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Parlerò di  

 Struttura del Regolamento UE 625/2017 e 

principali disposizioni, con focus su: 

 IMSOC (Sistema  informatico per il 

trattamento delle informazioni per i 

controlli ufficiali)  

 Articolo 18 per i controlli ufficiali sui 

prodotti di o.a.  
 

 Legislazione terziaria: proposta di atti 

delegati e di esecuzione della Commissione  
 

 Posizione della FVE nell’ambito delle 

consultazioni degli stakeholders 
 

 Conclusioni 



Revisione dei 

regolamenti   

comunitari- 

Recast 

 6 Maggio 2013: pacchetto di 4 proposte di 

regolamento su: 
 

‒ controlli ufficiali (Regolamento EU 625/2017) 

‒ sanità animale (Regolamento (UE) 429/2016 

sulle malattie trasmissibili) 

‒ sanità delle piante  

‒ materiali riproduttivi delle piante 
 

 Quali obiettivi? 

‒ semplificazione 

‒ modernizzazione 

‒ rafforzamento (approccio integrato-

cooperazione). 

 



Legislazione 

terziaria 

 

 Trattato di Lisbona-TFUE 2007 

 

 Atti non legislativi (ma giuridicamente 

vincolanti) adottati con procedura diversa  

 

− atti delegati (modifica elementi non 

essenziali di un atto legislativo) 

 

− atti di esecuzione (misure che richiedono 

un approccio uniforme in UE – Comitologia) 



 Regolamento CE 882/2004 in vigore dal 

2006 
 

‒ Rapporto della Commissione 2009: ….ha 

dimostrato di essere un sistema solido ed 

innovativo basato su un approccio integrato 

ed orizzontale  
 

‒ …ma l’esperienza (SM, AC, FVO) ha dimostrato 

la necessità di aggiustamenti in alcuni settori. 

Perchè il recast? 

(1) 

 



 Estensione a: 

 

‒ Sanità delle piante 

 

‒ Materiali di riproduzione delle piante 

 

‒ Sottoprodotti animali 

 

‒ Controllo residui 

 

‒ Fitosanitari  

 

 

 

Campo di 

applicazione 

(nuovi     

settori)  

(art. 1.2) 



 altre attività ufficiali  

 

 attestati ufficiali 

 

 posti di controllo frontaliero (PCF) 

 

 pericolo  

 

 rischio 

 

 sotto la responsabilità del veterinario 

ufficiale  

 

 sotto la supervisione del veterinario 

ufficiale  

Le nuove 

definizioni 

 



Perchè il recast? 

(2) 

 

 Controlli ufficiali sui residui di medicinali 

veterinari negli alimenti 

 

– Direttiva 96/23 

• rigidità dei controlli non risk-based 

• eccessivi i requisiti per i controlli  
 
 

– Integrazione delle diposizioni contenute 

all’interno del regolamento 882 

 
 

– Abrogazione della direttiva 96/23 



 Controlli nei PIF  
 

‒ Direttive 91/496/EEC e  97/78 
 

• Il sistema ha funzionato bene, è 

mantenuta l’organizzazione  e 

funzionamento dei PIF  

 

• Controlli fisici risk-based 

 

‒ Integrazione delle relative disposizioni  

contenute nel Regolamento 882 

Perchè il recast? 

(3) 

 



 Controlli di sanità animale   

 

– Contenuti e campo di applicazione del  

Regolamento 882 non sempre dettagliati  

 

– Necessario integrare le disposizioni per 

rendere il nuovo regolamento interamente 

applicabile  

Perchè il recast? 

(4) 

 



 Esercizio di recast 

 

‒ Non ci sono modifiche sostanziali 
 

‒ Affrontate alcune weaknesses 

 es. duplicazione e sovrapposizione di 

alcuni requisiti 

 linguaggio poco chiaro e inconsistente  
  

‒ Viene consolidato l’approccio integrato 
 

‒ Viene semplificato il sistema  

Perchè il recast? 

(5) 

 



Principi generali 

RCU 

 

 Semplificazione (allineamento) 
 

 Armonizzazione  
 

 Efficienza  
 

 Trasparenza  
 

 Mantenimento dell’approccio risk-based 

 

 Approccio integrato lungo la filiera  



Il Regolamento UE 

625/2017 

Titolo I Oggetto, campo di applicazione, 

definizioni 

Titolo II Controlli ufficiali ed altre attività 

ufficiali  negli SM, AC; campionamento 

ed analisi; controlli ufficiali su animali 

e prodotti importati, finanziamento dei 

controlli ufficiali, certificazioni ufficiali. 

Titolo III Laboratori e centri di riferimento 

Titolo IV Assistenza amministrativa e 

cooperazione   

Titolo V Programmazioni e relazioni  (MANCP), 

programmi di controlli  coordinati, 

IMSOC 

Titolo VI Attività dell’Unione (audit ex FVO) 

Titolo VII Strumenti di verifica dell’applicazione 

(enforcement) 

Titolo VIII Disposizioni comuni 



Principi generali  

(art. 1-15) 

Campo di applicazione, definizioni, 

trasparenza, responsabilità AC ed 

operatori 

Requisiti settori 

specifici   

Art. 16-27 

Es. POA, residui, benessere animale, 

OGM, produzioni organiche, DOP, 

IGP, STG, nuovi rischi. 

