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La verifica dell’efficacia dei controlli ufficiali

Il presente articolo è il nono di una serie de-
dicata al regolamento (UE) 2017/625 «rela-
tivo ai controlli ufficiali e alle altre attività

ufficiali effettuati per garantire l’applicazione
della legislazione sugli alimenti e sui mangimi,
delle norme sulla salute e sul benessere degli
animali, sulla sanità delle piante nonché sui
prodotti fitosanitari […]» (di seguito regola-
mento sui controlli ufficiali nella filiera agroali-
mentare, Rcu). 
Adottato dal Parlamento europeo e dal Consi-
glio il 15 marzo 2017, e pubblicato nella Gaz-

zetta ufficiale dell’Unione europea il 7 aprile
2017, è entrato in vigore il 27 aprile dello stes-
so anno. Le disposizioni in esso contenute do-
vranno essere applicate in via principale a par-
tire dal 14 dicembre 2019, in sostituzione del
regolamento (CE) 882/2004 (di seguito,
Rcu_old).
Nei precedenti lavori sono stati oggetto di trat-
tazione: 

• gli aspetti legislativi e la tempistica di attua-
zione, l’oggetto e l’ambito di applicazione
del Rcu1;

• il tema della terminologia (concetti, termini e
definizioni) utilizzata nel Rcu2;

• il sistema di controllo che le autorità compe-
tenti devono porre in essere per garantire un
efficace svolgimento delle attività e dei proces-
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si inerenti alle attività di controllo ufficiale3.
• i metodi e le tecniche dei controlli ufficiali4;
• la documentazione scritta dei controlli uffi-

ciali5;
• l’audit degli operatori della filiera agro-ali-

mentare6;
• la certificazione ufficiale7;
• la formazione del personale addetto8.

Con questo nono lavoro ci si propone di approfon-
dire il tema della verifica dell’efficacia dei controlli
ufficiali (Cu) e delle procedure a tal fine necessarie.
Nonostante l’entrata in vigore del Rcu, le dispo-
sizioni del Rcu_old, incluse quelle in materia di
verifica dell’efficacia dei controlli ufficiali, do-
vranno continuare ad essere applicate fino al 13
dicembre 2019. Solo dopo tale data, infatti, di-
verranno applicabili i precetti del Rcu.
Nel Rcu_old, le basi giuridiche fondamentali ine-
renti all’efficacia e alla verifica dell’efficacia dei
Cu sono contenute rispettivamente nell’articolo
4, paragrafo 2, lettera a), e nell’articolo 8, para-
grafo 3; le tematiche di cui sopra, nonché altre
tematiche ad esse correlate sono trattate, diret-
tamente o indirettamente, anche nei conside-
rando 11, 15, 16, 18, 20, 33, 35, 39, 41, negli
articoli 2, 4, 5, 7, 8, 23, 32, 43, 44, 45, 46, 48 e
52 e nell’allegato II, capo II, punti 3, 8 e 10.
Nel Rcu, le basi giuridiche fondamentali inerenti
all’efficacia e alla verifica dell’efficacia dei Cu, e

le procedure di verifica dei Cu sono contenute ri-
spettivamente nell’articolo 5, paragrafo 1, lette-
ra a), nell’articolo 12, paragrafi 1, 2, 3 e 4, e
nell’articolo 3 “Definizioni”, paragrafo 30 “Pro-
cedure di verifica dei controlli”. Oltre che nei so-
pracitati articoli, le tematiche di cui sopra, non-
ché altre tematiche ad esse correlate, sono og-
getto, direttamente o indirettamente, di un’am-
pia ed articolata trattazione nei considerando:
16, 27, 29, 30, 33, 34, 38, 39, 40, 44, 46, 47,
56, 60, 61, 65, 71, 74, 76, 77, 83, 85, 86, negli
articoli 3, 4, 9, 15, 27, 29, 30, 34, 37, 40, 42,
49, 52, 58, 64, 70, 71, 74, 92, 100, 104, 111,
113, 115, 119, 120, 124, 127, 140 e nell’allega-
to II, capo II, punti 3, 8 e 10. 
In relazione alle tematiche trattate nel presente
articolo, gran parte delle norme presenti nel
Rcu_old sono state ribadite nel Rcu, spesso con
un maggiore dettaglio in termini procedurali, e
rese coerenti con l’allargamento del campo di
applicazione del Rcu stesso.

