizzazione delle AC ¢ in continuitd con quanto gia stabilito dal previgente art. 2 del
D.Lgs. 193/2007 e dall’art. 12 del DPR n. 4 del 1972 con il quale furono trasferiti alle nascenti
amministrazioni regionali, gli uffici (unitamente alle competenze e al relativo personale) del
veterinario provinciale e del medico provinciale del Ministero della Sanita.

Alle ACR spettano, in particolare, le funzioni e i ruoli di rilievo strategico e sanitario, tra cui:

o la pianificazione e programmazione dei controlli ufficiali e delle altre attivita ufficiali
sull’intero territorio regionale/Provinciale, come previsto dall’Intesa Stato Regioni n.
212/CSR del 10/11/2016;

o il ruolo di Crisis Coordinator nell’ambito delle Unita di Crisi Regionali per la gestione del
Piano Nazionale di emergenze per alimenti ¢ mangimi ai sensi dell’art. 5(1) lett. i) del Reg.
2017/625 (per alimenti e mangimi, giusta Intesa Stato Regioni n. 103/CSR del 10/05/2023) e
per la sanita animale ai sensi del Reg. UE 2016/429;

o I’organizzazione e il coordinamento del nodo regionale punto di contatto delle allerte,
provvedendo ad effettuare la valutazione delle informazioni ricevute dalle ACL, la
correttezza formale della compilazione del format in iRASFF, informando il punto di
contatto nazionale e le altre regioni/P.A. eventualmente coinvolte cosi come previsto, di
valutazione istruttoria e di validazione tecnico-sanitaria delle singole notifiche di allerta
attivate dalla Autoritd Competenti Locali ai sensi delle dalle LL.GG. per la gestione
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operativa del sistema di allerta per alimenti, mangimi e MOCA, giusta intesa n.50/CSR del
05/05/2021;

o [Dorganizzazione e gestione dell’organismo di audit interno ai sensi dell’art 6 del Reg UE
2017/625 ed esecuzione di audit sulle ACL, tenuto anche conto degli orientamenti forniti
dalla Comunicazione UE 2021/C 66/02).

o 1l coordinamento dell’attivita delle ACL, il raccordo con il Ministero e con i corrispondenti
uffici delle altre Regioni, nonché con gli altri assessorati, in primis quelli con competenze in
materia di agricoltura e ambiente.

o Svolgere compiti di sorveglianza epidemiologica al fine di assicurare una programmazione
risk-based e adeguati livelli di trasparenza richiesti dai consumatori e dagli operatori
economici a livello nazionale ed internazionale, attraverso Osservatori Epidemiologici
Regionali dedicati (OEVR) [Comunicato “Linee guida in materia di riorganizzazione della
sanita pubblica veterinaria” — GU n. 33 del 9-2-1996 CSR].

Le competenze delle Regioni, diverse da quelle proprie delle AC (ad es. nutrizione) ai sensi del
D.Lgs. 27/2021, di cui al Capitolo 1, parte 7 della presente linea guida, devono essere garantite
senza interferire con lo svolgimento delle attivita ufficiali in applicazione del regolamento
2017/625, che devono essere sempre assicurate.

Preso atto dell’attuale organizzazione del Ministero della Salute e delle Aziende Sanitarie Locali,
rispettivamente AC Centrale ¢ AC Locali (vedere Capitoli relativi), ¢ necessario individuare
strutture organizzative anche a livello regionale/PA al fine di avere una visione organica della
catena di comando nei diversi settori di cui al regolamento UE 2017/625, art. 1(2).

Infatti, anche ’ACC (Ministero della salute) ha previsto una articolazione su piu Uffici, ciascuno
con competenza specifica nei settori di cui all’art. 2, ¢. 1 del D.Lgs. 27/2021, afferenti a 2 Direzioni
Generali al fine di garantire un adeguata approccio specialistico alle materie in argomento dotandoli
di personale in numero adeguato e con la necessaria qualificazione

La vigente organizzazione dei Dipartimenti di Prevenzione delle Aziende sanitarie locali, ai sensi
del D.Lgs. 502/1992 e s.m.i., prevede che le funzioni della sanita pubblica veterinaria (SPV) e della
tutela igienico sanitaria degli alimenti (SA), che comprendono anche i controlli ufficiali e le altre
attivita ufficiali nei citati settori, siano svolte da almeno quattro Strutture complesse, di cui tre di
area veterinaria. Qualora ritenuto opportuno, ¢ possibile istituire, come previsto nella Parte 4, al
punto 4.3.1.3, a livello di ACL una figura di referente per il coordinamento tecnico dei Servizi
competenti per i controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali di cui all’art. 2, comma 1 del D.Lgs
27/2021.

Tenuto conto delle funzioni da esercitare, come fin qui riportate, le Regioni e le Province autonome
garantiscono una adeguata organizzazione e operativitd per svolgere tutte le funzioni specifiche
dell’ACR, nonché il necessario coordinamento qualora vi siano piu strutture individuate.