Art 28-33 Delega compiti 

Art. 34-42 Campionamenti, analisi, diagnosi 

Art. 43-76 Controllo importazione 

Art. 77-91 Finanziamento CU, certificazioni 

Art. 92-101 LCR, CCR 

Art. 102-108 Assistenza amministrativa e 

cooperazione 

Art. 109-167 Programmazione e relazioni, Controlli della 

Commissione, importazione, BTSF, 

IMSOC..disposizioni procedurali, finali e 

transitorie. 

Il Regolamento UE 

625/2017 

 

Struttura  



Entrata in vigore 

ed  

applicazione 

 entrato in vigore: 27 aprile 2017 
 

 

 abroga il Regolamento (CE) n. 854/2004 (che 

stabilisce attualmente norme specifiche per 

l'organizzazione di controlli ufficiali sui 

prodotti di origine animale) e alcune parti del 

Regolamento 853. 

 

 Data principale di applicazione: 14 Dicembre 

2019 

 art. 18, PCF, DSCE (art. 43-64), IMSOC 

(art. 131-136) – 15 DA + 21 IA  
 

 Altre date: 27 April 2018, 27 Aprile 2022 e 14 

Dicembre 2022. 



Policy area   Animal Animal Plant Official 
Health Law 
Regulation EU 

429/2016  Breeding Health Controls 

 Regulation Law Regulations 
N° 

180 18  65 85 

      

empowerment
s       

 (111 DAs + (4 DAs +  (34 DAs+ 

 69 IAs) 14 IAs) (25 DAs 51 IAs) 

     +  

     40 IAs)  

       

       

       
 

Legislazione 

terziaria 

 



 Delegated acts (34) focuses on WHO 

performs a task 

 

 

 Implementing acts (51) focuses on  HOW 

(uniform modalities) a specific control 

must be carried out 

Legislazione 

terziaria 

 



 Atti delegati (34): es. l’AD della COM 

sull’articolo 18(7), si concentra su chi svolge un 

compito (VU or ASU) 

 

 

 Atti di esecuzione (51): es. l’AE della COM 

sull’art. 18 (8) si concentra sul come (modalità 

di esecuzione) viene effettuato un controllo 

specifico del VU/ASU. 

Legislazione 

terziaria 

 



Avril 2018 
December 2018  

By March – 
December       

2019 

Timing  

Legislazione 

terziaria 

 



Unità della DG 

SANTE 

impegnate  



Consultazione 

degli Stati 

membri  



 Garantire l'efficacia, l'imparzialità e la qualità 

dei controlli ufficiali e altre attività ufficiali 

 

 

 Eseguire controlli ufficiali secondo procedure 

documentate; redigere registrazioni scritte di 

ogni controllo (art.13) 

 

 

 Può delegare, per iscritto, determinati compiti a 

enti o persone fisiche (art. 28) 

Obblighi delle 

Autorità 

Competenti  

 

(art. 5) 



 Fornire informazioni sul loro nome, forma giuridica 

e attività specifiche svolte (anche vendita a 

distanza)  

 

 Dare accesso a computer e locali, nella misura 

necessaria 

 

 Assistere e cooperare con il personale delle AC e 

autorità di controllo per il settore biologico  

Obblighi degli 

operatori 

  

(art. 15) 



Trasparenza  

(art. 11)  

L’ Autorità competente: 

 

 rende disponibili al pubblico le informazioni su 

organizzazione e performance dei controlli 

ufficiali 
 

 

 pubblica tempestivamente e regolarmente:  

‒ tipo/numero dei controlli ufficiali 

‒ tipo e numero delle non conformità 

‒ misure e sanzioni adottate 
 

 

 stabilisce un schema di valutazione (“rating 

scheme”) per singoli operatori e li rende pubblici 

(criteri)  



Collaborazione e 

assistenza 

amministrativa  
 

(art. 102-108) 

 rafforzamento dei meccanismi di collaborazione e 

assistenza amministrativa  tra gli Stati membri   

(eg. emergenze transfrontaliere) 

 

 Ruolo di coordinamento della Commissione  

 

 organismi di collegamento negli SM (“liaison 

bodys”) 

 

 Sistema integrato per la gestione delle 

informazioni e scambio di informazioni: es. Food 

Fraud Network (2013), tramite +28 liaison bodys.  

 

 Decisione di esecuzione 2015/1918 - sistema di 

assistenza e cooperazione amministrativa (ACA). 



Piani di Controllo 

Nazionali 

Pluriennali (PCNP)  

(art. 109)  

 

 Organismo unico (coordinamento) 
 

 Relazioni standard (entro il 31 Agosto di ciascun 

anno) 
 

 Novità: obiettivi strategici, indicatori di 

performance, priorità basata sul rischio  
 

 Livello minimo di controlli (risk-based). 

 

 Accessibilità al pubblico (eccezioni) 



Programmi 

coordinati di 

controllo  

 

(art. 112) 

Obiettivo: rafforzare il sistema di controllo 

comunitario  
 

 ad-hoc e limitata nel tempo 
 

 comprendere la portata di possibili attività 

fraudolente  in un certo settore o per la valutazione 

della prevalenza di un certo pericolo 
 

 se necessario metodi di campionamento e di analisi, 

armonizzati  
 

 2013/2014: sono stati completati due piani di 

controllo coordinati per le frodi della carne di 

cavallo 
 

 2015: due piani di controllo coordinati 

supplementari. 



Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  

(art. 134)) 

 Sistema informatico per la gestione delle 

informazioni sui controlli ufficiali ed altre 

attività ufficiali 
 

‒ utilizzo della piattaforma per la gestione dei 

controlli ufficiali specifici previsti per animali e 

prodotti da parte delle AC degli SM 
 

‒ integrazione ed aggiornamento degli attuali 

sistemi informatici gestiti dalla Commissione per 

scambiare dati ed informazioni sui controlli 

ufficiali (inclusi i PCF) 
 

‒ collegamenti con il sistema TRACES 
 

‒ gestione dei dati personali, data security (EDPS).   