Efficacia e verifica dell’efficacia:
basi giuridiche nel Rcu_old

Le basi giuridiche riguardanti in modo specifico
l’efficacia e la verifica dell’efficacia dei controlli
ufficiali (CU) sono contenute rispettivamente
nell’articolo 4, paragrafo 2, lettera a), e nell’arti-
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3 Vedi l’articolo “Controlli ufficiali. Il nuovo regolamento europeo 2017/625” (III parte) di Antonio Menditto, Anna
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Bruna Auricchio, Monica Gianfranceschi, Dario De Medici, Emiliana Falcone, Paolo Stacchini, pubblicato su
“Alimenti&Bevande” n. 1/2018, alle pagine 25-37.

4 Vedi l’articolo “Controlli ufficiali. Il nuovo regolamento europeo 2017/625” (IV parte) di Antonio Menditto, Anna
Giovanna Fermani, Gualtiero Fazio, Maria Cristina Bisso, Salvatore Bavetta, Fabrizio Anniballi, Bruna Auricchio,
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Giovanna Fermani, Gualtiero Fazio, Maria Cristina Bisso, Salvatore Bavetta, Fabrizio Anniballi, Bruna Auricchio,
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7 Vedi l’articolo “Controlli ufficiali. Il nuovo regolamento europeo 2017/625” (VII parte) di Antonio Menditto, Anna
Giovanna Fermani, Alfredo Pecoraro, Emiliana Falcone, Paolo Stacchini, pubblicato su “Alimenti&Bevande” n. 5/2018,
alle pagine 37-58.

8 Vedi l’articolo “Controlli ufficiali. Il nuovo regolamento europeo 2017/625” (VIII parte) di Antonio Menditto, Anna
Giovanna Fermani, Emiliana Falcone, Raffaella Gargiulo e Paolo Stacchini, pubblicato su “Alimenti&Bevande” n.
6/2018, alle pagine 32-51.



colo 8, paragrafo 3, del regolamento (CE)
882/2004, relativo ai controlli ufficiali intesi a ve-
rificare la conformità alla normativa in materia di
mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e
sul benessere degli animali.
L’articolo 4 “Designazione delle autorità compe-
tenti e criteri operativi”, paragrafo 2, lettera a),
recita:

«Le autorità competenti assicurano quanto se-
gue: l’efficacia (“effectiveness”, nella versione in
lingua inglese, n.d.a.) e l’appropriatezza (“ap-
propriateness”, nella versione in lingua inglese,
n.d.a.) dei controlli ufficiali su animali vivi, man-
gimi e alimenti in tutte le fasi della produzione,
trasformazione e distribuzione, nonché riguardo
all’uso dei mangimi sono garantite; […]».

L’articolo 8, “Procedure di controllo e verifica”,
paragrafo 3, invece, recita:

«Le autorità competenti devono prevedere pro-
cedure per:

a) verificare l’efficacia dei controlli ufficiali da es-
se eseguiti;
b) assicurare che siano adottati i correttivi even-
tualmente necessari e che la documentazione di
cui al paragrafo 1 (si tratta delle procedure do-
cumentate di cui all’articolo 8, paragrafo 1, che
comportano informazioni e istruzioni per il per-

