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Oggetto: PROCEDURA DI ISCRIZIONE NELLA LISTA USDA-FSIS DEGLI STABILIMENTI
AUTORIZZATI ALLEXPORT NEGLI STATI UNITI D’AMERICA

Sono ammessi all’esportazione verso gli USA, limitatamente ai prodotti (carni, prodotti a base di carne
e ovoprodotti) per i quali sussistono accordi con detto Paese Terzo, gli stabilimenti Italiani
riconosciuti ai sensi dei Reg. CE n® 853/04, 854/04 e 882/04.

Gli stabilimenti che desiderano iscriversi nella medesima lista devono trasmettere alla scrivente
Direzione Generale, per il tramite dei Servizi Veterinari delle A.S.L. e delle Regioni e
ProvinceAutonome competenti, la seguente documentazione:
e Domanda di iscrizione dello stabilimento nella lista per P’export negli USA, conforme
almodello allegato (Allegato 1);
¢ Verbale di sopralluogo ispettivo attestante la conformita dei requisiti di cui alla nota DGISAN
26639 del 30/06/2014 (Allegato 2)
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e Ricevuta originale di versamento di euro 1.500 euro sul Conto Corrente postale n°
11281011intestato alla Tesoreria dello Stato di Viterbo (causale di versamento: “Iscrizione in
lista perl’export negli USA™).

Le Regioni e le Province Autonome competenti provvederanno alla trasmissione di tali documenti alla
scrivente Direzione Generale, previa verifica in campo dell’effettiva sussistenza delle condizioni
documentate.

Successivamente alla presentazione delle domande tali stabilimenti dovranno operare per unperiodo
non inferiore a tre mesi secondo le procedure attestate dal Servizio Veterinario dell’A.S.L.competente;
al termine di tale periodo (detto di pre-iscrizione) gli stabilimentiprocederanno alla validazione delle
procedure di autocontrollo attestante 1’effettiva applicazione e 1’efficacia delle stesse e sottoscritta
dairesponsabili del sistema di autocontrollo aziendale che le hanno elaborate (Allegato 3).

Il Ministero, anche tramite ispettori appositamente designati dalla scrivente Direzione Generale,
effettuera una verifica presso glistabilimenti interessati.

Gli esiti di tale verifica possono essere i seguenti;

e favorevole: lo stabilimento viene inserito in lista;

e favorevole condizionato: lo stabilimento presenta delle non conformitd da risolvere; viene
inserito in listaa seguito della comunicazione di risoluzione delle medesime non conformitada
parte del Servizio Veterinario dell’ ASL competente anche tramite adeguata documentazione;

e da rivedere: lo stabilimento presenta delle non conformita tali da richiedere un ulteriore
sopralluogo ministeriale mirato alla verifica della risoluzione delle NC.In tal caso ai sensi del
D.Lvo 194/2008, o stabilimento dovra provvedere ad un ulteriore versamento di euro 1000 sul
Conto Corrente postale n® 11281011 intestato alla Tesoreria dello Stato di Viterbo (causale di
versamento: “Iscrizione in lista per]’export negli USA™);

» sfavorevole: lo stabilimento non soddisfa i requisiti richiesti e la domande viene rigettata.

Gli stabilimenti che venissero cancellati dalla lista, nel caso in cui decidessero di rientrarvi, devono
seguirel’intero iter autorizzativo sopra descritto.

Gli stabilimenti che non hanno esportato né direttamente né indirettamente per un periodo di due anni
verificato in sede di ricertificazione ( ed in assenza di prodotto USA in lavorazione) verranno cancellati
d’ufficio dalla lista.

Gli stabilimenti, dopo I’inserimento in lista, se rientranti nel campo di applicazione del Regolamento
statunitense 9 CFR 430, devono applicare le disposizioni di cui alla nota DGISAN 44986 del
3/12/2014 e s.m.c i. pertanto al momento della presentazione della domanda devono trasmettere alla
scrivente Direzione ladichiarazione di scelta dell’alternativa (Allegato 4) corredata se del caso dalla
documentazione seguente:

e laprocedura di gestione dell’alternativa 3

0
e la procedura di gestione dell’alternativa 2a (trattamento post-letale ) o 2b(agente/processo
antimicrobico) che lo stabilimento ha implementato edadottato per gestire il pericolo LM e
e [’Attestazione del Servizio Veterinario dell’A.S.I.. competente, conforme al meodello
allegato(Allegato 5)
0
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o la procedura di gestione dell’alternativa 1 (trattamento post-letale e agente/processo
antimicrobico) che lo stabilimento ha implementato edadottato per gestire il pertcolo LM ¢

o |'Attestazione del Servizio Veterinario dell’A.S.L.. competente, conforme al modello allegato
(Allegato 5)

Previa valutazione favorevole di tale documentazione, lo scrivente Dipartimento autorizza
lacollocazione in alternativa 1 o 2 (2a o 2b) o 3 con propri provvedimenti indirizzati agli
stabilimentiinteressati ed ai Servizi Veterinari delle A.S.L. e delle Regioni e Province Autonome
competenti.

Gli stabilimenti, dopo 'inserimento in lista, possono accedere, previa richiesta,alSistema Informatico
“SINVSA?” istituito per la gestione dei dati ispettivi ed analitici legati all’exportnegli USA.La verifica,
da parte della ASL, dell’incompleto o mancato inserimento dei dati nel sistema informativodeve essere
tempestivamente comunicato al Ministero. Questi puo adottare diversi provvedimenti, dall’esecuzione
dicontrolli rinforzati, alla sospensione della certificazione, fino alla cancellazione dello stabilimento
dalla lista USA.