 

 Regolamento 178/2002 

‒ Art. 51 (RASFF) 

 Regolamento Sanità Animale (429/2016) 

‒ Art. 23 (ADNS/ADIS)  

 Regolamento Sanità delle Piante 

(2031/2016) 

‒ Art. 104 (EUROPHYT)  

 Regolamento CU (625/2017) 

– Art. 58a (formato del CHED) 

– Art. 75(2) (Cooperazizone con dogana) 

– Art. 90(1)(f) (certificati elettronici) 

– Art. 102(6) e 103(6) (Assistenza e cooperazione 

amministrativa) 

– Art. 134 (IMSOC)  

 

Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  

Base legale) 



 Non è un nuova applicazione IT 

 

 Non aggiunge ulteriore carico di lavoro 

 

 Rafforza ed integra gli attuali sistemi:  

ACC+ADNS+RASFF+TRACES+EUROPHYT 

 

 Il sistema elabora categorie di rischio sulla 

base del controllo delle performances degli 

operatori e migliora l’efficienza dei controlli 

(analisi predittiva) 

 

 Campo di applicazione: persone, animali, 

benessere animale, piante, sanità, OGM, 

standard di mercato /frode), ambiente…. 

 

Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



 Attua elettronicamente la maggior parte delle 

disposizioni del nuovo regolamento UE 625/2017 

 

 Scambio tra gli SM di tutti i documenti e dati 

necessari per l'esecuzione di controlli ufficiali 

(certificazione ed e-certificazione), firma elettronica  

(carta          elettronici). 

 

 Attua l'assistenza amministrativa e la cooperazione- 

(ACC) e unifica i sistemi in relazione ai rischi per la 

salute umana, vegetale, animale e benessere 

 

 Fornisce strumenti per raccogliere e gestire le 

relazioni sui controlli ufficiali forniti dagli Stati 

membri alla Commissione (no accesso agli operatori 

e al pubblico)  
 

 Comunicazione a/da paesi terzi 

Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



IMSOC e i suoi 

componenti 

di sistema 

(Panoramica) 



Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



IMSOC e i suoi 

componenti 

di sistema 

(Panoramica) 

Certificazione ed integrazione  

 

‒ Assistenza amministrativa e cooperazione 

(AAC): salute pubblico, non conformità e 

sospetto di frode 
 

‒ Certificazione (animale, prodotti animali, 

biologici, piante, legname, pescato) 

 

‒ Allerte (esseri umani, piante, animali) 

 

‒ Identificazione (ad esempio bovino) 

 
 

 



Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



 Frequenza dei controlli fisici/di identità ai BCP 
 

‒ Il sistema IMSOC raccomanda le frequenza dei 
controlli + selezione casuale delle partite; POA 
più rischioso dei vegetali  
 

‒ Categorizzazione del rischio e frequenze dei 
controlli. Obiettivo è di armonizzare la 
frequenza tra gli SM nell'UE. 
 

‒ Fase pilota dell'intero funzionamento del 
sistema, ci saranno regole per POAO/animali 
vivi e piante. 
 

‒ Profilo di rischio dei prodotti  e dei paesi. 

Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

 

Risk management  

  
) 



Attuazione della 

firma elettronica 

nell'UE  

 

Sistema di 

certificazione 

(IMSOC-TRACES) 

 Certificati fitosanitari da febbraio 2018 

 

 Documenti di ingresso UE entro 

novembre 2018 

 

 certificati veterinari entro luglio 2019 

 
 

 XML con firma elettronica da Q1-Q2/ 

2019 



Attuazione della 

firma elettronica 

nell'UE  

 

Sistema di 

certificazione 

(IMSOC-TRACES) 



Attuazione della 

firma elettronica 

nell'UE  

 

Sistema di 

certificazione 

(IMSOC-TRACES) 



 Vantaggi 
 

– Ogni fase della transazione può essere verificata 

in qualsiasi momento durante il ciclo di vita del 

documento rispetto alla sua "impronta digitale" 

(anche anni dopo) 

 

– È riconosciuto dalla legge (in tutti i 28 Stati 

membri dell'UE) come originale documento 

elettronico che sostituisce la carta 

 

– Soluzione supportata in tutto il mondo tramite 

firma elettronica standard e fornitori di parte 

terza 

Flusso di 

certificazione 

SPS senza carta 

all'interno 

IMSOC-TRACES 



 

 Principi  

 

‒ Non è una rivoluzione ma una evoluzione 

 

‒ Standard applicabili in tutto il mondo per 

l'interoperabilità 

 

‒ Integrazione a livello UE (sforzo da parte della 

Commissione) 

 

‒ principi di regolamentazione UE eIDAS base 

comune per sistema paperless  

 

‒ Protezione dei dati personali 

Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



 Opportunità 

 

‒ Semplificare il processo di controllo nel mercato 

unico dell'UE 

 

‒ Opportunità paperless  per una maggiore 

efficienza 

 

‒ Allineare le prestazioni di controllo 

 

‒ Attuare meglio le restrizioni di accesso nell'UE in 

caso di problemi 

 

‒ Alimentare una base di conoscenza comune 

 

‒ Analisi predittiva per meglio indirizzare i controlli 

e allineare le prestazioni. 