sonale che esegue i controlli ufficiali in relazione,
tra l’altro, agli ambiti di cui all’allegato II, capo II,
del regolamento (CE) 882/2004, n.d.a.) sia op-
portunamente aggiornata».
I termini “efficacia” e “verifica dell’efficacia”,
nonché altri termini correlati al concetto di effi-
cacia, quali “efficienza”, “efficace/efficaci”,
“efficacemente”, “modo efficace”, “appropria-
tezza”, “qualità” e “coerenza”, sono citati, a
più riprese, sia nel preambolo che nell’articolato
normativo del regolamento (CE) 882/2004 e
vengono utilizzati, a vario titolo, con riferimento
alle procedure di controllo, all’esecuzione dei
Cu, alle autorità competenti (Ac) e alla coopera-
zione e al coordinamento tra Ac, al personale
dell’Ac, alle misure di attuazione, alla coopera-
zione con i Paesi terzi. Nonostante ciò, nessuno
di essi risulta definito nel regolamento (CE)
882/2004. 
Al fine di garantire un lessico comune e condi-
viso, nell’allegato A di cui all’accordo Stato-Re-
gioni 46/Csr del 7 febbraio 20139 (di seguito
“Linee guida sul funzionamento delle Ac” o più
semplicemente “Standard di funzionamento”)
sono stati oggetto di definizione i termini “effi-
cacia”, “efficienza” e “qualità”. Le relative de-
finizioni sono riportate, in forma schematica,
nella Tabella 1.
Ai sensi del capitolo 8 “Verifica dell’efficacia dei
controlli ufficiali” dell’intesa 2012/Csr 2016, inol-
tre, importanti chiarimenti sono stati forniti in me-
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9 Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano sul documento recante: “Linee guida per il funzionamento ed il miglioramento
dell’attività di controllo ufficiale da parte del Ministero della Salute, delle Regioni e Province autonome e delle Asl
in materia di Sicurezza degli alimenti e Sanità pubblica veterinaria» (Gazzetta ufficiale 27 marzo 2013, n. 73,
Supplemento ordinario).



rito al termine “verifica dell’efficacia”.
Le Ac (centrali, regionali, locali) devono prevedere,
ai sensi del regolamento (CE) 882/2004, articolo 8,
paragrafo 3, lettera a), procedure di verifica dell’ef-
ficacia dei controlli ufficiali. Per la suddetta verifica
di efficacia non è richiesta l’indipendenza tra il ve-
rificatore e il verificato; di conseguenza può essere
svolta direttamente dalla “Direzione” delle Ac (ad
esempio, il dirigente del settore, il direttore gene-
rale, il responsabile di una struttura complessa o
semplice) o da loro delegati.
La verifica dell’efficacia dei controlli prevista dall’ar-
ticolo 8(3) comprende diverse fasi:

• a priori;
• in tempo reale/fase di attuazione;
• a posteriori.

Per verifica “a priori” si intende una verifica della
qualità e della coerenza dei documenti di pianifica-
zione (ad esempio, piani di lavoro) e delle procedu-
re documentate, modulistica, circolari, istruzioni.
La verifica in “tempo reale”, come previsto dall’ac-
cordo 46/Csr 2013 (documento “Standard di fun-
zionamento”, parte 3.2.3), consiste nella: «[…] b)
valutazione sul campo, in tempo reale e sulla base
di criteri predefiniti, dell’efficacia e dell’appropria-
tezza dei controlli ufficiali (ad esempio, verifica sul
campo, su base annuale, delle modalità di esecu-
zione di un esame post mortem da parte dei vete-
rinari ufficiali che operano presso i macelli che insi-
stono sul territorio di competenza di un’autorità
competente locale). Tale attività può essere inqua-
drata come una “attività di supervisione”, che a
sua volta può essere considerata come un partico-
lare aspetto delle attività di formazione/addestra-
mento/affiancamento che serve ad “affinare” le
capacità tecniche degli operatori mediante la “so-
cializzazione” delle migliori conoscenze disponibili
nei servizi, attraverso un confronto diretto e sul
campo tra operatori. Da un punto di vista operati-
vo, è un’attività congiunta tra uno o più operatori
che svolgono le attività di controllo ufficiale, in
qualità di supervisionati, ed un operatore, con spe-
cifico profilo professionale e formazione, che svol-
ge il ruolo di supervisore.
Tale attività consente:

• una verifica “di campo”, del supervisore e
dell’applicazione di procedure operative ed

istruzioni operative, da parte dell’operatore/i
oggetto di supervisione;

• evidenziazione di problemi interpretativi ed
operativi in relazione alla situazione di campo;

• valutazione congiunta dell’applicazione di pro-
cedure documentate al caso concreto, come
verifica ulteriore della loro applicabilità;

• sintesi, tra supervisore e supervisionato/i, della
corretta esecuzione del controllo ufficiale esple-
tato presso l’operatore del settore alimentare e
delle conclusioni raggiunte;

• evidenziazione di problemi interpretativi o ap-
plicativi, in esito alle attività di cui sopra, su cui
necessitano approfondimenti o modifiche pro-
cedurali da proporre alla Direzione che ha ema-
nato le procedure ed istruzioni».

La verifica “a posteriori”, come previsto dal sud-
detto accordo, consiste nella «valutazione, sulla
base di criteri predefiniti, delle relazioni elaborate
ai sensi dell’articolo 9 del regolamento (CE)
882/2004 stesso (ad esempio, verifica periodica di
una percentuale significativa dei verbali di ispezio-
ne, check list eccetera, elaborati dal personale pre-
posto all’esecuzione dei controlli ufficiali) […]».

Altre citazioni relative ai termini 
“efficacia”, “efficienza”, 
“qualità” e termini correlati

Nel preambolo del Rcu_old

Si riportano di seguito i passaggi del Rcu_old, di-
versi dall’articolo 4, paragrafo 2, lettera a), e dal-
l’articolo 8, paragrafo 3, nei quali i termini “effica-
cia” e “verifica dell’efficacia” (nonché altri termini
correlati al concetto di efficacia, quali “efficienza”,
“efficace/efficaci”, “efficacemente”, “modo effi-
cace”, “appropriatezza” e “qualità”) sono citati:

• in base al considerando 11: «Le autorità com-
petenti per l’esecuzione di controlli ufficiali do-
vrebbero soddisfare un certo numero di criteri
operativi in modo da assicurare la loro impar-
zialità ed efficacia. […]»;

• il considerando 15 recita: “Le autorità compe-
tenti dovrebbero assicurare che, ove diverse
unità di controllo siano coinvolte nell’esecuzio-
ne dei controlli ufficiali, vi siano appropriate
procedure di coordinamento e vengano effica-
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cemente applicate»;
• in base al considerando 16: «Le autorità com-

petenti dovrebbero anche assicurare che, qua-
lora la competenza ad eseguire controlli ufficiali
sia stata delegata dal livello centrale al livello re-
gionale o locale, vi sia un coordinamento effi-
cace ed efficiente tra il livello centrale e il livello
regionale o locale»;

• il considerando 18 recita: «La designazione di
laboratori di riferimento comunitari e nazionali
deve contribuire ad assicurare un’elevata quali-
tà e uniformità dei risultati analitici»;

• nel considerando 20, dedicato alle norme inter-
nazionali ed europee, il legislatore comunitario
stabilisce che: «Per diverse attività legate ai
controlli ufficiali, il Comitato europeo di norma-
lizzazione (CEN) ha sviluppato norme europee
(norme EN) appropriate ai fini del presente re-
golamento. Queste norme EN concernono in
particolare il funzionamento e la valutazione
dei laboratori che eseguono i test e il funziona-
mento e l’accreditamento degli organismi di
controllo. Norme internazionali sono state an-
che elaborate dall’Organizzazione internazio-
nale per la standardizzazione (ISO) e dall’Unio-
ne internazionale di Chimica pura e applicata
(Iupac). Queste norme possono in certi casi ben
definiti essere appropriate ai fini del presente
regolamento, tenendo conto che criteri di effi-
cienza sono fissati nella normativa sui mangimi
e sugli alimenti per assicurare la flessibilità e
l’efficienza (leggasi “efficacia”, dato che in lin-
gua inglese viene utilizzato il termine “effecti-
veness”, n.d.a.] rispetto ai costi»;