In particolare, le Regioni e le Province autonome devono assicurare che, nell’ambito delle proprie
articolazioni amministrative, le competenze in sicurezza alimentare e sanita pubblica veterinaria, in
massima parte richiamate nell’art. 2, c¢. 1, del D.Lgs. 27/2021, siano esercitate da personale
dedicato, adeguatamente formato ed esperto. In particolare, prevedranno articolazioni dirigenziali
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esclusivamente dedicate’, anche in applicazione e in conformita di quanto previsto specificamente
dall’art. 13(1)® del Reg. UE 2016/429 per la sanita animale, come declinato dagli artt. 1(1)” e 2(1)®
del citato regolamento e dall’art. 4 del D. Lgs. 136/2022° e relativo accordo sulla figura del
Responsabile del Servizio veterinario regionale (Accordo CSR Rep. n. 150 del 10 settembre 2025).

33 Si tratta dell’applicazione del principio, di natura fondamentale, desumibile da quanto disposto dall’articolo 12 del

DPR 14 gennaio 1972, n. 4 che cosi recita:
<<drt. 12.

Sono trasferiti alle Regioni a statuto ordinario, nel cui territorio hanno sede, i seguenti uffici periferici del Ministero della sanita:
a) gli uffici dei medici provinciali;
b) gli uffici dei veterinari provinciali.
Sono parimenti trasferite alle Regioni a statuto ordinario, per il rispettivo territorio, le attribuzioni degli organi centrali e periferici dello Stato in
ordine ai seguenti organismi sanitari:
a) consigli provinciali di sanita;
b) comitati provinciali di coordinamento dell attivita ospedaliera;
¢) commissioni provinciali di vigilanza sugli ospedali psichiatrici;
d) consorzi provinciali antitubercolari relativamente alle funzioni trasferite;
e) comitati provinciali per la lotta antimalarica;
/) dispensari antivenerei;
g) ogni altro organismo avente sede presso gli uffici trasferiti alle regioni con il primo comma del presente articolo e la cui attivita sia
attinente alle funzioni amministrative trasferite alle regioni con il presente decreto.

Gli ufficiali sanitari del comune dei consorzi comunali cessano di essere organi periferici del Ministero della sanita e divengono organismi periferici
della regione nel cui territorio operano.

Fino a quando non sara provveduto ai sensi della legge 28 ottobre 1970, n. 775, al riordinamento dei servizi del Ministero della sanita ed in
particolare degli uffici speciali di sanita di cui agli articoli 28 e seguenti del testo unico approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e
successive modificazioni, i medici e i veterinari provinciali continueranno ad esercitare, quali organi dello Stato, le attribuzioni ad essi attualmente
spettanti qualora preposti ad uffici speciali di sanita marittima, aerea e di confine, ai fini della profilassi internazionale delle malattie infettive e
diffusive.>>

S Articolo 13 - Responsabilita degli Stati membri - 1. Al fine di garantire che l'autorita competente in materia di sanitd animale
abbia la capacita di adottare le misure necessarie e appropriate e di realizzare le attivita richieste dal presente regolamento,
ciascuno Stato membro assicura, al livello amministrativo appropriato, che l'autorita competente disponga di:

a) personale qualificato, strutture, attrezzature, risorse finanziarie e un'organizzazione efficace che copra l'intero

territorio dello Stato membro;

b) accesso a laboratori con personale qualificato, strutture, attrezzature e risorse finanziarie per garantire la diagnosi

rapida e precisa e la diagnosi differenziale delle malattie elencate e delle malattie emergenti;

c¢) veterinari  opportunamente  formati  coinvolti nella  realizzazione delle attivita di cui all'articolo  12.

7 Articolo 1 Oggetto e scopo 1. Il presente regolamento stabilisce le norme per la prevenzione e il controllo delle malattie degli
animali che sono trasmissibili agli animali o all'vomo. Tali norme prevedono: a) l'organizzazione in base a priorita e la
classificazione delle malattie che suscitano preoccupazione a livello di Unione e l'attribuzione delle responsabilita in materia di
sanita animale(parte I: articoli da 1 a 17); b) l'identificazione precoce, la notifica e la comunicazione delle malattie, la sorveglianza,
i programmi di eradicazione e lo status di indenne da malattia, (parte II: articoli da 18 a 42); ¢) la presa di coscienza, la
preparazione e il controllo delle malattie (parte III: articoli da 43 a 83); d) la registrazione e il riconoscimento degli stabilimenti e
dei trasportatori, i movimenti e la tracciabilita degli animali, del materiale germinale e dei prodotti di origine animale nell'Unione
(parte IV: articoli da 84 a 228, e parte VI: articoli da 244 a 248 e da 252 a 256); e) l'ingresso di animali, materiale germinale e
prodotti di origine animale nell'Unione e le esportazioni di tali partite dall'Unione (parte V: articoli da 229 a 243 e parte VI: articoli
da 244 a 246 e da 252 a 256); f) i movimenti a carattere non commerciale degli animali da compagnia introdotti in uno Stato
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).