Solo successivamente all’inserimento in lista, gli stabilimenti potranno iniziare a produrre
ecommercializzare per gliUSA i prodotti per i quali lo stabilimento & autorizzato e alle condizioni
previste nellacertificazione sanitaria concordata con le Autorita sanitarie americane (copia del
Certificatosanitario ¢ disponibile e tempestivamente aggiornata sul sito web del Ministero della Salute:
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=1626&area=sicurezzaAlimentare&
menu=esportazione

Gli stabilimenti che producono ai sensi del 9 CFR 94.17 a seguito dell’abilitazione ministeriale
necessiteranno inoltre dell’abilitazione da parte di APHIS. Una volta ottenuta anche la suddetta
abilitazione potranno iniziare ad introdurre materia prima proveniente da macelli abilitati USDA.

Gli stabilimenti che producono ai sensi del 9 CFR 94.13prima di iniziare le produzioni ai fini
dell’esportazione devono fornire alla Autorita Competente (A.C.Centrale tramite A.C.Locale e A.C.
Regionale), ladocumentazione scientifica atta a validare lo specifico processo/prodotto e il rispetto dei
requisitiUSDA/FSIS per Listera m. e Salmonella spp (per i prodotti a base di carne suina).

E’ pertanto necessario che gli stabilimentio al momento dell’iscrizione o comunque prima della
spedizione di partite per gli USA predispongano ¢ mettano a disposizione del Controllo Ufficiale per
la valutazione di competenza:

1. lalista dei prodotti che intende esportare in USA (autorizzati),

2. lascheda tecnica di ciascun prodotto/gruppo di prodotti omogenei,

3. per ogni prodotto/gruppo di prodotti di cui al punto 2, lo studio di validazione del processo
produttivo,predisposto da un laboratorio di consulenza scelto dalla ditta, contenente riferimenti
espliciti alla rispondenzaai requisiti del prodotto/processo agli specifici requisiti USDA/FSIS.

4. Copia delle etichette che gli stabilimenti intendono utilizzare ai fini dell’esportazione

Si ricorda che tale documentazione ¢ fondamentale anche ai fini della ricertificazione annuale
degli stabilimenti che include le categorie di prodotti (modelli HACCP di riferimento) che lo
stabilimento intende esportare verso gli USA.

Sara cura del Veterinario Ufficiale assegnato all’impianto mantenere aggiornata tale documentazione.
Solo per i prodotti presenti nella lista di cui al punto 1, per i quali ¢ stata fornita la pertinente
validazione di cui ai punti 2 ¢ 3, come da registrazione agli atti, potra essere rilasciata certificazione
verso gli USA.

Regione del Veneto-A.O.O Giunta Regionale n.prot. 147793 data 15/04/2016, pagina 3 di 22




Sia il personale ASI. deputato al controllo ufficiale, sia il personale del controllo qualita degli
stabilimenti di nuova iscrizione che non hanno precedenti esperienze con i requisiti stabiliti dalla
normativa statunitense dovranno dimostrare di aver acquisito le conoscenze di base relativa alla
normativa USA frequentando il primo corso di formazione disponibile organizzato o patrocinato dal
Servizio Sanitario Nazionale.

NORME SPECIFICHE IN MATERIA DI ETICHETTATURA

A partire dal Gennaio 2014, per esportare negli Stati Uniti prodotti alimentari sotto il controllo

dell’ Agenzia Americana USDA, non & pitl necessario che le etichette apposte vengano approvate dalle
autorita americane.

Tale obbligatoricta permane solo se le etichette comprendono determinati “claims” relativi a
caratteristiche nutrizionali o salutistiche del prodotto come, ad esempio, “all natural” o “organic”.

Per le ctichette che riportano questi claims rimarra obbligatorio seguire 1’iter di approvazione (1’elenco
dei claims per i quali € necessaria 1’approvazione formale di USDA ¢ disponibile nelle linee guida di

FSIS: http://www fsis.usda.gov/wps/wem/connect/bf170761-33e3-4a2d-8{86-940¢c2698¢2c5/Label-
Approval-Guide.pdf?MOD=AJPERES)

In ogni caso & necessario continuare a rispettare la normativa statunitense in termini di etichettatura,
che prevede I’apposizione sulle etichette di una serie di elementi obbligatori:

. nome del prodotto;

° origine del prodotto, posizionato sotto al nome del prodotto, per i prodotti fabbricati in italia:
Product of Italy ;

] marchio di identificazione dell’impianto che ha confezionato il prodotto;

o indicazioni per la conservazione (ad es. “KeepRefrigerated” oppure “keep at....°C”);

o peso netto (per prodotti a libero servizio; per altri prodotti “Product To Be Sold By Weight”);

. lista degli ingredienti;

. nome ed indirizzo dell’azienda cha ha confezionato il prodotto, o di quella che lo
commercializza, o dell’importatore {address line);

. tabella nutrizionale (solo per prodotti a libero servizio o per etichette con claims nutrizionali);

. indicazioni per il consumo (per esempio, per prodotti come il cotechino, che vanno cottt dal

consumatore e che quindi non sono Ready to Eat).

Anche per ’ingredientistica dovranno essere rispettati i criteri relativi ai prodotti stabiliti dagli standard
di identita definiti dal Regolamento 9 CFR 319 o nel FoodStandards and Labeling Policy Book.

Per gli approfondimenti del caso & possibile consultare la normativa statunitense e le linee guida
predisposte da FSIS al seguente indirizzo:
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-part319.pdf

http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/larc/Policies/Labeling_Policy Book_082005.pdf)

Si segnala che con I’eliminazione dell’obbligatorieta dell’approvazione formale per molte

etichette decade anche 1’obbligo di inserire il Label ApprovalNumber sul certificato sanitario utilizzato
per esportare il prodotto in USA. Non sara pertanto piu obbligatorio compilare questo campo (questo
vale anche per etichette approvate per le quali aziende hanno gia ottenuto un Label ApprovalNumber).
In questo caso il campo “approvazione dell’etichetta” riportato sul certificato deve essere barrato.