• in base al considerando 33, «per assicurare
un’organizzazione più efficiente dei controlli
ufficiali dei mangimi e degli alimenti provenien-
ti da Paesi terzi e per agevolare i flussi commer-
ciali, può essere necessario designare specifici
punti di entrata nel territorio della Comunità
per i mangimi e gli alimenti provenienti da Paesi
terzi»;

• in base al considerando 33, «[…] Si dovrebbero
porre in atto procedure per assicurare che la re-
gistrazione e il riconoscimento delle aziende del
settore dei mangimi e degli alimenti vengano
effettuati in modo efficace e trasparente»;

• il considerando 35 recita: «Per realizzare un
approccio uniforme e globale in materia di
controlli ufficiali, gli Stati membri dovrebbero

stabilire e applicare piani di controllo nazionali
pluriennali conformemente a orientamenti ge-
nerali elaborati a livello comunitario. Questi
orientamenti dovrebbero promuovere strate-
gie nazionali coerenti, identificare le priorità in
base ai rischi nonché le procedure di controllo
più efficaci. […]»;

• nel considerando 39, dedicato ai controlli co-
munitari nei Paesi terzi, viene individuata la ne-
cessità di: «accrescere un’efficace cooperazio-
ne» con i Paesi terzi stessi, che «dovrebbe con-
sentire una semplificazione dell’attuale regime
[…] e quindi facilitare i flussi commerciali»;

• in base al considerando 41, dove viene trattato
il tema delle violazioni alla normativa in materia
di mangimi e di alimenti e alle norme sulla sa-
lute e sul benessere degli animali, le violazioni
stesse dovrebbero essere oggetto di: «[…] mi-
sure efficaci, dissuasive e proporzionate a livello
nazionale in tutta la Comunità».

Nell’articolato del Rcu_Old

In base all’articolo 2, paragrafo 6, per “audit” si
intende: «un esame sistematico e indipendente
per accertare se determinate attività e i risultati
correlati siano conformi alle disposizioni previste
(“planned arrangements”, in lingua inglese,
n.d.a.), se tali disposizioni siano attuate in modo
efficace e siano adeguate per raggiungere deter-
minati obiettivi”;
Inoltre:

• l’articolo 4 paragrafo 2 recita: «Le autorità
competenti assicurano quanto segue: […] c)
esse dispongono […] di un numero sufficiente
di personale adeguatamente qualificato ed
esperto per far sì che i controlli ufficiali e gli ob-
blighi in materia di controlli possano essere
espletati in modo efficace ed efficiente»;
d) esse dispongono di strutture e attrezzature
appropriate e in adeguato grado di manuten-
zione per assicurare che il personale possa ese-
guire i controlli ufficiali in modo efficace ed ef-
ficiente […]»;

• in base all’articolo 4, paragrafo 3: «Se uno Sta-
to membro conferisce la competenza di effet-
tuare i controlli ufficiali ad un’altra autorità o ad
altre autorità che non siano l’autorità centrale
competente, in particolare quelle a livello regio-
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nale o locale, si deve assicurare un coordina-
mento efficace ed efficiente tra tutte le autorità
competenti interessate, anche, ove opportuno,
in materia di protezione dell’ambiente e della
salute»;

• in base all’articolo 4, paragrafo 5: «Se, nell’am-
bito di un’autorità competente, vi sono più unità
competenti a effettuare i controlli ufficiali, si de-
ve assicurare il coordinamento e la cooperazione
efficaci ed efficienti tra queste diverse unità»;

• in base all’articolo 4, paragrafo 4: «Le autorità
competenti assicurano l’imparzialità, la qualità
e la coerenza dei controlli ufficiali a tutti i livelli.
I criteri elencati al paragrafo 2 devono essere
pienamente rispettati da ogni autorità a cui è
stata conferita la competenza di effettuare i
controlli ufficiali»;