8 Articolo 2 Ambito di applicazione

1. Il presente regolamento si applica: a) agli animali detenuti e selvatici; b) al materiale germinale; c) ai prodotti di origine
animale; d) ai sottoprodotti di origine animale e ai prodotti derivati, fatte salve le norme di cui al regolamento (CE) n. 1069/2009;
e) alle strutture, ai mezzi di trasporto, alle attrezzature e a tutte le altre vie di infezione e al materiale coinvolto o potenzialmente
coinvolto nella diffusione delle malattie animali trasmissibili.

° Art. 4 - Organizzazione delle autorita competenti

1. 1l Ministero della salute, le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, per l'applicazione uniforme sul territorio
nazionale delle misure di emergenza di cui agli articoli 257 e 258, del regolamento, si avvalgono:

a) del Centro nazionale di lotta ed emergenza contro le malattie animali di cui all'articolo 5, del presente decreto;

b) di una rete veterinaria nazionale costituita dai responsabili dei servizi veterinari regionali e delle Province autonome di Trento e
di Bolzano coordinata dal Capo servizi veterinari, delegato italiano presso I'Organizzazione mondiale per la sanita animale (OIE),
di cui all'articolo 2 del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, che garantisce, in caso di rischio
per la sanita animale e la salute pubblica, un processo decisionale e gestionale rapido ed efficace a livello centrale, regionale e
locale mediante l'attivazione delle unita di crisi ai tre diversi livelli.
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Nello specifico, infatti, I’autonomia organizzativa regionale va contemperata e commisurata ai
principi fondamentali desumibili dalla legislazione nazionale, come previsto dall’art. 1, comma 3
della Legge 131/2003.

Per quanto concerne i suddetti principi, occorre quindi considerare quanto segue.

— Le AC in SPVeSA sono state, fin dalla loro istituzione, articolate in tre livelli, dei quali il

livello regionale ¢ un cardine essenziale: si veda ad es. I’art. 2 del D.Lgs. 27/2021, che ha
riproposto 1’organizzazione gia stabilita con I’art. 2 del D.Lgs. 193/2007, che a sua volta
riproponeva quanto originariamente previsto con 1’art. 12 del DPR n. 4 del 1972 con il quale
furono trasferiti alle nascenti amministrazioni regionali gli uffici (unitamente alle competenze
e al relativo personale) del veterinario provinciale e del medico provinciale del Ministero
della sanita a loro volta gia precedentemente incardinati presso gli uffici dei Prefetti.
In ultimo si richiama il D.Lgs. 136/2022 che all’articolo 4, comma 2, obbliga ad individuare il
responsabile del servizio veterinario regionale ai fini della tutela della salute animale. Cio a
dimostrazione che 1’articolazione, dei Servizi di SPVeSA ha comunque mantenuto inalterata
la sua struttura di base: a livello ministeriale, regionale e locale.

Peraltro la complessita organizzativa ed operativa data dalla necessita di applicare, orientarsi e
gestire un corpus normativo di oltre un migliaio di norme dell’acquis comunitario giustifica
ampiamente la presenza di una struttura organizzativa appositamente dedicata e, considerato
I’evidente spessore delle connesse responsabilita gestionali, di natura dirigenziale.

— Ulteriore principio desumibile dalla legislazione vigente ¢ I’unitarietd e omogeneita delle
competenze in SPVeSA attestata anche dal Libro Bianco della Sicurezza Alimentare con il
quale, nel gennaio del 2000, la stessa Commissione UE ha fatto propri i principi di una tutela
olistica della salute umana (dai campi alla tavola), gia da decenni consolidati nel nostro Paese,
relativi alla catena alimentare e alla prevenzione delle zoonosi e delle altre malattie animali
che possono, anche indirettamente, influire sulla salute e benessere della collettivita.

Le Regioni devono pertanto rispettare i principi organizzativi su richiamati, e garantire I’operativita
della struttura organizzativa preposta (o qualora vi siano piu strutture, garantire il coordinamento tra
di esse) ¢ la relativa copertura con dirigenti con adeguata qualificazione (art. 5, paragrafo 1, lett. e)
del Reg. UE 2017/625).

Riepilogando, i principi fondamentali, desumibili dalla legislazione vigente sono:

e Articolazione, su tre livelli, delle autorita sanitarie competenti italiane;

2. Ai fini dell'attuazione del presente decreto, le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla data di
entrata in vigore del presente decreto, attribuiscono la funzione di responsabile del servizio veterinario regionale e delle Province
autonome di Trento e di Bolzano a un veterinario operante all'interno del medesimo servizio veterinario.