E possibile ottenere tramite il portale Label Submission and Approval System (LSAS) dell’USDA un
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Generically- ApprovedLabelingCompletion Record che attesti che 1’etichetta non necessita di una
approvazione formale.

Si pregano i Servizi in indirizzo di trasmettere la presente Nota ai Servizi Veterinari delle A.S.L.
Ringraziando per la fattiva collaborazione si porgono distinti saluti

La presente nota abroga la DGISAN/IX/30983/P 30-07-15

IL DIRETTORE GE LE
{(doft. Giuseppe Rubfco)

i

Referente
Anna Beatrice Ciorba — 0659946937
E-mail: ab.ciorba‘@sanita.it

Allegato 1: richiesta inserimenti in lista

Allegato 2: verbale di sopralluogo—ITA/ENG
Allegato 3: copia documento validazione procedure
Allegato 4: dichiarazione scelta alternativa
Allegato 5: attestazione veterinaria per Alternativa
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Allegato 1
CARTA INTESTATA DITTA
Ministero della Salute
DGISAN
per tramite di A.S.L. ...,
Regione / Prov. Autonoma.................
DOMANDA DI ISCRIZIONE NELLA LISTA PER L’EXPORT IN USA
I1 SOttOSCIIttO «.venieiiieiiiiiieieienenne, , rappresentante della Ditta ...
consede legalea ..........ceiivininnnnn ()INVIAa .o n° ..., con la presente chiede
che lo stabilimento ...............cooeeneeee SI0 A ooiieiieiiienns (Dinvia .....ooviiiiiini n°....

venga iscritto nella lista degli impianti autorizzati all’export negli USA.

In merito ricorda che il medesimo stabilimento possiede i seguenti numeri di riconoscimento:

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

.......................................................................................................................

Allega inoltre alla presente la seguente documentazione:

0O Verbale di sopralluogo di idoneita dello stabilimento;

[J Ricevuta originale di versamento di euro 1500 sul Conto Corrente postale n°® 1128101 lintestato alla
Tesoreria dello Stato di Viterbo (causale di versamento: “Iscrizione in lista perl’export negli USA”).

[0 dichiarazione di scelta dell’alternativa per la gestione del pericolo LM se lo stabilimento fabbrica
prodotti rientranti nel campo di applicazione del 9 CFR 430

Distinti saluti.

Luogo, data

Il rappresentante della Ditta (nome — funzione)

................................................
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Allegato 2

ASL (Local Health Unit)

Indirizzo {address)

Recapiti:telefono {phone) Telefax({fax) e-mail

VERBALEDISOPRALLUOGOPERL’ACCERTAMENTODELL'IDONEITA’STRUTTURALEEDIGIENICOSANITARIADEGLIST
ABILIMENTI(SURVEY RECORD FOR THE VERIFICATION OF STRUCTURAL AND SANITARY COMPLIANCE OF
ESTABLISHMENTS)

DATADEL SOPRALLUOGO(DATE OF THE SURVEY) [ [

ISPETTORE INCARICATO(OFFICIAL VETERINARIAN IN CHARGE):DR.

DITTA {Food company)

INDIRIZZO
STABILIMENTO (Address)

COMUNE (City) (PROVtNCBA
Province

INDIRIZZO
SEDELEGALE (Legal Head Office)}

COMUNE (City) F’PRO\{INCBA
rovince

TELEFONQ (Phone} TELEFAX {Fax)

LEGALE
RAPPRESENTANTE (Legal food company
representative)

TIPOLOGIADELLO STABILIMENTO
{Production type)

NUMERQODI! RICONOSCIMENTOCE
{CE approvainumber)

MOTIVAZIONE DELL'ISPEZIONE
{Reason of the inspection)
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VERIFICADELLADOCUMENTAZIONE
(VERIFICATION OF THE DOCUMENTS)

CoDICKattribuireuncodiceperognioggettodiispezionesottoelencato)
A:accettabile;M: marginalmenteaccettabile;U: nonaccettabile;N: nonispezionato;O: nonapplicabile

Codes (insert one code for each element of inspection)
A: acceptable; M: partially acceptable; U: not acceptable; N: not inspected; O: not applicable

GMPPROTOCOLLI (PROCEDURES)

Codice
(Code)

Puliziaedisinfezione {Cleaning and sanitation)

Controllodipotabilitadelleacque{Water supply/Control of the drinking water)

Gestionedeirifiuti (Management of the waste)

Gestionedegli scartidilavorazione (Management of the processing rejects)

Smaltimentodelleacquereflue(Plumbing and sewage disposal)

Controlloanimaliinfestanti (Pest control)

Formazionedelpersonale (Employee training)

Gestioneabbigliamentodalavoro {Management of the working clothes/employee hygiene)

W/~ W|IN| =

Controllotemperature (Temperature control)

=
o

Gestionedelmateriale recanteil marchiodiidentificazione (Management of the materials with
identificationmarks)

11 | Controllimicrobiologici {Microbiologicalcontrols)

12 |Tracciabilitade!prodottoeritirodalmercato (Traceability, withdrawal and recall of the product)

13 |Selezioneeverificadeifornitori {Qualification and control of suppliers)

14 |Manutenzione {Maintenance)

15 |Ricerca residui {Residuesresearch)

16 (Conoscenza e rispetto degli accordi, dei memorandum e della normativa del paese terzo

verso il quale lo stabilimentoesporta o ha richiesto di esportareipropriprodotti{Knowledge and
respect of the agreements, memorandum and reqgulation of the Third Country where the
establishment is exporting or asked to export its own products)

Riportaregliestremidell’accordo/memorandum/normativa
{Write the data of the agreement/memorandum/regulation):
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LegendaGMP{GMP legend):

(1)

(2)

(3}

(4)

{s)

(6)

Sussistelanominadiunresponsabiledelprotocollo?liprotocolloéfirmatodalresponsabile?Sussisteunaplanimetria
dellostabilimentonella
qualesonoindicateleareediinterventoedunpianoriassuntiveincuisonoindicatiiresponsabilidiarea,lafrequenzaela

modalitadegli interventi?
Sussisteunpianodipuiiziastraordinario?Sonodisponibilileschedetecnichedeiprodotti?Sussisteunpianodiverifica
dellepulizie? Sonodefinitilimitidiaccettabilita?