• l’articolo 5, in materia di “Delega di compiti
specifici riguardanti i controlli ufficiali”10 agli
organismi di controllo, nel paragrafo 2, lettera
f), recita: «vi è un coordinamento efficiente ed
efficace tra l’autorità competente che dà la de-
lega e l’organismo di controllo»;

• in base all’articolo 7, “Trasparenza e riservatez-
za”, paragrafo 1: «Le autorità competenti si
impegnano a svolgere le proprie attività con un
livello elevato di trasparenza. A tal fine, le infor-
mazioni pertinenti in loro possesso sono messe
a disposizione del pubblico al più presto. In ge-
nerale, il pubblico ha accesso: a) alle informa-
zioni concernenti le attività di controllo delle
autorità competenti e la loro efficacia […]»;

• in base all’articolo 23 “Approvazione dei con-
trolli pre-esportazione ad opera dei Paesi terzi”,
paragrafo 2: «Qualora sia stata concessa una
simile approvazione, la frequenza dei controlli
alle importazioni di mangimi o alimenti può es-
sere ridotta di conseguenza. Tuttavia, gli Stati
membri effettuano controlli ufficiali dei mangi-
mi e degli alimenti importati conformemente
all’approvazione di cui al paragrafo 1, per assi-
curare che i controlli pre-esportazione effettua-
ti nel Paese terzo rimangano efficaci»;

• ai sensi del paragrafo 3 del medesimo articolo:
«L’approvazione di cui al paragrafo 1 può esse-
re concessa ai Paesi terzi soltanto se: […] b) i

controlli effettuati nel Paese terzo prima dell’in-
vio sono ritenuti sufficientemente efficaci ed ef-
ficienti da sostituire o ridurre i controlli docu-
mentali, d’identità e fisici stabiliti dalla normati-
va comunitaria»;

• conformemente all’articolo 32, “Laboratori co-
munitari di riferimento”, paragrafo 2: «I labo-
ratori comunitari di riferimento nel settore della
salute degli animali sono responsabili di: […] b)
apportare un aiuto efficace all’identificazione
dei focolai delle malattie negli Stati membri
mediante lo studio degli isolati dell’agente pa-
togeno loro inviati per conferma della diagnosi,
individuazione delle caratteristiche e studi epi-
zooziologici»;

• in base all’articolo 43, “Orientamenti per i Piani
di controllo nazionali pluriennali”, paragrafo 1:
«I piani di controllo nazionali pluriennali di cui al-
l’articolo 41 tengono conto degli orientamenti
fissati dalla Commissione secondo la procedura
di cui all’articolo 62, paragrafo 2. Essi devono, in
particolare: b) individuare le priorità in funzione
dei rischi e i criteri per la categorizzazione del ri-
schio delle attività interessate e le procedure di
controllo più efficaci; […]c) individuare altre
priorità e le procedure di controllo più efficaci;
[…] f) incoraggiare lo sviluppo di controlli effica-
ci sui sistemi di rintracciabilità; […] g) fornire
consulenza sullo sviluppo di sistemi per registra-
re l’efficacia e i risultati delle azioni di controllo»;

• conformemente all’articolo 44, “Relazioni an-
nuali”, paragrafo 1: «[…] gli Stati membri pre-
sentano alla Commissione una relazione com-
prendente: […] d) le azioni volte ad assicurare il
funzionamento efficace dei piani di controllo
nazionali pluriennali, comprese le azioni per
farli rispettare e i loro risultati»;

• in base all’articolo 45, “Controlli comunitari
negli Stati membri”, paragrafo 1: «Esperti
della Commissione effettuano audit generali
e specifici negli Stati membri. La Commissio-
ne può nominare esperti degli Stati membri
che assistano i propri esperti. Gli audit gene-
rali e specifici sono organizzati in cooperazio-
ne con le autorità competenti degli Stati
membri. Gli audit sono effettuati su base re-
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10 In relazione alla sicurezza alimentare e alla Sanità pubblica veterinaria, in Italia non sono previste deleghe dell’attività
di controllo ufficiale ad organismi di controllo.