 

Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



 Criticità  

 

‒ Generali 
 

• Allineare i data set e dizionari di dati 

• Stabilire protocolli di comunicazione EU-MS 

• Semplificare le funzioni (ad es. ricerca 

comune) 

 

– Locali (contesto italiano) 
 

• operatività gestionale dei sistemi 

attualmente operanti a livello nazionale, 

regionale e locale (AUSL) 
 

• integrazione con il processo di 

dematerializzazione dei controlli   
 

• definire le modalità di cooperazione. 

Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

  
) 



Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

 

Tempi per i 

implementazione 

  
) 



Nuovo Sistema 

Informatico  

(IMSOC) 

 

Tempi per l’ 

implementazione 

  
) 



 Delega di compiti ufficiali (controlli ufficiali e altre 

attività ufficiali) 

 

− Delega ad organismi (delegated body) o persone 

fisiche (condizioni specifiche) 

 

− Coordinamento efficace tra AC e  

organismi/persone delegati 

 

− Audit e sospensione della delega 

 

− Eccezione: gestione delle non conformità 

Autorità 

competente – 

deleghe  

    

(art. 28-33) 



Laboratori  

 

(art.  34-42)  

 Regole chiare e flessibili - sistema a cascata per i 

metodi di campionamento, analisi/diagnosi/test: 

 

‒ applicabili ai controlli ufficiali e altre attività 

ufficiali in tutti i settori 

 

‒ aggiunta di metodi convalidati da EURL o LRN 

 

‒ deroghe a cascata in caso di controlli, controlli 

mirati o altre attività ufficiali 



 Accreditamento ISO/IEC/17025 
 

‒ transizione 5 anni per accreditamento laboratori 

per fitosanitari  
 

 deroghe permanenti per laboratori che 

effettuano:  

‒ solo ricerca di Trichine nelle carni (condizioni) 

‒ test/analisi per verificare il rispetto delle norme 

sui materiale riproduttivo delle piante  

‒ diagnosi/analisi/test nell’ambito di altre attività 

ufficiali 
 

  deroghe temporanee (1 anno) 

‒ nuovi metodi 

‒ situazioni di emergenza  

‒ rischi emergenti 

Laboratori  

 

(art.  34-42)  



 Laboratori e 

centri di 

riferimento  

 

 Laboratorio comunitario di riferimento 

(EURL) 
 
 

 possibilità di designare centri di 

riferimento dell'Unione Europea per: 
 

‒ benessere degli animali (art. 95-96) 
 

‒ autenticità ed integrità catena 

alimentare per violazione requisiti art. 

1(2)) e frodi. (art. 97-98) 

 

 compiti: supporto alla Commissione e SM 

(competenza scientifica e tecnica, corsi di 

formazione, diffusione dei risultati della 

ricerca e innovazioni tecnologiche, ecc.). 



Campionamenti 

 distance selling (es. internet): nell’ambito dei 

controlli ufficiali l’AC può richiedere campioni da 

sottoporre ad analisi, di tale attività va informato 

l’operatore. 

 

 Secondo campione: diritto di difesa dell’operatore 

 

 Opinione supplementare dell’esperto a carico 

dell’operatore.  



Controlli ufficiali ai 

posti di controllo 

frontaliero  

 

(art. 49-64) 

 

 Il Punto di controllo frontaliero (PCF) sostituirà i BIP 

e  i punti designati di entrata. 

 

 maggiore cooperazione con le altre autorità  
 

 creazione di regole comuni da applicare ai 

controlli presso i PCF (animali, prodotti, piante 

ecc.), 
 

 prioritizzazione dei controlli basati sul rischio 

‒ un quadro comune basato sul rischio per i 

controlli alle frontiere su tutti animali e merci 

che entrano nell'UE 

‒ elenco (CN) categorie di animali e prodotti da 

paesi terzi da controllare nei PCF 

‒ eccezioni   



Controlli ufficiali ai 

posti di controllo 

frontaliero  

 

(art. 49-64) 

 

 Requisiti minimi relativi alle strutture, attrezzature e 

personale si applicheranno a tutti i PCF. 

 

 Per la notifica delle partite gli operatori utilizzeranno 

un singolo documento standard denominato 

documento sanitario comune di entrata (DSCE) 

 

 Il DSCE verrà trasmesso al PCF tramite IMSOC 

che consentirà l'integrazione di sistemi informatici 

esistenti (incluso Europhyt) 

 

 Dettagli operativi definiti con i successivi atti di 

esecuzione e atti delegati (es. requisiti minimi dei 

PCF, designazione e sospensione). 



Finanziamento 

dei controlli 

ufficiali  

 

(art. 78-85) 

 

 Obbligo generale degli SM di stabilire risorse 

adeguate per l’autorità di controllo  

 

 estesa l’obbligatorietà dei contributi sanitari alla 

maggior parte dei controlli ufficiali (macelli, 

laboratori, pesce, prodotti lattiero-caseari)  

 

 copertura totale dei costi di servizio per l’esecuzione 

dei controlli ufficiali 
 

 possibilità per gli SM di calcolare le tariffe in base a: 
 

 costo effettivo (reale) di ciascun tipo di controllo 

applicato all’operatore  

 tasso forfettario (flat-rate). 



 controlli ufficiali originariamente non 

programmati  che si sono resi necessari in seguito 

all’individuazione di un caso di non conformità 

da parte dell’operatore  

 

 possibilità di diminuire l’entità dei contributi di 

ispezione su base oggettiva e non discriminatoria 

tenendo conto di diversi fattori….(es. due 

diligence) 

 

 piena trasparenza sui metodi di calcolo   

 

 consultazione degli operatori sui metodi di 

calcolo 

Finanziamento 

dei controlli 

ufficiali  

 