Cisonoschedediverificaregolarmentecompilate?Sonoregistrateleazionicorrettiveincasodinon conformita?
(Does the procedure identify a person in charge? Has the procedure been signed by the person in charge? Does it exist a
blueprint of the plant in which the areas of intervention and @ summary pian are indicated and in which the person in charge
of each area, the frequency and the way of intervention are indicated? Does an extraordinary sanitation program exist? Are
the technical sheets of the products available? Does a verification program of sanitations exist? Are acceptable limits
defined? Are monitoring forms regularly filled? Are the corrective actions recorded in case of non compliance?)

Sussistelanominadiunresponsabiledelprotocollo?llprotocolloéfirmatodalresponsabile?Sussisteunaplanimetria
dellostabilimentonelta
qualesonoindicatienumeratiipuntidierogazioneediltracciatodellareteidricainterna?Sussisteunprogrammadica
mpionamentoarotazione daidiversipunti dierogazione?Sonodefinitilimiti diaccettabilita?lreferti
dianalisisonodisponibili?Sonoregistratele azionicarrettiveincasodi nonconformita?
Qualoravieneeffettuatalaclorazionesonoeseguiticontrollisutlaconcentrazionedicloroededisponibileunsistemad
iallarme perl'eccessodicloro?

{Does the procedure identify a person in charge? Has the procedure been signed by the person in charge? Does it exist a
blueprint of the plant in which the water supply points and the water internal channel are indicated? Does the sampling
program involve the different water supply points? Are acceptable limits defined? Are the analyses reports availoble? In case
of non compliance are the corrective actions recorded? When chiorination is performed, are controls on chlorine
concentration carried out and is there an alarm system for the chlorine excess?}

Sono stateindividuatein undocumentolemodalitaperlosmaltimentodeirifiuti
nonalimentari{carta,plastica,aitririfiuti urbani}?
{Have the procedures of disposal of non-food waste {paper, plastic, other municipat waste} been specified in a document?)

Sonostateindividuate  inundocumentolemodalita  dismaltimentodegliscartidilavorazione?Sonoindividuati
edidentificati contenitori riservati agliscarti?Sono stateindividuatearee
perlostoccaggiotemporaneosenecessariorefrigerateselapermanenza siasuperiorealle 24h?

(Have the procedures of disposal of production waste (scraps) been specified in a document? Have the containers intended
for the scraps clearly been identified? Have specific areas for temporary storage of such waste been identified? If the scraps
must wait for more than 24 hours in the plant before their collection by o specific external company, are those materials
refrigerated?)

Gliscarichidellostabilimentosonoallacciatiallaretefognaria?Esistel'autorizzazionedelsindacoalloscaricoinfognat
ura?tnalternativalo scaricovieneeffettuatoinvasche,cisterneopozzidiraccolta?Edisponibile
documentazionesullafrequenzaesullaregolaritadeglispurghi?Sono
disponibiliregistrazionicheconsentanodirilevareseiquantitatividirefluiallontanatidallostabilimento
conautomezziperlospurgosiano proporzionatiall'attivitadellostabilimento?Se loscaricoeeffettuatoinfossiocorsi
d'acquasuperficiale,le acquerefluevengono preventivamente depurate?E
disponibilel'auterizzazionedellaProvincia?

(s the plumbing system of the plant connected to the sewer system? Does the authorization for the connection to the
municipal sewer system exist? As an alternative, is the plumbing performed in tanks, cisterns or collection wells? Is the
documentation on the frequency and regularity of the “cleaning out” availoble? Are there records demonstrating that the
quantities of “dirty waters” cleaned out from the establishment are in proportion to the plant activity? If the plumbing is
performed towards superficial drain/rivers, are the “dirty waters” purified in advance? Is the Province
authorizationavailable?)

Sussistelanominadiunresponsabiiedelprotocollo?llprotocolloéfirmatodairesponsabile?Sussisteunaplanimetria
dellostabilimentonella qualesonoindicatele aree di interventoeladisposizionedelleescheperi
roditori?Sussistel‘indicazionein unpiano riassuntivodeiresponsabilidi
area,deliafrequenzaedellamodalitadegliinterventi? Sussistecopiadelcontratto
qualoragliinterventisianocaffidatiadunadittaesterna
specializzata?Sonodisponibilileschedetecnicheetossicologichedeiprodotti?Sussisteunpianoedunaprogramma
zionedelleverifiche?Sono definitilimiti diaccettabilita?Cisono

9
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(7)

(8)

{9)

schedediverificaregolarmentecompilate?Sonoregisiratele azionicorrettiveincasodinonconformita?

(Does the procedure identify a person in charge? Has the procedure been signed by the person in charge? Does it exist g
blueprint of the plant in which the arrangement of pest baits and traps is underlined? Does the person in charge for each
area has a summary plan with the frequencies and the procedure? If the pest management is performed by an external
company, does the plant have a copy of the contract? Are the technical specifications of the active ingredients and traps
available? Is there a procedure that specify the monitoring activity? Is there a procedure that specify the acceptance fimits?
Are the monitoring forms regularly filled? Are the corrective actions recorded in case of non compliance?)

Sussistelanominadiunresponsabiledelprotocolio?llprotocollcéfirmatodalresponsabile?
Sussisteunpianodeicorsiedunaprogrammazione delielezioni?La partecipazicneaicorsi edalle
lezioniédocumentata?Cisono schedediverificadella formazione siasubasetecricache incampo?
Sonoregistratele azionicorrettiveincasodinonconformita?