3. I compiti e le attribuzioni del responsabile del servizio veterinario regionale e delle Province autonome di Trento e di Bolzano e le
modalita di funzionamento della rete veterinaria nazionale sono definite mediante accordo tra il Ministero della salute e le regioni e
le Province autonome di Trento e di Bolzano adottato in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto.

4. Le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano individuano nell'ambito dell'organizzazione regionale e provinciale una
struttura organizzativa a supporto del responsabile del servizio veterinario regionale e delle Province autonome di Trento e di
Bolzano.

5. Dall'attuazione dei commi 2 e 4 non devono derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.
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e Amministrazioni centrali, regionali e locali dotate di specifiche articolazioni dirigenziali
esclusivamente dedicate e in grado di svolgere i compiti previsti;

e Visione olistica (one health) delle competenze in sicurezza alimentare e sanita pubblica
veterinaria, in massima parte richiamate nell’art. 2, c¢. 1 del D.Lgs. 27/2021;

e Obbligo di garantire un efficace espletamento del ruolo di autorita sanitaria competente
regionale ai sensi dell’art. 2, comma 1 del decreto legislativo 27/2021 (anche mediante una
strutturata attivita di sorveglianza epidemiologica).

2. Indirizzi per la determinazione dei fabbisogni di personale delle
Autorita Competenti Regionali (ACR), ai sensi dell’art 2 (1) del
D.lIgs. 27/21, e relativa consistenza qualitativa dei profili
professionali

L’articolo 5 (1) lett. (¢) del Reg. UE 2017/625 prevede, tra gli obblighi generali delle autorita
competenti, che le stesse dispongano di un numero sufficiente di addetti adeguatamente qualificati
ed esperti per eseguire i controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali in modo efficiente ed efficace.
Anche le Autorita Competenti Regionali devono pertanto essere dotate di un numero minimo di
addetti e di profili professionali adeguati a garantire lo svolgimento dei compiti nell’ambito dei
settori di cui all’art 2, comma 1, del citato D.1gs. 27/21.

Occorre qui richiamare anche quanto disposto all’articolo 13 del Reg. UE 2016/429 per il settore
relativo alla salute animale (ripreso nell’art 2 (1) let. (c) del D.Lgs. 27/21), che obbliga, tra I’altro,
le autorita competenti ad avere disponibilita di personale qualificato, strutture, attrezzature, risorse
finanziarie e un'organizzazione efficace che copra l'intero territorio dello Stato membro. A livello
nazionale ¢ stato pertanto disposto, con il D.Lgs. 136/2022, all’articolo 4, comma 2,
I’individuazione della figura del <<Responsabile del servizio veterinario regionale>> ai fini della
tutela della salute animale, per l'applicazione uniforme sul territorio nazionale delle misure di
emergenza di cui agli articoli 257 e 258 del Reg. UE 2016/429, mediante una rete veterinaria
nazionale costituita dai responsabili dei servizi veterinari regionali e delle Province autonome di
Trento e di Bolzano coordinata dal Capo dei servizi veterinari (Chief Veterinary Officer (CVO)), di
cui all'articolo 18 del decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 30 ottobre 2023, n. 196. La
rete deve garantire, in caso di rischio per la sanitd animale e la salute pubblica, un processo
decisionale e gestionale rapido ed efficace a livello centrale, regionale e locale mediante
l'attivazione delle unita di crisi ai tre diversi livelli.

Al fine di soddisfare le su citate previsioni normative, ¢ opportuno considerare che, a livello
nazionale, con il Decreto dell'8 maggio 2018 della Presidenza del Consiglio dei Ministri,
sottoscritto dai Ministri della Funzione Pubblica, del MEF e della Salute, sono state adottate “Linee
di indirizzo per la predisposizione dei piani dei fabbisogni di personale da parte delle
amministrazioni pubbliche" con la finalitd di programmare le proprie esigenze di personale,
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superare la logica delle dotazioni organiche fisse, razionalizzare e ottimizzare 1'uso delle risorse e
definire i profili professionali adeguandoli alle mutate esigenze e alle innovazioni.

Il citato Decreto interministeriale pone, la corretta definizione dei fabbisogni di personale e le giuste
scelte di professionalita, alla base delle regole costituzionali di buona amministrazione, efficienza,
efficacia ed economicita dell’azione amministrativa, nonché le rende strumento imprescindibile di
organizzazione per garantire il generale vincolo di perseguimento dell’interesse pubblico, il
miglioramento della qualita dei servizi offerti ai cittadini ed alle imprese.

Tenuto conto che, ai fini dell’individuazione del fabbisogno di personale ed ai fini della redazione
dei relativi Piani Triennali di Fabbisogno di Personale (PTFP), le Pubbliche Amministrazioni, nel
rispetto dei vincoli finanziari, devono preliminarmente individuare gli standard di personale in
correlazione ai risultati da raggiungere.