(art. 78-85) 

 



 regole generali per la certificazione ufficiale 

in tutti i settori (nuovi) (anche per certificati 

ufficiali per le esportazioni) 

 

 revisione dell’art. 30 del Regolamento CE 

882/2004 (abrogazione Direttiva 96/93/EC) 
 

 certificati ufficiali: emessi dall’AC  

 attestati ufficiali: emessi dall’operatore (es. 

etichette, marchi di identificazione)  

 

 atti di esecuzione  

Certificazione 

ufficiale  

(art. 86) 

 



Controlli sui 

residui di farmaci 

veterinari 

 integrazione delle disposizioni previste dalla 

Direttiva 96/23/EC (verrà abrogata) con lo 

schema del Regolamento  CE 882/2004. 

 

 atti di esecuzione della Commissione stabiliranno 

le modalità uniformi per l'esecuzione dei 

controlli ufficiali per la ricerca di residui e le 

azioni da intraprendere da parte delle AC a 

seguito di tali controlli ufficiali. 
 

 periodo transitorio: applicazione tre anni 

successivi all’applicazione  del regolamento (atto 

delegato). 



Non conformità 
e sanzioni  
 
(art. 137-140) 
   

 

 Set  di provvedimenti più ampio di quelli dell’art. 54 

del Regolamento 882/2004.  

 

 Regole più severe per le sanzioni (efficaci e 

proporzionate)  

‒ sanzioni dissuasive in caso di violazioni 

intenzionali con pene pecuniarie superiori al 

guadagno economico atteso dalla violazione. 

 

 Misure sanzionatorie comunitarie:  

‒ gravi inefficienze dei sistemi di controlli nei 

Paesi membri. 



Disposizioni 

procedurali 

  art. 142- Abrogazioni 
 

‒ Regolamenti CE 854/2004; 882/2004  

‒ Direttive 89/662/CEE; 90/425/CEE; 

96/23/CE; 97/78/CEE;  91/496/CEE; 96/93 

CE. 

 

   Misure transitorie  

 

 



 Controlli anti-frode  

‒ controlli ufficiali, regolari e non annunciati finalizzati 

a individuare violazioni intenzionali (frodi) 
 

 Regole flessibili   

‒ frequenze minime obbligatorie 

‒ modalità di controllo uniformi  

‒ misure obbligatorie in caso di non conformità 

‒ compiti specifici/ulteriori e responsabilità delle Ac 

‒ ecc. 
 

 Più risk-based 
 

 Piani coordinati comunitari  obbligatori (art. 

112) (es. frodi  e antibiotico-resistenza)  

Punti di forza 



 Art. 9 - i controlli effettuati regolarmente sulla 

base del rischio in tutti i settori (incluso frodi)  

 

 priorità intersettoriale in base ai rischi 

 

 per i prodotti di origine animale (inclusi latte e 

prodotti della pesca) verranno stabiliti requisiti 

specifici uniformi per l'esecuzione dei controlli 

ufficiali e la frequenza minima uniforme di tali 

controlli ufficiali per rispondere ai pericoli e 

rischi accertati. 

Più risk-

based 

 



Flessibilità 

 Flessibilità per le esigenze settoriali. Norme 

specifiche applicabili ai controlli ufficiali su:  
 

– alimenti di origine animale 

– residui di alcune sostanze negli alimenti e nei mangimi animali, 

prodotti di origine animale, prodotti germinali 

– sottoprodotti  

– benessere animale 

– sanità delle piante 

– riproduzione materiale vegetale  

– organismi geneticamente modificati (OGM) e alimenti e 

mangimi OGM  

– prodotti fitosanitari 

– prodotti biologici, specialità tradizionali garantite, IGP, DOP 

– rischi recentemente identificati in relazione agli alimenti e 

mangimi 



I nuovi controlli 

ufficiali  sui 

prodotti di origine 

animale del RCU   



L’art. 18 del 

Regolamento EU 

625/2017  



 Regole attuali  
 

– Regolamento CE 854/2004 (eccezioni art. 
10-15, ma con gli allegati da I a IV) 

– Regolamento CE 2074/2005 (e regole di cui 

ai regolamenti 854/2004 & 882/2004) 

 

 Nuove regole dal 14 Dicembre 2019 
 

– Art. 18 of RCU 

– Atti delegati previsti dall’art 18, comma 7 
del RCU 

– Atti di esecuzione previsti dall’art. 18, 
comma 8 del RCU 

 

 

 

 

 

L’art. 18 del 

Regolamento EU 

625/2017  



 Controlli ufficiali (CU) prodotti di o.a da parte di AC 

 CU sulla produzione di carne  

– veterinario ufficiale (VU) 

– sotto la supervisione del VU 

– sotto la responsabilità del VU 

 Assistenza da personale del macello 

 Bollo sanitario 

 Responsabilità finale del VU 

 Classificazione delle aree di produzione e 
stabulazione del MEL 

 Base legale per gli atti delegati del RCU 

 Base legale per gli atti di esecuzione del RCU 

 Progetti pilota 

L’art. 18 del 

Regolamento EU 

625/2017  



L’art. 18 del 

Regolamento EU 

625/2017  



 Alcune differenze con le regole attuali 
 

• Definizioni chiare (art. 17) di: 

‒ sotto la supervisione del VU 

‒ sotto la responsabilità del VU 

 

• Condizioni, comprese le specie, per 
l’assistenza del personale del macello 

  

