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	Lista di controllo valutazione laboratori che effettuano analisi 
nell’ambito delle procedure di autocontrollo delle imprese alimentari



DESCRIZIONE DEL LABORATORIO   



Data  _______/_______/_______
Denominazione del laboratorio


	


Indirizzo sede legale

	


Indirizzo della sede operativa

	


Nominativo del Rappresentante legale del laboratorio

	


Nominativo del Responsabile del laboratorio

	


Nominativo dei Responsabili tecnici/settori tecnici (settore microbiologia/chimica/biologia molecolare)

	

	

	

	

	

	


Nominativo del Responsabile dell’AQ del laboratorio 

	


Tipologia di laboratorio:
· laboratorio non annesso alle imprese alimentari che effettua analisi nell'ambito delle procedure di autocontrollo per le imprese alimentari (84/CSR/2015, Allegato A, § 4, lettera a)
· laboratorio annesso alle imprese alimentari che effettua analisi ai fini dell'autocontrollo per conto di altre imprese alimentari facenti capo a soggetti giuridici diversi, ivi inclusi i laboratori che svolgono attività analitiche nell’ambito delle procedure di autocontrollo di imprese alimentari appartenenti a consorzi (84/CSR/2015, Allegato A, § 4, lettera b)
· laboratorio annesso alle imprese alimentari che effettua analisi ai fini dell'autocontrollo per le imprese medesime (84/CSR/2015, Allegato A, § 4, lettera c)   Compilare esclusivamente il punto 7
Tipologia impresa alimentare: ……………………………………………………………………………………………
RIUNIONE DI APERTURA





Data  _______/_______/_______
Gruppo ispettivo

	Nominativi
	Funzione

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Personale del laboratorio coinvolto nella verifica ispettiva

	Nominativi
	Funzione

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Data inizio della verifica ispettiva _______/_______/______  Ora inizio della verifica _________ 

1. Verifica stato iscrizione nell’elenco regionale (78/CSR/2010, Art. 4 - 84/CSR/2015, Allegato A, § 12.1)
Non applicabile ai laboratori annessi alle imprese alimentari che non svolgono attività per terzi
	Verifica
	Evidenza
	Valutazione

	1.1 Il laboratorio è iscritto presso l’elenco regionale dei laboratori di analisi che effettuano prove analitiche relative all’autocontrollo per le industrie alimentari?
	
	· Iscritto  (id …………...….)    
· Non iscritto                     
· Iscritto, in attesa di accreditamento 
(verificare le tempistiche per ottenimento dell’accreditamento* ) 

	* È rispettata la tempistica per l’ottenimento dell’accreditamento con ACCREDIA per le relative prove o gruppi di prove?
	
	· Si
· No


Nell’attuale modello organizzativo, che vede la Regione quale unico interlocutore, tali informazioni sono di esclusiva disponibilità regionale (84/CSR/2015, Allegato A, § 12.1 prevede l’obbligo di comunicazione all’ACL contestualmente alla comunicazione alla Regione).
2. Verifica dati di iscrizione nell’elenco regionale (78/CSR/2010, Art. 4 - 84/CSR/2015, Allegato A, § 9)
Non applicabile ai laboratori annessi alle imprese alimentari che non svolgono attività per terzi
	Verifica
	Evidenza
	Valutazione

	2.1 I dati identificativi dell’impresa (denominazione societaria, ragione sociale, contatti), del titolare/legale rappresentante del laboratorio, della sede legale e/o operativa, del numero di accreditamento Accredia corrispondono con quelli comunicati in Regione?
	
	· Si
· No
· In parte……………………

	2.2 La destinazione dei locali e la disposizione delle attrezzature corrispondono alla planimetria trasmessa alla Regione?
	
	· Si
· No
· In parte…………………

	2.3 È disponibile l’elenco delle prove accreditate ACCREDIA?
	
	· Si
· No


Nell’attuale modello organizzativo, che vede la Regione quale unico interlocutore, le informazioni delle prime 2 caselle, sono di esclusiva disponibilità regionale.
3. Verifica requisiti di accreditamento (78/CSR/2010, Art. 4) 
Non applicabile ai laboratori annessi alle imprese alimentari che non svolgono attività per terzi
	Verifica
	Evidenza
	Valutazione 

	3.1 L’elenco delle matrici e delle prove accreditate individuate nella banca dati di Accredia e/o comunicate all’Autorità Competente regionale corrisponde con quelle in possesso del laboratorio?
	