Tenuto conto che per la definizione dei succitati standard di personale, la norma dispone:

1. una analisi dei processi o, in alternativa, la individuazione di benchmarking;

2. la conseguente elaborazione di una metodologia standardizzata dei bisogni, quantitativi e
qualitativi, basata su parametri ed indicatori, valutando altresi le professionalita presenti e le
professionalitd mancanti.

Le linee di indirizzo di cui al presente capitolo, intendono pertanto soddisfare tale necessita,
fornendo criteri e standard di personale omogenei per il territorio nazionale a tutte le Autorita
Competenti Regionali di cui ai settori di cui all’art 2, comma 1, del D.Igs. 27/21, e necessari agli
enti locali Regioni e P.A. per una definizione del fabbisogno di personale e per la predisposizione
del PTFP, nel rispetto dei vincoli di finanza.

La definizione degli elementi puntuali dell’indirizzo trae origine da una iniziativa del
Coordinamento Tecnico Interregionale della Commissione salute —Area Prevenzione e Sanita
Pubblica - attraverso il gruppo tecnico di Sanita Veterinaria e Sicurezza Alimentare, proseguita poi
con lo specifico Gruppo di Lavoro costituito per la messa a punto del presente Accordo Stato-
Regioni.

I suddetti lavori hanno portato a definire uno standard di personale minimo, mediante
I’individuazione del benchmarking della attuale dotazione organica di Regioni e PA dedicata al
settore in argomento, attraverso un censimento condotto tra le ACR nonché procedendo ad
analizzare le evidenze documentali degli audit svolti dall’ex FVO della Commissione UE.

1 criteri e standard di personale per le ACR sono stati dunque elaborati utilizzando, come metodo
di lavoro, I’analisi di benchmarking tra le Autorita, ovvero mediante un processo di confronto dei
risultati e delle prestazioni LEA delle Regioni/PA (di sicurezza alimentare e sanita animale, aree D
ed E allegato I del DPCM 12/01/2017) rispetto al pool di Regioni che negli anni hanno garantito le
migliori performance in materia.

Per le analisi di benchmarking in argomento sono stati considerati i seguenti elementi di input,
come richiesto dalle citate /inee di indirizzo:
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1. gli adempimenti (ovvero i processi) delle ACR. Questi infatti risultano omogenei tra tutte le
Regioni e P.A. in quanto derivanti dalla norma unionale e nazionale che disciplina i settori
di cui al presente Accordo. Tuttavia nei casi di ACR insistenti in Regioni/P.A. con minore
densita di popolazione deve essere altresi tenuto conto del maggiore impatto che Ia
definizione standardizzata delle unita di personale delle ACR avrebbero su vincoli finanziari
degli stessi enti locali. Si ¢ reso pertanto necessario individuare un secondo metodo di
analisi, ulteriore a quello di benchmarking, da affiancare, per la definizione dei criteri e
standard di personale per detti enti;

2. lestensione territoriale, la popolazione residente, il tessuto produttivo (comprensivo
dell'entita e varieta del patrimonio zootecnico e degli stabilimenti presenti), la vocazione
all’esportazione e peculiarita dei modelli organizzativi. Questi, a differenza degli elementi di
cui al punto precedente, costituiscono elementi di eterogeneita che caratterizzano le ACR.
Pertanto anch’essi devono essere valutati ai fini della definizione della metodologia di
calcolo dei criteri e standard di personale che, per quanto possibile, devono essere
standardizzati;

3. Organizzazione dell’ Autorita Competente Centrale (ACC). Il Ministero della Salute infatti,
coordina e dispone sulle ACR. Il Ministero della Salute, con DM 21 novembre 2024, ha
adottato un modello organizzativo, che ha distribuito le competenze dell’ACC
essenzialmente tra due Direzioni Generali (Direzione generale dell'igiene e della sicurezza
alimentare e Direzione generale della salute animale) con diciassette Uffici comprensivi di
oltre centocinquanta unita di personale tecniche, sanitarie e amministrative;

4. 1 dati rivenienti dagli Audit della Commissione Europea attinenti i rilievi e le criticita sulle
risorse umane disponibili alle ACR;

5. la consistenza di personale e le relative professionalita presenti in tutte le ACR nazionali
rilevata attraverso un censimento organizzato dal Coordinamento Interregionale Area
Prevenzione e Sanita Pubblica, con nota prot. 528108 del 10/11/2021. La rilevazione ha
consentito di rilevare I’effettiva consistenza di personale e le relative professionalita presenti
in tutte le ACR nazionali.

La consistenza delle unita incardinate nelle ACR si compone:
a) di personale avente profili professionali sanitari e/o tecnici, adeguati e coerenti alla
copertura dei settori di applicazione del D.Lgs. 27/21;
b) di personale amministrativo / informatico / statistico.

A titolo puramente indicativo e non esaustivo, si riportano i profili professionali sanitari e/o tecnici,
adeguati e coerenti alla copertura dei settori di applicazione del D.Lgs. 27/21: il Medico
Veterinario, il Medico, il Tecnologo Alimentare, il Biologo, il Tecnico della Prevenzione,
I’ Agronomo, il Chimico, il Farmacista.