golare. L’obiettivo principale è di verificare
che globalmente i controlli ufficiali negli Stati
membri si svolgano conformemente ai piani
di controllo nazionali pluriennali di cui all’ar-
ticolo 41 e alla normativa comunitaria. A tal
fine e per promuovere l’efficienza e l’effica-
cia degli audit, la Commissione, prima di ef-
fettuarli, può chiedere agli Stati membri di
fornire, non appena possibile, copie aggior-
nate dei Piani di controllo nazionali»;

• in base all’articolo 46, “Controlli comunitari
nei Paesi terzi”, paragrafo 2: «Per promuove-
re l’efficienza e l’efficacia dei controlli in un
Paese terzo, la Commissione, prima di effet-
tuare tali controlli, può richiedere che il Paese
terzo presenti le informazioni di cui all’artico-
lo 47, paragrafo 111, nonché, se del caso, le
registrazioni scritte dell’attuazione di siffatti
controlli»;

• conformemente all’articolo 48, “Condizioni
specifiche di importazione”, paragrafo 4:
«All’atto di elaborare o aggiornare gli elen-
chi, si prendono in considerazione, in parti-
colare, i seguenti criteri: […] e) le garanzie
fornite da un Paese terzo che: […] iv) gli sta-
bilimenti sono oggetto di controlli regolari ed
efficaci da parte delle autorità competenti
del Paese terzo»;

• in base all’articolo 52, “Controlli dei Paesi
terzi negli Stati membri”, «1. Su richiesta del-
le autorità competenti degli Stati membri e in
cooperazione con esse, esperti della Com-
missione possono assistere gli Stati membri
nel corso di controlli effettuati da paesi terzi.
2. In tal caso, gli Stati membri sul cui territo-
rio un Paese terzo deve effettuare un control-

lo informano la Commissione sulla relativa
programmazione, portata e documentazione
e comunicano qualsiasi altra informazione
pertinente che consenta alla Commissione di
partecipare efficacemente al controllo»;

• in base all’allegato II, capo II “Aree tematiche
per le procedure di controllo”, punti 3, 8 e
10, devono essere predisposte procedure do-
cumentate inerenti a: «3. Dichiarazione sugli
obiettivi da raggiungere; […] 8. Le attività da
svolgere a seguito dei controlli ufficiali. […]
10. La verifica dell’adeguatezza dei metodi di
campionamento e di analisi e dei test di rile-
vamento».

Verifica dell’erogazione 
delle prestazioni da parte delle Ac 
e certificazione degli adempimenti 

La verifica dell’erogazione delle prestazioni
(da parte delle Ac che operano nel campo
della sicurezza alimentare e della Sanità pub-
blica veterinaria) e la certificazione degli
adempimenti viene eseguita su base annuale.
Per l’anno 2016, le attività di cui sopra sono
state eseguite utilizzando i seguenti strumen-
ti di valutazione:

• il macroindicatore “Prevenzione in sicurezza
alimentare e Sanità pubblica veterinaria”, de-
finito dal Comitato Lea con la sigla AAJ, costi-
tuito da 4 sub-indicatori (o item che vanno da
AAJ1 a AAJ412) di competenza veterinaria e
alimentare;

• la griglia Lea, che include indicatori veterinari e
alimentari (che nel contesto della rendiconta-
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11 Il paragrafo 1 dell’articolo 47 “Condizioni generali di importazione” del regolamento (CE) 882/2004 recita: «1.
Spetta alla Commissione chiedere ai paesi terzi che intendono esportare merci nella Comunità di fornire le seguenti
informazioni accurate e aggiornate sull’organizzazione generale e sulla gestione dei sistemi di controllo sanitario:
a) i regolamenti di ordine sanitario o fitosanitario adottati o proposti sul suo territorio; b) le procedure di controllo
e d’ispezione, di produzione e di quarantena, le procedure di approvazione della tolleranza ai pesticidi e degli additivi
alimentari in vigore sul suo territorio; c) le procedure di valutazione del rischio, i fattori di cui si tiene conto nonché
la determinazione dell’adeguato livello di protezione sanitaria o fitosanitaria; d) se del caso, il follow-up dato alle
raccomandazioni fatte in seguito ai controlli di cui all’articolo 46».