	· Si
· No
· In parte……………………

	3.2 Le prove eseguite per le imprese alimentari corrispondono alle prove accreditate?
[fatta salva l’evidenza di comunicazione verso l’impresa alimentare e la relativa refertazione dell’indicazione di “prova non accreditata”]
	
	· Si
· No
· In parte………..…………


4. Verifica da svolgere in caso di ricorso a laboratori terzi (analisi affidate a laboratori esterni) 
(78/CSR/2010, Art. 2, comma 2 - 84/CSR/2015, Allegato A, § 12.2) 
 Non applicabile ai laboratori annessi alle imprese alimentari che non svolgono attività per terzi

	Verifica
	Evidenza
	Valutazione

	4.1 Il laboratorio esterno è iscritto presso l’elenco regionale (della Regione competente per territorio) dei laboratori di analisi che effettuano prove analitiche relative all’autocontrollo per le industrie alimentari?
	
	· Si
· No

	4.2 Il laboratorio affidante conserva, a disposizione delle Autorità competenti, tutta la documentazione comprovante i requisiti dei laboratori affidatari e gli eventuali contratti o convenzioni a tal fine stipulati?
	Per contratto è accettabile anche la disponibilità di un preventivo approvato o di altra documentazione che attesti la tipologia di prestazione richiesta/erogata
	· Si
· No
· In parte……...……………

	4.3 Le analisi oggetto dell’affidamento risultano comprese nell’elenco delle prove accreditate presenti nella banca dati di ACCREDIA e/o comunicate all’Autorità Competente regionale dal laboratorio affidatario?
	
	· Si
· No
· In parte……………………

	4.4 Il laboratorio affidante comunica correttamente all’OSA l’esito delle prove analitiche affidate a laboratori terzi?
	· trasmissione del rapporto di prova del laboratorio terzo riportante il numero di iscrizione del laboratorio terzo nell'elenco regionale di riferimento;
· indicazione chiara e leggibile, nel proprio rapporto di prova, di ogni prova o gruppo di prove eseguite dal laboratorio terzo [riportare il numero di iscrizione del laboratorio terzo nell'elenco regionale di riferimento]
	· Si
· No
· In parte……………………


5. Verifica rispetto obblighi di comunicazione alla Regione (78/CSR/2010, Artt. 4 e 5 - 84/CSR/2015, Allegato A, § 12.3) Non applicabile ai laboratori annessi alle imprese alimentari che non svolgono attività per terzi
	Verifica
	Evidenza
	Valutazione

	5.1 Il titolare/legale rappresentante della Società o Ente che gestisce il laboratorio ha comunicato negli ultimi 12 mesi alla Regione l'esito delle verifiche periodicamente effettuate da ACCREDIA e l'eventuale aggiornamento delle matrici e delle specifiche prove accreditate o in corso di accreditamento?
	Per esito delle verifiche s’intende l’elenco delle prove accreditate a seguito della verifica (aggiunta, sospensione o cancellazione, conferma)
	· Si
· No

	5.2 Il titolare/legale rappresentante del laboratorio ha comunicato alla Regione negli ultimi 12 mesi l’eventuale variazione della ragione sociale della Società o Ente?
	
	· Si
· No

	5.3 Il titolare/legale rappresentante del laboratorio ha comunicato alla Regione negli ultimi 12 mesi l’eventuale variazione della sede operativa del laboratorio e ha presentato una nuova istanza per l’aggiornamento dell’iscrizione?
	
	· Si
· No


6. Verifica requisiti contrattuali tra il laboratorio e l’OSA 
(78/CSR/2010, Art. 6 - 84/CSR/2015, Allegato A, §12.5)
Non applicabile ai laboratori annessi alle imprese alimentari che non svolgono attività per terzi
	Verifica
	Evidenza
	Valutazione

	6.1 I rapporti con gli OSA sono regolati da contratto scritto?
	Per contratto è accettabile anche la disponibilità di un preventivo approvato o di altra documentazione che attesti la tipologia di prestazione richiesta/erogata
	· Si
· No
· In parte……………………

	6.2 Nel contratto sono specificati i metodi di prova utilizzati? 
	
	· Si
· No
· In parte……………………

	6.3 Nel contratto sono specificate le responsabilità del prelievo?
	In assenza di indicazioni è da intendersi che il prelievo sia effettuato dall’OSA/OSM
	· Si
· No
· In parte……………………

	6.4 In caso di prelievo effettuato dall’OSA/OSM, il laboratorio fornisce indicazioni documentate sui criteri di accettabilità del campione per le singole prove/matrici?
	· Il laboratorio deve disporre di una procedura documentate che individua i requisiti di accettabilità dei campioni;
· Il laboratorio deve essere in grado di dimostrare che sono state fornite indicazioni sulle modalità di prelievo, conservazione e trasporto del campione, al fine di garantire l’affidabilità del procedimento analitico
	· Si
· No
· In parte….………………