11 fabbisogno di personale delle ACR ¢ ottenuto dalla somma dei valori di unita di personale
derivanti dall’analisi dei n. 6 Ambiti di attivita di seguito riportati, ottenuti mediante
P’applicazione di precipui elementi di calcolo ed indicatori descritti in TABELLA A.
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— Ambito di attivita 1. Competenze delle ACR in materia di sicurezza alimentare e sanita
pubblica veterinaria, con particolare riferimento ai settori di cui all’art 2 comma 1 del
D.Lgs. 27/21;

— Ambito di attivita 2. Gestione delle crisi, emergenze e delle MTA mediante disponibilita di
personale adeguatamente qualificato ed esperto, se non gia ricompreso nelle unita minime di
personale di cui all’Ambitol, ovvero se non gia disponibile nel’OEVR nel caso in cui
I’ACR gia disponga di Osservatorio;

— Ambito di attivita 3. Gestione degli operatori riconosciuti (previsione di unita fte
aggiuntiva rispetto alle unita di personale di cui all’Ambito 1 qualora siano superati i 1000
Operatori riconosciuti);

— Ambito di attivita 4. Gestione di ulteriori aspetti di policy dell'ente (ad esempio export),
valutate a discrezione della Regione;

— Ambito di attivita 5. Gestione delle attivita e notifiche iRASFF, con previsione di unita fte
aggiuntive rispetto alle unita di cui all’Ambito 1, superate le 150 allerte/anno;

— Ambito di attivita 6. Attivita dell’Organismo di audit regionale. Per le regioni con piu di 5
ASL le unita fte di personale saranno incrementate di n.1 unitd amministrativa o tecnica o
sanitaria.

Per quanto riguarda I’Ambito di attivita 1, sulla base dei risultati del censimento nazionale delle
risorse umane disponibili a livello nelle ACR organizzato dal Coordinamento Interregionale, il
benchmark ¢ stato definito sulla base dei seguenti criteri: sono state individuate le Regioni che negli
ultimi 5 anni hanno avuto le migliori performance LEA di Sicurezza alimentare e Sanita animale;
sono state escluse le Regioni non adempienti LEA e quelle che, sebbene adempienti agli indicatori
LEA, disponevano del numero massimo di unita di personale a livello nazionale. Si ¢ proceduto
pertanto ad individuare un valore medio di unita di personale full time equivalent di ruolo,

comandato o distaccato, presenti complessivamente nelle ACR delle Regioni Emilia-Romagna e
Lombardia. Tale numero € risultato pari a 15 unita full time equivalent,

Inoltre, tenuto conto della distribuzione molto variabile della popolazione residente tra Regioni e
Provincie Autonome di Trento e Bolzano, si € reso necessario individuare un ulteriore modello di
analisi dei criteri e standard di personale per queste ACR e del maggiore impatto derivanti dai
vincoli per i predetti enti locali.

Per le Regioni e Provincie Autonome con minore densita di popolazione ¢ stato tenuto conto, per
analogia “dimensionale”, di quanto previsto per i Dipartimenti di Prevenzione delle ASL con il DM
23 maggio 2022, n. 77/2022 ad oggetto “Regolamento recante la definizione di modelli e standard
per lo sviluppo dell'assistenza territoriale nel Servizio Sanitario Nazionale”. Il DM 77/2022 dispone
infatti che ogni Dipartimento di Prevenzione, organizzato secondo gli articoli 7, 7-bis, 7-ter e 7-
quater del decreto legislativo 502/1992 e s.m.i, deve avere uno “standard massimo di popolazione di

500.000 abitanti, al fine di mantenere ’efficienza organizzativa e conoscenza del territorio che ha
identita, omogeneita culturale e socioeconomica imprescindibili nell azione preventiva.

Per una popolazione di riferimento di 500.000 abitanti si ritiene necessario, che le ACR dispongano
di almeno 4 unita di personale con profilo tecnico e/o sanitario adeguato (cio¢ corrispondenti ad
ognuna delle quattro ACL: SIAN, SSA, SIAOA e SIAPZ) piu le ulteriori unita di personale,
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riportate in tabella, calcolate in rapporto proporzionale alla popolazione effettiva residente. Principi
analogamente applicati, con differente rapporto, e riportati in tabella, per le unita di personale di
profilo amministrativo.