{Does the procedure identify a person in charge? Has the procedure been signed by the person in charge? Are there a
training program and a training planning? Is the attendance to the training courses recorded? Are the training verification
forms avaitable (both theoretical and practical)? Are the corrective actions recorded in case of non compliance?)

L'aziendametteadisposizionedelpersonaleabbigliamentodalavoropulito?Sussisteunaprogrammazionedellasost
ituzionedell'abbigliamentoe
dellavaggiodegliindumentisporchi?lipersonaledisponediarmadiettiseparatipergliindumentielecalzaturedalavor
o?Sonoprogrammati interventidiverificadell'abbigliamentoedel correttousodegli
armadietti?Sonoprevistieregistrati gliinterventicorrettiviperienonconformita?

{Does the plant give clean work clothing to the employees? Is there a program that specify the replacement of the work
clothing and the washing of the dirty work clothing? Do the empioyees have separated lockers for work shoes and clothing?
Are there o program for the verification of the compliant use of clothing and lockers by the emnployee? Are the corrective
actions considered and recorded in case of non compliance?)

Sussistelanominadi  unresponsabiledelprotocollo?  liprotocolloéfirmatodalresponsabile?Sonodefinitilimiti
diaccettabilita?Sussisteunpianc
diemergenzaincasodimalfunzionamentodegliimpiantitermici(frigoriferi,forni,autoclaviecc.}?Sussistonastrume
ntiperlaregistrazionedelle
temperature?Leregistrazionisonochiaramenteriferiteadundeterminatoperiododitempoedaundeterminatoimp
ianto(frigoriferi,forni,
autoclaviecc.)?Sonoprevisteeregistrateleazionicorrettiveincasodinonconformita?Leregistrazionisonoarchiviat
eperuntempoalmeno proporzicnatoalla duratacommercialedeiprodotti?Esiste
unaprogrammazicneperlataraturadeglistrumentidimisurazione?

{Does the procedure identify a person in charge? Has the procedure been signed by the person in charge? Are acceptable
limits defined? Is there an emergency plan in case of malfunctioning of thermal instruments {refrigerators, ovens, autoclaves
etc.)? Are there tools for measuring and recording temperatures? Are the records clearly referred to a specific period of time
and to a specific instrument (refrigerators, ovens, autoclaves etc.)? Are the corrective actions considered and recorded in
case of non compliance? Are the records filed for a period which is in proportion to the shelf life of the products? isthere a
program for calibratingthesetools?)

(10) Sussiste lanominadiunresponsabile delprotocollo?lprotocolloéfirmatodatresponsabile?Ladittainforma

laASLsuiquantitatividegliordini distampadelleetichetterecantiilmarchicdiidentificazione?
Sussisteunregistrodicaricoescaricodelleetichetterecantiilmarchiodi  identificazione?Le  etichettevengono
utilizzateinmodoappropriatosolo suiprodottiaiquali siriferiscellmarchiodi identificazione?

{Does the procedure identify a person in charge? Has the procedure been signed by the person in charge? Does the plant
inform the Local Health Unit on the amount of the print orders of the labels with the identification mark? is there a loading
and uploading register for the labels with the identification mark? Are the labels used in an appropriate way only on those
products to which the identification mark is referred?}

(11) Sussistelanominadiunresponsabiledelprotocollo?liprotocolloéfirmatodalresponsabile?

Sussisteunprogrammadicampionamentoperie
analisimicrobiologichesullesuperfici,sulleattrezzatureesuiprodotti?Sonodefinitilimiti
diaccettabilita?Irefertidianalisisono disponibili?Sono registratele azionicorrettiveincasodinonconformita?
{Does the plant have a sampling progrom for the microbiological analyses on surfaces, instruments and products? Are
acceptable limits defined? Are the analyses reports available? Are the corrective actions recorded in case of non
compliance?}

(12) Sussiste lanomina diunresponsabile delprotocollo Pprotocolloéfirmatodalresponsabile? Sono

definiteprocedureper {'identificazionedeilotti diproduzione?SoncdefinitiperiprodottiiTMC{terminemassimo

10
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diconservazione)? ITM Céstabilitosullabasediprovesperimentali? Sono
definiteprocedureperlarintracciabilitadeiprodottiche prevedonola
correlazionedeilottidimateriaprimaimpiegaticonilottidiproduzioneedei
lottidiproduzioneconildestinatario?llottidiprodottinonconformiscnoadeguatamenteidentificatiesegregatialfin
edievitareunaloro
commercializzazioneprimadell'adezionediazionicorrettive?Nelcasodiprodottinonconformiimmessi in
commercializzazionesonopreviste proceduredirecuperoediritirodallavendita?

{Does the procedure identify a person in charge? Has the procedure been signed by the person in charge? Are there
procedures for the identification of the production lots? Are the dates of minimum durability (DMD} defined for the
products? Is the DMUD established basing on experimental studies? Are there procedures for the traceability which guarantee
the correlation between the lots of incoming raw materials with the production lots and between the production lots with
the consignee? Are non compliant production lots adequately identified and separated in order to avoid their sale before
corrective actions are adopted? If non compliant products are put on market are there any withdrawal and recall
procedures?)

{13) Sussistelanominadiunresponsabiledelprotocollo? llprotocolloéfirmatodalresponsabile?Sussisteun

elencodellematerieprimeutilizzatenello
stabifimento?Sussisteunelencodeifornitori?Sonodisponibilischededelleaudizionieffettuatedailadittapressoifor
nitori?Sonodisponibili schedediverifica dellematerieprimealricevimento? Sono
disponibiliproceduredireclamoincasodinonconformita dellematerieprime?Sono
previsteazionicorrettiveincasodinonconformitadellematerieprime?Sonodisponibilileregistrazionidelleazioni
correttive?