 Nessuna possibilità di adattamento con la 
normativa nazionale  

L’art. 18 del 

Regolamento EU 

625/2017  



Comma 7- Atti delegati: criteri e condizioni 
per le DEROGHE AM/PM   

L’art. 18 del 

Regolamento EU 

625/2017  

 

Comma 7 



Comma 8- Atti di esecuzione: criteri e 
condizioni per le altre deroghe  

L’art. 18 del 

Regolamento EU 

625/2017  

 

Comma 8 



Draft Delegated 

Regulation  

Draft Implementing 

Regulation  

Legislazione 

terziaria  

 

Art. 18  



 Si concentra su CHI effettua il controllo  
 

‒ Deroghe ai requisiti di base per l’ispezione 

AM e PM  
 

‒ Regole stringenti per l’ispezione PM in caso 

di  macellazione d’urgenza  
 

‒ Deroghe per ispezione AM/PM della renna e 

gallo cedrone  
 

‒ Deroghe per la produzione e stabulazione 

dei MEL  
 

‒ Requisiti minimi di formazione per VU, ASU, 

e altro staff dell’AC 

Regolamento  

Delegato della 

Commissione in 

accordo all’art 18  

 

Comma 7  



 Visita ante-mortem al macello 

 

 deroga all'articolo 18, paragrafo 

2, lettera a)     (svolto dal 

Veterinario Ufficiale) 

Visita ante-
mortem  



Ante-mortem in certain  

slaughterhouses under the OV 

supervision   
(art 3/1, Delegated Regulation) 

 ante-mortem inspections may be performed by an OA 

under the OV supervision on species other than 

poultry and lagomorphs 

 

 tasks of a purely practical nature 
 

 

– verification of FCI and animal’s identity 
 

– the preselection of animals showing possible 

abnormalities as regards human health, animal 

health and animal welfare requirements.   

Visita ante-
mortem  



Preselezione al macello? 

Visita ante-
mortem  

– ….the preselection of animals, as for initial 

identification of those requiring OV 

attention, showing possible abnormalities 

as regards human health, animal health 

and animal welfare requirements 

 

– Weak point: FVE suggested  replace 

“detected” with “observed”: detected 

may be understood as identification, 

examination or diagnosis, that are OV tasks  

 



Visita ante-
mortem  

Preselezione al macello? 



Visita ante-

mortem in 
allevamento   

Ante-mortem at farm  
(art.5-6, Delegated regulation)   

– AM inspections at farm for all species (a MS 

option), is to be carried out by a qualified OV 

 

 

– ….and at slaughterhouse? a ‘light’ AM can be 

performed by an OA ……. 

 



Visita ante-

mortem al 
macello  

Ante-mortem at slaughterhouse 

under the OV responsibility  
(art. 3/2, Delegated Regulation) 



Visita ante-

mortem al 
macello  

Ante-mortem at slaughterhouse 

under the OV responsibility  
(art. 3/2, Delegated Regulation) 

 FVE suggested to replace in the COM text 

responsibility (absence of the OV) with 

supervision (presence of the OV) 

 

 Why? OIE standard and crucial inspection of 

live animals before slaughter for the 

detection and the prevention of spreading of 

contagious diseases (CSF in UK!!!), animal 

welfare during transport…. 

 



Visita ante-

mortem al 
macello  

Ante-mortem at slaughterhouse 

under the OV responsibility  
(art. 11, Implementing Regulation) 

 New: inspection can be limited to a 

representative sample of each poultry flock (as 

defined in Regulation (EC) No 2160/2003), and 

a representative sample of each holding of 

provenance of lagomorphs.  
 

 Where the AM  is carried out at the holding of 

provenance (in accordance with Article 5 of 

Delegated Regulation), the OV at the 

slaughterhouse shall carry out AM inspection 

only when and to the extent specified.  
 



Ispezione post-

mortem al macello  

Post-mortem  
(art. 7, Delegated Regulation)  

– most of the provisions are specified in 
the  current legal framework (eg. 
Regulation 854/2004) 
 

 inspections carried out after the animal 
is slaughtered shall only be delegated 
to assisting staff when they are 
sufficiently trained and under the 
supervision of the OV 
 
 
 

 



Ispezione post-

mortem al macello  

Post-mortem  
(art. 7, Delegated Regulation)  

– post-mortem inspections may be 

performed by an OA under the 

responsibility of the OV when specific 

criteria and conditions are met: 
 

– e.g.  the slaughter or game-handling activities are carried 

out in a low-capacity slaughterhouse or game-handling 

establishment, which slaughters or handles:  

(i) less than 1 000 livestock units per year; 

or  

(ii) less than 150 000 poultry, lagomorphs 

and small wild game per year; (the CA  

may increase the thresholds) 

 
- OV present at least once a day 

 

- Risk analysis of the CA  



Ispezione post-

mortem al macello  

Art. 11, Implementing  Regulation 

– Derogation on the timing of post-

mortem inspection at low-capacity 

game-handling establishment and 

slaughterhouse  
 

– the CA may allow that, when neither the OV nor the 

OA are present during slaughter and dressing, the PM 

is delayed by a maximum period of 24h from 

slaughter or arrival in the game-handling 

establishment 

  

– Low capacity means: <1000 livestock units per year; 

or < 150000 poultry, lagomorphs and small wild game 

per year. 



Audit 

stabilimenti di 

sezionamento  

(art. 9, Delegated Regulation)   

– OCs, including auditing activities, in 

cutting plants may also be performed by 

other staff designated by the competent 

authorities provided that the CA regularly 

check the work of such staff  

– FVE asked to replace “Competent 

Authority” with “Official 

Veterinarian”, since that certified 

exports require supervision and auditing 

by Official Veterinarians. 