Gli indicatori di calcolo dell’Ambito di attivita 1 sono applicati nel modo seguente.

e Per le Regioni con popolazione residente maggiore di 3 Milioni di Abitanti, si applicano
1 parametri sussumibili dal benchmarking, pari a 15 unita fte (suddivise tra n. 10 tecnici e/o
sanitari € 5 amministrativi come dettagliato in TABELLA C), tenendo presente che i
dirigenti del settore veterinario e del settore della sicurezza alimentare regionali non devono
essere ricompresi nel calcolo del numero minimo di unita di personale e che ogni Regione /
Provincia autonoma, in considerazione della propria realta territoriale, pud aumentare il
numero delle persone che si occupano di uno specifico settore. Nel rispetto del numero
minimo totale complessivo tra tecnici/sanitari € amministrativi/informatici/statistici indicato
in tabella C, tale personale pud essere utilizzato in modo flessibile tra i diversi settori,
garantendone la copertura con profili adeguati.

e Per le Regioni e P.A. con popolazione residente minore di 3 Milioni di Abitanti si
applicano i parametri proporzionali alla popolazione residente:

o N. unita fte con profili tecnici e/o sanitari = 4 + Popolazione residente/500.000
o N. unita fte con profili amministrativi = 2 + Popolazione residente/500.000

Segue il dettaglio per Regione del numero adeguato di unitd di personale fte determinate per
I’ Ambito di attivita 1.

Regione /P.A. | Popolazion | Superficie | Numero Parametro Unita con Unita con Totale
[ km? Provinc applicato profili san profili unita
residenti € tecnici €/0 amministrat fte
sanitarie fte ivi fte
Lombardia 10.035.481 | 23.862,87 12 Benchmarking 10 5 15
Lazio 5.710.272 | 17.236,49 5 Benchmarking 10 5 15
Campania 5.575.025 | 13.667,85 5 Benchmarking 10 5 15
Veneto 4.851.851 | 18.351,49 7 Benchmarking 10 5 15
Sicilia 4.779.371 | 25.824,33 9 Benchmarking 10 5 15
E.R. 4.465.678 | 22.501,82 9 Benchmarking 10 5 15
Piemonte 4.255.702 | 25.391,67 8 Benchmarking 10 5 15
Puglia 3.874.166 | 19.541,03 6 Benchmarking 10 5 15
Toscana 3.660.834 | 22.985,01 10 Benchmarking 10 5 15
Calabria 1.832.147 15.212,65 5 proporzionale 7,7 5,7 13,4
Sardegna 1.561.339 | 24.106,30 5 proporzionale 7,1 5,1 12,2
Liguria 1.509.908 5.417,71 4 proporzionale 7,0 5,0 12,0
Marche 1.481.252 | 9.344,54 5 proporzionale 7,0 5,0 12,0
Abruzzo 1.268.430 10.828,89 4 proporzionale 6,5 4.5 11,0
FVG 1.194.095 | 7.936,83 4 proporzionale 6,4 4.4 10,8
Trento 547.107 6.207,12 1 proporzionale 5,1 3,1 8,2
Bolzano 539.699 7.398,38 1 proporzionale 5,1 3,1 8,2
Umbria 851.954 8.463,97 2 proporzionale 5,7 3,7 9,4
Basilicata 529.897 10.071,59 2 proporzionale 5,1 3,1 8,2
Molise 287.966 4.459,80 2 proporzionale 4.6 2,6 7,2
Valle d'Aosta | 122.714 3.258,61 1 proporzionale 4,2 2,2 6,4
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La consistenza complessiva del personale delle ACR ¢ ottenuta applicando i criteri di cui alla
successiva Tabella A, afferenti ai 6 Ambiti, mediante il calcolo degli indici regionali (a cura della
regione) riportati nella Tabella B.

Per il raggiungimento del fabbisogno di cui all’articolo 6, comma 2, del D.Lgs. n. 165/01,
all’interno dei Piani Triennali dei Fabbisogno degli EE.LL. possono essere utilizzate, ai fini del
soddisfacimento, le unita di personale di altri enti e pubbliche amministrazioni operanti nelle ACR
con forme di rapporto contrattuale previste dalla disciplina (distacco o comando) vigente.

Le Regioni e le Provincie Autonome di Trento e Bolzano adeguano, in occasione del primo
aggiornamento utile, il Piano Triennale di Fabbisogno di Personale individuando il numero ed i
profili professionali necessari alle ACR, sulla base del presente provvedimento.

Premesso quanto sopra, le presenti linee di indirizzo dispongono i criteri e standard di personale
per la definizione dei fabbisogni minimi di personale delle ACR che, sebbene siano di natura
non regolamentare ai sensi dell'articolo 6-ter, comma 1, del decreto legislativo n. 165 del 2001,
costituiscono elemento fondante per le Regioni nella predisposizione dei propri Piani Triennali del
Fabbisogno di Personale (da predisporre in coerenza con le “Linee di indirizzo per la
predisposizione dei piani dei fabbisogni di personale da parte delle amministrazioni pubbliche”
previste dal Decreto dell’8 maggio 2018 della Presidenza del Consiglio dei Ministri). Costituiscono
quindi una metodologia in grado di favorire ’'uniformita operativa tra le ACR in ambito nazionale e
adempiere alle competenze attribuite, nell'ambito dell'autonomia organizzativa e nel rispetto dei
vincoli di finanza pubblica.
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TABELLA A - Parametri ed indicatori di calcolo della consistenza minima di personale delle