(Does the procedure identify a person in charge? Has the procedure been signed by the person in charge? Does a fist of
incoming raw materials used by the plant exist? is there a suppliers list? Are there records of the audits performed to the
suppliers? Are there documented systems for the evaluation of incoming raw materials? Are there procedures for filing
complaints with suppliers when non compliances are detected on incoming raw materials? Are there corrective actions in
case of non compliances of incoming raw materiols? Are the corrective actions recorded in case of non compliance?)

{14} Sono presentiprocedureeprogrammi dimanutenzionedellestruttureedelleattrezzature dello

stahilimento?Sono previsteprocedureper interventi dimanutenzionestraordinaria?la documentazioneé
correttamentearchiviataedaggiornata?

(Are there procedures and programs for the maintenance of the plant facilities and equipment? Are there procedures for the
extraordinary maintenance of the plant facilities and equipment? Are the documentscorrectlyfiled and updated?}

{15} Sussistonoprogrammi perlaricercadiresiduidisostanzefarmacologicheoilleciteadicontaminanti?

(Are there programs for the research of pharmacological or iilicit drug residues or contaminants? }

11

Regione del Veneto-A.O.O Giunta Regionale n.prot. 147793 data 15/04/2016, pagina 11 di 22




T A ety g e Y

A e

etk i

5
:
H
H
fe
i
;
:
§
H

S i L

S50P

Codice

{Code)

b

Lostabilimentohaun programma SSOPscritto {There are written SSOP procedures)

Laproceduraincludesanificazionipreoperative(The procedures include pre-
operatingsanitation)

Laproceduraincludesanificazionioperative(The procedures include operatingsanitation)

Leprocedurepreoperativeincludono{almeno)lapuliziadellesuperfici,di
attrezzatureedutensilichevengonoindirettocontattoconglialimenti{The procedures
include (ot least) the sanitation of surfaces, equipment and tools intended to come in contact
with food)

Laproceduraindicalafrequenzadelleoperazioni(The procedures include the frequency of
the operations)

Laproceduraidentificalepersone responsabiliper/implementazioneedil
mantenimentodelleattivita(The procedures identify the persons in charge for the
implementation and observance of the activities)

Iregistri/documentirelativiaquesteprocedureeadogniazionecorrettivaadottata
sonomantenutisubasegiornaliera(The procedures provide for the use of daily records
documenting sanitation and corrective actions)

Laproceduraédatataefirmatadallapersonachehacompetenzageneralesullo
stabilimento(The procedures are dated and signed by the person who has overall
responsibility for the establishment)

HACCP

Lostabilimentohaundiagrammadiflussochedescrivelefasidelprocessoeil
percorsodelprodotto(For each type of product, the plan includes a flowchart that describes
process stages and the location of the product)

Lostabilimentohacondottoun’analisideipericolicheincludetuttiiprobabili
pericoliperlasicurezzadell’alimento(The plant performed a hazard analysis (HA) for all the
production stages of each type of product which identifies all the hazards which may occur
during the various stages of the production process{es} in order to guarantee the food safety)

L'analisiinciudeladestinazioned’usodelprodottool’ usoprevistoalivellodi
Consumatore(The analysis includes the destination of use of the product or the expected use
of the product by the consumer)

EsisteunpianoHaccpscrittoperogniprodottoovel’analisideipericoliabbia
evidenziatounoopiupericoliperlasicurezzadell’alimentochepossonoragion
evolmenteverificarsifThere is a written HACCP plan for each type of product in
which the hazard analysis showed that one or more hazards for the food safety
are reasonable likely to occur)

Tuttiipericoliidentificatinell’analisi sonoinclusinelpianoHaccp;ilpianoelenca
unCCPperognipericoloidentificatoperlasicurezzadell’alimento{All the hazards identified
during the hazard analysis are included in the HACCP plan; the HACCP pian lists a CCP for each
identified hazard for the food safety)

12
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IIpianoHaccpspecificalimiticritici,proceduredimonitoraggio,frequenzadel
monitoraggioeffettuatoincorrispondenzadiogni CCP (For each identified CCP, the plan
specifies the parameters to be monitored, the respective critical limits, monitoring and
verification procedures and their frequency)

lipianodescriveleazionicorrettiveadottatequandoéstatosuperatounlimitecritico{The
HACCP plandescribes the correctiveactions to be takenwhen the criticallimits are exceeded )

llpianoHaccpéstatovalidatosullabasedimolteplicirisultatidelmonitoraggio
{The HACCP plan was validated on the basis of many monitoring results)

llpianoHaccpelencaleprocedureadottatedallostabilimentoperverificarecheil
pianosiaimplementatoefunzionanteefficacemente,nonchélafrequenzadigueste
procedure (The HACCP plan lists the procedures taken by the establishment to verify that
the pian is implemented and works efficiently. The plandescribesalso the frequency of
theseprocedures)

10

lIsistemadimantenimentodelle registrazionidelpianoHaccpdocumentail
monitoraggiodeiCPe/oincludeleregistrazioniconvalorirealiedosservazioni{The record
keeping of the HACCP pian provides for the monitoring of the CPs and/or includes the records
with reaf values and observations)

11

lipianoHaccpédatatoefirmatodaunresponsabileufficialedellostabilimento (The HACCP
planisdated and signed by the personwhohasoverallresponsibility for the establishment)

12

Lostabilimentoeffettuaedocumenta,laddoverichiestodallanormativadelPaese
terzo,larevisionedeidocumentipre-shipment(pre-spedizione) (The establishment
performs and provides, when requested by the Third Country regulation, the pre-shipment
review.)