Regolamento  

Delegato della 

Commissione in 

accordo all’art 18  

 

comma 7  

art 3/1 Regolamento  Delegato ,  



Ispezione post-mortem e attività di audit 

art. 7, Regolamento Delegato 
Regolamento  

Delegato della 

Commissione in 

accordo all’art 18  

 

comma 7  



Ispezione post-mortem e attività di audit  

in regime di deroga  

 

 Condizioni 

 lo stabilimento dispone di strutture sufficienti per 
immagazzinare le carni con anomalie separatamente 
dalle altre carni 

 il VU è presente nello stabilimento almeno una volta 
al giorno durante o dopo l'esecuzione delle attività di 
macellazione 

 l‘AC ha messo in atto una procedura per valutare su 
base regolare le prestazioni degli ASU  

 un'analisi dei rischi è stata effettuata dall‘AC tenendo 
conto di determinati  elementi (es. la prestazione 
storica delle attività di macellazione o di 
movimentazione; volume, specie animale, HACCP…)  

Regolamento 

Delegato della 

Commissione in 

accordo all’art 18  

 

comma 7  



 Prescrizioni minime in materia di formazione del 

personale  del macello (simile all’Allegato del 

Regolamento 854) 
 

‒ VU 

‒ AU 

‒ Altro staff designato dall’AC 

‒ Personale macello (campionamento)  

 

 Materie di formazione sono indicate 

nell’allegato IV dell’AD 

Regolamento 

Delegato della 

Commissione in 

accordo all’art 18  

 

comma 7  



 terza categoria di AC: altro staff 
dell’AC requisiti di formazione 

– meno formazione teorica 

– collegamento diretto ai compiti 
assegnati  

 

 veterinari part-time (piccole attività e  
produzione primaria, AM macello) 

 

 Studenti veterinari  

Nuova categoria di 

sfaff dell’AC 



 Si concentra su COME effettuare i controlli   
 

‒ Requisiti specifici per la performance dei CU 

 

‒ Metodi di ispezione AM/PM 

 

‒ Requisiti tecnici della bollatura sanitaria 

 

‒ Non conformità 

 

‒ Condizioni per la classificazione delle zone di 

produzione e stabulazione dei MEL  

 

‒ Requisiti specifici per la performance dei CU sul 

latte, prodotti lattiero-caseari e prodotti dela 

pesca 
 

 

Regolamento di 

Esecuzione  della 

Commissione in 

accordo all’art 18  

 

Comma 8  



 Modalità pratiche di ispezione AM/PM 
 
 

 Un approccio più basato sul rischio in linea con i 

pareri dell'EFSA 2011-2013 sulla revisione 

dell'ispezione delle carni 

 

 Ispezioni visive <-> incisioni e palpazioni 

 equilibrio tra salute pubblica e salute degli 

animali 

 considerazioni commerciali 

 differenziazione di giovani ruminanti e 

vecchi ruminanti 

 ispezioni e palpazioni aggiuntive in caso di 

anomalie 

Regolamento di 

Esecuzione  della 

Commissione in 

accordo all’art 18  

 

Comma 8  



Date and Participants  Discussion focused on:  

12 July   FVE (F. Proscia + M. 
Ferri) + COM 

 ante-mortem 
inspection  on farm 

 ante mortem definition 
 preselection of animals  
 auditing  

 10 September  FVE (F. Proscia) + 

COM 

 as above  

 24 September  Membert States  DA/IA 

 10 October  Online public 
consultation  

 DA/IA 

 25 October  FVE (F. Proscia)+ 

COM 

Border Control Post- draft 

delegated act on training 

of staff 

Gli stakeholders- 

FVE  

 

   



Gli stakeholders 

FVE  

 

   



To social media, stakeholders, journalists and 

general public. 

Gli stakeholders 

FVE  

 

   



To MEPs, COM, Council, Perm. Reps.  

Gli stakeholders 

FVE  

 

   



Gli stakeholders 

   



FVE position to 

the COM  



 articolo 18 (controlli ufficiali veterinari 

su animali e prodotti di origine animale)   

 

 art. 21 (controllo benessere animale)  

 

 art. 49 (controlli veterinari nei posti di 

controllo frontalieri).  

Disposizioni 

cruciali per la 

SPV 



 Emergenza in UE: ad es. Peste suina 

africana, frodi alimentari (ad esempio 

animali trattati illegalmente), frequenti 

episodi di rischio di alimenti o mangimi (ad 

es. Campylobacter, salmonella). 

 

 La FVE invita le istituzioni dell'UE a 

rafforzare la protezione dei consumatori e 

la posizione dei veterinari nel sistema di 

controllo ufficiale 

 

 Gli ausiliari ufficiali che osservano/ 

sospettano anomalie durante l'ante mortem 

informano l'OV 

La posizione 

della FVE 



 Regolamento Delegato della Commissione in 
accordo all’art 18, comma 7  

 

– riflette globalmente la maggior parte delle 
disposizioni contenute nell'attuale quadro 
normativo (Allegato I del regolamento (CE) n. 
854/2004). 

 

– mantenuta la competenza veterinaria per 
controlli ufficiali sulla produzione di prodotti di 
origine animale (VU o ASU). 

 

– l’ispezione ante-mortem: core competency 
assegnata in via esclusiva al veterinario 
ufficiale. 