ACR
Ambito Descrizione unita con profili sanitari / unita con profili
attivita tecnici amministrativi/informatici
Competenze delle ACR in
materia di sicurezza alimentare e
Ambito 1 sanita pubblica veterinaria, con Benchmarking o
particolare riferimento ai settori proporzionale alla popolazione residente
di cui all’art 2 comma 1 del
D.Lgs. 27/21
disponibilita di 1 unita di
personale adeguatamente
Gestione delle crisi, emergenze e formato, qualificato ed
delle MTA mediante disponibilita | esperto da dedicarsi a tempo| prevedere almeno 1 unita
di personale adeguatamente pieno nel momento formata che nel momento
qualificato ed esperto, se non gia | dell'emergenza, se non gia | dell'emergenza si dedica a
Ambito 2 | ricompreso nelle unita minime di | T icompreso nelle unita tempo pieno, se non gia
personale di cui all’Ambitol, minime di personale di | ricompreso nelle unita
ovvero se non gia disponibile | cui all’Ambito 1, ovvero | minime di personale di
nel’OEVR nel caso in cui ’ACR | se non gia disponibile cui all’Ambito 1
gia disponga di Osservatorio ~ [nell’OEVR nel caso in cui
I’ACR gia disponga di
Osservatorio
Gestione degli operatori
riconosciuti (previsione di unita 1 unita tecnica e/o amministrativa superati i 1000
Ambito 3 fte aggiuntiva rispetto alle unita Operatori riconosciuti con pratiche la cui gestione ¢ a
di personale di cui all’Ambito 1 carico della Regione/PA (da valutarsi sulla base
qualora siano superati i 1000 dell’effettiva organizzazione regionale).
Operatori riconosciuti)
Gestione di ulteriori aspetti di
Ambito 4 policy dell'ente (ad esempio a discrezione dell'ente a discrezione dell'ente
export), valutate a discrezione Regionale Regionale
della Regione
Gestione delle attivita e notifiche
iRASFF, con previsione di unita aggiunta di 1 unita fte aggiunta di 0,5 unita fte
Ambito 5| fte aggiuntive rispetto alle unita superate le prime 150 superate le prime 150
di cui all’Ambito 1, superate le allerte/anno. allerte/anno.
150 allerte/anno
Attivita dell’Organismo di audit
regionale. Per le regioni con piu
Ambito 6 di 5 ASL le unita fte di personale | Per le Regioni con piti di 5 ASL si aumenta di 1 unita
saranno incrementate di n.1 unita amministrativa o tecnica o sanitaria;
amministrativa o tecnica o
sanitaria
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TABELLA B - REGIONE .........

Unita di personale | Unita di personale Totale

ambito . ol . . . .
tecnico e/o sanitario Amministrativo

Ambito 1

Ambito 2*

Ambito 3

Ambito 4

Ambito 5

Ambito 6

Totale

*valutare la disponibilita delle professionalita tra le unita gia ricomprese nell’ Ambito 1
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TABELLA C — Proposta di distribuzione delle unita di personale fte previste nell’Ambito 1
per le Regioni con popolazione residente maggiore di 3 milioni di abitanti

n. unita con profili Tecnici n. unita con profili
Ambito 1 di cui alla Tabella A e/o Sanitari full time Amministrativi -
equivalent*® Informatici

a) gli alimenti, inclusi i nuovi
alimenti, e la sicurezza alimentare,
I’integrita e la salubrita, in tutte le
fasi  della  produzione, della
trasformazione e della distribuzione
di alimenti, comprese le norme
volte a  garantire  pratiche
commerciali leali e a tutelare gli
interessi e l’informazione dei
consumatori, comprese
Petichettatura e le indicazioni
nutrizionali sulla salute, anche con
riferimento ad alimenti contenenti
allergeni e alimenti costituiti,
contenenti o derivati da OGM,
nonché la fabbricazione e 1'uso di
materiali e oggetti destinati a venire
a contatto con alimenti;

b) i mangimi e la sicurezza dei
mangimi in qualsiasi fase della 10 5
produzione, della trasformazione,
della distribuzione e dell’uso anche
con riferimento a  mangimi
costituiti, contenenti o derivati da
OGM;

c) salute animale, ivi inclusa
l'igiene urbana veterinaria,

d) i sottoprodotti di origine
animale e prodotti derivati ai fini
della prevenzione e della riduzione
al minimo dei rischi sanitari per
I’uomo e per gli animali;

e) il benessere degli animali;

f) le prescrizioni per
I’immissione in commercio e I’uso
di prodotti fitosanitari, 1’utilizzo
sostenibile  dei  pesticidi, ad
eccezione  dell’attrezzatura  per
I’applicazione di pesticidi.

g) il farmaco veterinario;

*deve essere garantita la copertura di tutti i settori, con profili adeguati.
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