OSSERVAZIONI (NOTES)
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Ricercak.colif E.colianalysis)* [Isifyes)
[Ino

RicercadellaSaimonella {Saimonella analysis)* {]si{ves)
[Ino

RicercadellalisteriafListeria analysis)* [Isi{yes)
[Ino

RicercadellaCBT (Total bacterial count analysis)* [Isifyes)
{Ino

Ricercadelleenterobatteriacee(Enterobacteriaceaeanalysis)* [Isifyes)
[Ino

Altrericerche (specificare) (Otheranalysis -specify-)* [Isifyes)
[Ino

PIANODI CAMPIONAMENTO{SAMPLING PLAN) Codice{cod

e)

1 | LostabilimentohaunaprocedurascrittafThe establishment has a written procedure)

llcampionamentovieneeffettuatoconlafrequenzaspecificataneilaprocedura(The frequency
of samplingis in accordance with the procedure)

3 | llcampionamentogéeffettuatoconidoneimetodidiprelievo(The samplingiscarried out with
adequatesamplingmethods)

4 |lcampionivengonoprelevaticoncriteridicasualita{The samplingiscarried out with random
criteria)

5 | Sonoeffettuaticampionamentisullesuperficiacontatto (Thereis a samplingplan for
foodcontactsurfaces)

6 {Sonoeffettuaticampionamentisuprodotti{Thereis a samplingplan for finishedproducts)

7 1lllaboratorioanalizzaicampicniutilizzandounmetodoaccreditato(The laboratoryanalyses
the samplesusing an accreditedmethod)

8 |lIrisultatidelleanalisisonoconservatiper almenol2mesi(The analysesresults are kept for

atleast 12 months)

(*oveprevistonelpiancdicampionamento)
{* when specified in the sampling plan)

OSSERVAZIONI (NOTES)
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L'esito del sopralluogo é:
(The outcome of the survey is):

o FAVOREVOLE (favorable)

o FAVOREVOLE a condizioneche la dittaprovvedaadottemperarealleprescrizioniffavorable on the
condition that the establishment provides in order to soive the non compliances found by the Official Controfl)
ATTENZIONE{occorreallegarealverbalela/lescheda/edinonconformitaconlarisoluzione) Attention:
attach to thissurvey record the non compliance and prescription record and the resolution of the non

compliancesfound.
0 NON FAVOREVOLE {notfavorable)

GIUDIZIOCOMPLESSIVO (OVERALL JUDGMENT)

PROPOSTA(PROPOSAL)

DATA (date),

FIRMADELRESPONSABILEDELLADITTA _
(Signature of the Establishment Responsible)}

L'ISPETTOREVETERINARIO

(First and last name of the Official Veterinarian in charge)
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CONTROLLO UFFICIALE(official control)

Codice
{Code}

CLASSIFICAZIONEDELLOSTABILIMENTO IN BASEALRISCHIO
{Risk based classification of the establishment)

A=ALTO;M=MEDICQ; B=BASSO
A=high; M=medium; B=low

ofale n.prot. 147793 data 15/04/2016, paging 16 di 22

CONTROLLO UFFICIALEIN BASEALLACLASSIFICAZIONEDELLOSTABILIMENTO [CONTROLLI SUPERV|5|0N|(SUPE’NI__
{Official control related to the classification of the establishment) Controls) ons) 9
(T
NUMERODICONTROLLI/SUPERVISIONIPREVISTINELL’ANNOINCORSO (%
{Number of controis/supervisions for the ongoing year) o
o
<
I
[0)
5
=
3
(0]
CONTROLLIEFFETTUATINELL’ ANNOINCORSO CONTROLLI SUPERVISIONI(Supervi§
(Controlsperformedduring the year) (Controls) ons) 4
NUMERODINONCONFORMITA’RISCONTRATENELL’ ANNOINCORSO RISOLTE INATTESADIAZIONE
(Number of non compliances found during the year) (Solved) CORRETTIVA
{Waiting for
correctiveactions}
NUMEROCAMPIONAMENTIPERANALISIDILABORATORIONELL’ ANNQINCORSQ |[NUMEROT 'E’:fTTg(EVY"/A‘?t'_ Ei'JgRE grfg\?onwo
. , OTALE aitin
{Number of sampling for lab analyses during the year) (Total No.) g for the OLE E
result) (Favora |{Notfavorab
bleouic |feoutcome)
ome)
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COMMENTI(indicareilriferimento alnumero dellacasella)
COMMENTS (indicate the reference to the number of the box)
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DOCUMENTO Di VALIDAZIONE

HACCP - CHECKLIST DI CONFORMITA Al REQUISITI DI BASE

Impresa alimentare

Ragione sociale

Numero Impresa alimentare

Bollo CE

Processo
Stagionatura
Disossatura

Affettamento

Prodotti inclusi nel processo

Prosciutto crudo stagionato

4/9/2012 (INIZIO
CONTEGGIO DEE 90 GG)

Data di implementazione | Nuovo prodotto

Data di riesame

in
bianco/prevista
per

1. ANALISI DEI
PERICOLI E
SVILUPPO DEL
PIANO HACCP

REQUISIT

Si/No

ANALISI DEI PERICOLI INZIALE [9 CFR 417.2]

L’impresa alimentare ha condotto o fatto condurre per proprio
conto un’analisi dei pericoli

L'analisi dei pericoli

include i pericoli per la sicurezza alimentare che possono
ragionevolmente accadere nel processo produttivo o

identifica le misure preventive che 'impresa alimentare puo
adottare per quei pericoli

L’analisi dei pericoli include un diagramma di flusso che descriva le
fasi di ogni processo e il flusso del prodotto nello stabilimento.

L’analisi dei pericoli identifica l’usc e i consumatori previsti del
prodotto finito,

SVILUPPO INIZIALE DEL PIANO [9 CFR 417.2(C)(4), 9 CFR
417.3(A)(2) E9 CFR 417.4(A)(1)]

L’analisi del pericoli delt’impresa alimentare ha rivelato uno o piu
pericoli per la sicurezza alimentare che possono ragionevolmente
accadere e 'impresa atimentare ha un piano HACCP scritto per
ognuno dei suoi prodotti [9 CFR417.2(b}{1); 9 CFR304.3(c)o 9
CFR381.22(c)].