 

 
 

La posizione 

della FVE 



 

 Accolto con favore l'approccio basato sul 
rischio per l'ispezione post-mortem, che si 
basa sui recenti pareri scientifici dell'EFSA sulla 
revisione dell'ispezione delle carni 
 

 possibilità di condurre "più" ispezioni visive per 
limitare incisioni e palpazioni e quindi per 
prevenire contaminazione da specifici rischi 
microbiologici (es. Salmonella, E. coli e 
Campylobacter). 
 

 Favorevole l'aggiunta di Campylobacter a rischi 
specifici elencati nell'allegato I, capitolo X dell’atto 
di esecuzione. 

La posizione 

della FVE 



 Nessun cambiamento importante: 
nessuna rivoluzione, piuttosto è un 
evoluzione  
 
 

 Viene ribadita la competenza chiave 
dell'OV per i controlli alla produzione 
primaria (latte e colostro). 
 

 
 

No major changes: no 

Revolution rather it is an 

Evolution  
 

 

La posizione 

della FVE 



 Sulla base dell’input FVE (commenti e 
suggerimenti) il testo degli AD/AE è 
migliorato 
 
 

 Le AC e i servizi veterinari continuano a 
svolgere un ruolo di guida nella definizione 
di AM/PM sotto la supervisione di altro 
personale nell'interesse esclusivo dei 
consumatori 
 

La posizione 

della FVE 



 Le ispezioni AM presso l'azienda di 

provenienza per tutte le specie (opzione MS) 

devono essere eseguite da un OV qualificato 

 

 Al macello questi animali possono essere 

ispezionati da un OA (un AM leggero) sotto la 

responsabilità dell'OV (non è presente) 

 

 l'OV viene immediatamente informato dall'OA 

che esegue l'ispezione, quando eventuali 

anomalie vengono osservate o sospettate e il 

veterinario ufficiale esegue di persona 

l'ispezione ante mortem. 
 

 

 

Ante-mortem in 

allevamento  

farm (tutte le 

specie)  



Ante-mortem in 

allevamento  

farm (tutte le 

specie)  



 noi (FVE) abbiamo suggerito di sostituire la 

parola «responsabilità» nel testo COM 

(assenza dell'OV) con «supervisione» 

(presenza dell'OV) 
 

 perche?  
 

‒ Standard OIE 

‒ l'ispezione veterinaria è cruciale per gli 

animali vivi prima della macellazione per 

l'individuazione e la prevenzione della 

diffusione di malattie contagiose (Afta 

nel Regno Unito !!!), 

‒ benessere degli animali durante il 

trasporto 

Ante-mortem in 

allevamento  

farm (tutte le 

specie)  



 le ispezioni ante-mortem possono essere 

eseguite da un ausiliario dell'OA sotto la 

supervisione dell'OV su specie diverse da 

pollame e lagomorfi 

 

‒ compiti di natura puramente pratica 
 

‒ verifica dell’ICA e identità 

dell'animale 
 

‒ preselezione di animali che 

mostrano possibili anomalie per 

quanto riguarda la salute umana, la 

salute degli animali e il benessere 

degli animali. 

Ante-mortem  

in alcuni macelli  

(deroga)  



Preselezione al 

macello?   



Preselezione al 

macello?  



Post-mortem 
 la maggior parte delle disposizioni sono 

specificate nell'attuale quadro giuridico 

(ad esempio il regolamento CE 854/2004) 

 

 le ispezioni effettuate dopo la 

macellazione dell'animale sono delegate 

al personale di assistenza solo se 

sufficientemente addestrate e sotto la 

supervisione del veterinario ufficiale. 



Nuova categoria 

di staff dell’AC 

 
 

 Altro personale designato dalle autorità 

competenti 

 

‒ meno formazione teorica 

‒ sono assegnati con compiti specifici 

 

 In relazione all'audit presso il laboratorio di 

sezionamento la FVE suggerisce che l'intero 

sistema di audit debba essere eseguito 

dall'OV, solo parti limitate del sistema 

possono essere delegate. 



 Punti di forza 

 

‒ viene riaffermata la competenza chiave 

dell'OV per i controlli ufficiali (AM e PM) 

 

‒ viene ribadito l'approccio basato sul 

rischio per l'ispezione post mortem che si 

basa sui recenti pareri scientifici dell'EFSA 

sulla revisione dell'ispezione delle carni 

 

In conclusione  



 Criticità  

‒ Rischio di delega eccessiva di compiti 
 

• OA (ad esempio AM sotto la responsabilità dell'OA) 

• altro personale (non veterinario) del personale CA 

che svolge attività di controllo presso gli impianti 

di sezionamento 
 

‒ "approccio al risparmio" rispetto alla 

sicurezza alimentare, alla salute pubblica, 

alla salute degli animali e alle garanzie di 

benessere (non un'aspettativa del 

consumatore). 

In conclusione  



 per l’adozione della legislazione secondaria (atti 

delegati e di esecuzione) continuare a garantire 

un’ampia consultazione con gli stakeholders (FVE 

continua il monitoraggio per AD/AE sulle altre 

disposizioni del RCU) 

 

 Gli SM intervengono all’interno della Comitologia con 

propri esperti (strumento in grado di influenzare i 

contenuti della legislazione terziaria) 

 

 Necessario il coinvolgimento di esperti esterni che 

affianchino gli esperti dei WG ed i rappresentanti 

ministeriali.  

Take home 

message 



 
 

– MEP will not object the DA/IA 

 

– MS a are free to choose options based 

on past experience and different 

organization of Official Veterinary 

Services. 

Take home 

message 



Thank you 

Maurizio Ferri 

ferrim282@gmail.com  