	6.5 Sono definite le informazioni relative ai tempi di comunicazione degli esiti delle prove?
	L’ottemperanza a questo requisito può essere ottenuta dal laboratorio rendendo disponibili le informazioni (presenza sul preventivo/contratto, sul sito, a voce con firma per accettazione, ecc)
	· Si
· No
· In parte……………………


7. Verifica dei requisiti del laboratorio e dell’attendibilità del dato analitico (84/CSR/2015, , Allegato A, §12.4;    Allegato A, § 4, lettera c, § 14  ) Scegliere una prova analitica sulla base delle indicazioni del programma di audit oppure, in assenza di indicazioni, a campione tra quelle accreditate dal laboratorio.
PROVA SCELTA: …………………………………………………………….………………..     
	Verifica
	Evidenza
	Valutazione

	7.1 Quante analisi per la prova campionata esegue annualmente il laboratorio?
	Numero di RdP emessi per la singola prova campionata negli ultimi 12 mesi: …………………….……
N° positività per la prova campionata negli ultimi 12 mesi: …….

	

	7.2 Per quanti clienti il laboratorio esegue annualmente analisi per la prova campionata?
	Numero ed elenco clienti per i quali è stata eseguita la singola prova campionata negli ultimi 12 mesi: …………………….……

	

	7.3 Il laboratorio rispetta le disposizioni legislative relative al campionamento ed alla preparazione del campione? 
	Disponibilità di istruzioni/procedure/accreditamento per campionamento.
Esempi:
· Piano nazionale di controllo delle Salmonellosi negli avicoli
· Campionamento carcasse reg.CE 2073/05
· Altro …

	· Si
· No
· In parte ..………………

	7.4 La strumentazione utilizzata per la prova campionata risulta appropriata e ove richiesto, tarata e/o sottoposta a manutenzione e controllo di buon funzionamento?
	Esempi:
· Disponibilità di locali, apparecchiature e strumentazione
· Stato di igiene e manutenzione
· Registrazione ultima taratura
· Registrazione verifica di buon funzionamento
· Altro …
Effettuare una verifica generale e/o scegliere una attrezzatura a campione da verificare

	· Si
· No
· In parte ..………………

	7.5 I reagenti e i materiali per l’esecuzione della prova campionata vengono gestiti correttamente?
	Esempi:
· Date di scadenza
· Certificazioni 
· Registrazione controllo °t conservazione
· Smaltimento rifiuti (contratto)
· Altro …

	· Si
· No
· In parte ..………………

	7.6 Il personale che esegue la prova campionata risulta essere in numero sufficiente e qualificato?
	Esempi:
· N° operatori abilitati per la prova: ……………….
· Addestramento
· Esperienza e/o competenza accertata sulla prova
· Altro …

	· Si
· No
· In parte ..………………

	7.7 Il laboratorio dispone ed utilizza i metodi analitici previsti dalla normativa comunitaria e/o nazionale?
	Esempi:
· Metodi previsti dal Reg.CE 2073/05
· Metodi di analisi alternativi validati in base al metodo di riferimento del Reg.CE 2073/05
· Metodi previsti dal D.L.vo 31/2001 
· Metodi validati attraverso protocollo di validazione interna
· Altro …

	· Si
· No
· In parte…………….……

	7.8 Il laboratorio dispone e applica un’adeguata procedura per la corretta gestione interna dei campioni (rintracciabilità/ tracciabilità del dato analitico, corrispondenza tra campione e rapporto di prova) e la validazione/emissione del Rapporto di Prova?
	Esempi:
· Presenza di fogli di lavoro correttamente compilati
· Identificazione univoca del campione
· Modalità di validazione pre-emissione RdP
· Modalità e responsabilità emissione rapporto RdP
· Rapporti di Prova correttamente compilati
· Altro…
	· Si
· No
· In parte…………….……

	7.9 Il laboratorio dispone e applica un’adeguata procedura di controllo per monitorare la validità della prova? 
	Esempi:
· Partecipazione circuiti interlaboratorio
· Prove in doppio
· Carte di controllo
· Prove di ripetibilità
· Materiali di riferimento certificati
· Altro …

	· Si
· No
· In parte…………….……

	7.10 Le informazioni relative ai tempi di comunicazione degli esiti delle prove trovano corrispondenza nei Rapporti di Prova (RdP) esaminati?
	
	· Si
· No
· In parte…………….……

	7.11 Il titolare/legale rappresentante del laboratorio tiene il “Registro delle non conformità analitiche” (Nota regionale prot. 2523/DB2002 del 26/01/2012, allegato 6)?
	
	· Si
· No
· In parte…………….……


Data  _______/_______/_______   e  Ora ____________   di completamento della verifica ispettiva
NOME E FIRMA DEGLI ISPETTORI  
_______________________________________________     _______________________________________________   
_______________________________________________     _______________________________________________   
Per accettazione __________________________________________________________________________________    
Note ____________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________
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