L'impresa alimentare ha condotto le attivita di validazione per
determinare se il piano HACCP funziona.

Le registrazioni dell’impresa alimentare includono:

13
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- risultati multipli per verificare il monitoraggio dei CCP e la
conformita con i limiti critici o

risultati successivi che supportino U’adeguatezza delle azioni
correttive nel raggiungimento del controllo al CCP.

ANALISI E SYILUPPO DEL PIANO SUCCESSIVI
Riesame dell’analisi dei pericoli

Dopo che I’analisi dei pericoli dell’impresa alimentare ha rivelato
pericoli per la sicurezza alimentare che possono ragionevolmente
accadere, ¢’ stato un cambiamento che potrebbe ragionevolmente
influire sul fatto che un pericolo esista, l'impresa alimentare ha
riesaminato 'adeguatezza dell’analisi dei pericoli [9 CFR417.24(b)}.

NUOVO PRODOTTO [9 CFR304.3(c) 0 9 CFR382.22(c)]

{1) Prima di produrre un nuovo prodotto per la distribuzione,
I'impresa alimentare ha condotto o fatto condurre per proprio
conto un’analisi dei pericoli o

ha un piano HACCP applicabile per il prodotto.

(2) impresa alimentare ha cominciato a distribuire un nuovo
prodotto piu di 90 giorni fa e ha validato il piano HACCP che
include il nuovo prodotto.

2, CONTENUTI
DEL PIANO
HACCP

REQUISITI

Si/No

PRODOTTI MULTIPLI

Un piano HACCP include pill di un prodotto e i prodotti sono tutti in una
delle 9 categorie di processo specificate in 9 CFR417.2(b)(1) e 9
CFR417.2(b){2).

PERICOLI PER LA SICUREZZA ALIMENTARE

Il piano HACCP elenca i pericoli per la sicurezza alimentare identificati
nell’analisi dei periceli [9 CFR417.2(c)(1)].

{Eccezione: un piano HACCP per prodotti trattati termicamente/ commercialmente
sterili prodotti in accordo con la parte 318, sezione G e la parte 381, sezione X, non
ha bisogno di includere i pericoli per la sicurezza alimentare associati con la
contaminazione microbica [9 CFR417.2(b)(3)].

CONTROLLO DEI PERICOLI

Il piano HACCP elenca i CCP per ogni pericolo [9 CFR417.2(c)(2}].

il piano HACCP elenca i limiti critici da soddisfare per ogni CCP [9
CFR417.2(c)(3)].

19
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MONITORAGGIO

Il piano HACCP elenca le procedure da utilizzare per monitorare ogni CCP e
la frequenza con la quale usare tali procedure [9 CFR417.2(c)(4)].

AZIONI CORRETTIVE

I piano HACCP identifica le azioni correttive da eseguire in risposta a una
deviazione da un limite critico a livello di un CCP [9 CFR417.2(c)(5)]

PROCEDURE DI VERIFICA

It piano HACCP elenca te procedure che Uimpresa alimentare utilizzera per
verificare che il piano & stato implementato effettivamente e

efficacemente e la frequenza con la quale eseguire tali procedure[9
CFR417.2(c)(7)].

3.REGISTRAZIONI

Il sistema di gestione delle registrazioni del piano HACCP documenta il
monitoraggio dei CCP e/o include registrazioni con i reali valori e
osservazioni [9 CFR417.2(c)(6)].

APPROVAZIONE E
RIESAME

APPROVAZIONE E RIESAME [9 CFR41 7.2(d)]

Il responsabile ufficiale dell’impresa alimentare ha siglato e datato il piano
HACCP

{1) al momento della sua approvazicne iniziale o

MODIFICHE

It piano HACCP é stato modificato e it responsabile ufficiale dell’impresa
alimentare ha siglato e datato il piano HACCP [9 CFR417.2(d)(2)(ii 1R

Data

Firma del Responsabile del piano di autocontrollo
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Allegato 4

CARTA INTESTATA DITTA

|

Ministero della Salute
DGISAN

.....................................

.....................................

................................

................................

DICHIARAZIONE DI SCELTA DELL’ALTERNATIVA .... E DI
ACCETTAZIONEINTEGRALE DEGLI OBBLIGHI PREVISTI DAL REGOLAMENTO
9CFR430 FSIS/USADA PARTE DEI LEGALI RAPPRESENTANTI DEGLI STABILIMENTI
ABILITATIALL’ESPORTAZIONE DI PRODOTTI RTE VERSO GLI STATI
UNITID’AMERICA

I1 SOTTOSCRITTO nato a il
e residente a in via n°
LEGALE RAPPRESENTANTE della DITTA

*

(ragione sociale esatta) intestataria del
NUMERO DI RICONOSCIMENTO dello STABILIMENTO sito a
in via n

o]
3

DICHIARA

o di adottare I’alternativa ... prevista dal Regolamento 9 CFR 430,
e di accettare integralmente gli obblighi previsti dal medesimo Regolamento.

OPPURE
» i prodotti esportati non rientrano nel campo di applicazione del 9 CFR 430

, 1

.....................................

eren

asae

sass

feaa

IL LEGALE RAPPRESENTANTE

21
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Allegato 5

CARTA INTESTATA AS.L.

....................................

....................................

Ministero della Salute

DGISAN
ATTESTAZIONE VETERINARIA
T SOTOSCIItIO tuiviniee i , in qualita di Veterinario Ufficiale dello stabilimento
....................................... SIEO @ vrreenrrnrrnrnenerneeeenn{)invia oo %
riconosciuto con numero CE ...... , dichiara di conoscere il Regolamento statunitense 9 CFR 430 ed

attesta che il medesimo stabilirnento dimostra di operare in condizioni adeguate per permetterne la
collocazione in alternativa............o.oeeenen.
Distinti saluti.

i

Il Veterinario Ufficiale (nome — qualifica)

................................................
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