12 I sub indicatori riguardano:
• AAJ.1.1 “Indicatori di performance” (strumento di valutazione con un set di 10 indicatori, tra i quali 6 coincidono

con quelli inseriti nella griglia Lea);
• AAJ.1.2. “Definizione sistema regionale di audit”, ai sensi dell’articolo 4(6) del regolamento (CE) 882/2004. Per

l’anno 2016 è stata valutata la documentazione attestante la produzione di un “Piano di Azione o una comunicazione
di natura equivalente” da parte di ciascuna Asl auditata dall’Ente nel corso dell’anno precedente.



zione annuale vengono trattati insieme al sub
indicatore AAJ1 - indicatori di performance);

• i flussi informativi, costituiti da una scheda per
la verifica dei flussi informativi veterinari e ali-
mentari, aggiornata ed integrata rispetto a
quella dell’anno precedente, valutati con due
criteri: di copertura e di qualità.

In tale contesto, le verifiche dell’efficacia effet-
tuate dalle Ac sono state oggetto di valutazione
attraverso l’item AAJ.1.4 “Verifica dell’efficacia
dei controlli ufficiali ai sensi dell’articolo 8(3), let-
tera a), del regolamento (CE) 882/2004”. Nella
Tabella 2, ripresa dalla Tabella 8 “Valutazione
Macroarea: Sistema di Gestione”13) inserita nel
contributo “LEA - Verifica dell’erogazione delle
prestazioni e certificazione degli adempimenti”,
di cui alla “Relazione annuale al PNI per il
2016”, sono riportati, per il sub indicatore
AA14, il criterio di valutazione e le modalità di
valutazione.

Efficacia e verifica dell’efficacia:
basi giuridiche nel Rcu

Le basi giuridiche fondamentali inerenti all’efficacia
e la verifica dell’efficacia dei controlli ufficiali (Cu)
nonché le procedure di verifica14 dei Cu sono con-
tenute rispettivamente nell’articolo 5, paragrafo 1,
lettera a), nell’articolo 12, paragrafi 1, 2, 3 e 4, e
nell’articolo 3 “Definizioni”, paragrafo 30 “Proce-
dure di verifica dei controlli”, del regolamento (UE)
2017/625.
L’articolo 5 “Obblighi generali relativi alle autorità
competenti e alle autorità di controllo competenti
per il settore biologico”, paragrafo 1, lettera a) re-
cita: «1. Le autorità competenti e le autorità di
controllo competenti per il settore biologico:
a) dispongono di procedure e/o meccanismi15

atti a garantire l’efficacia (“effectiveness”,
nella versione in lingua inglese del Rcu) e
l’adeguatezza (“appropriateness”, nella ver-
sione in lingua inglese del Rcu)16 dei controlli
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13 La macroarea “Sistema di Gestione” si compone dei sub indicatori AAJ.1.2. “Definizione Sistema regionale di audit”,
ai sensi dell’articolo 4(6) del regolamento (CE) 882/2004, AAJ.1.3 “Attuazione programma di audit”, ai sensi
dell’articolo 4(6) del regolamento (CE) 882/2004 (sono state valutate sufficienti le Regioni che hanno svolto audit,
coprendo almeno il 20% delle proprie Asl e almeno due settori di attività) e AAJ.1.4 “Verifica dell’efficacia dei
controlli ufficiali”, ai sensi dell’articolo 8 (3), lettera a), del regolamento (CE) 882/2004 (sono state valutate sufficienti
le Regioni che hanno fornito evidenza dell’effettiva attuazione di tale attività).

14 Tale base giuridica non è presente nel regolamento (CE) 882/2004.
15 Il termine “meccanismi” traduce il termine inglese “arrangements in place”.
16 Si segnala che nel Rcu_old, nell’articolo 4, paragrafo 2, lettera a), il termine inglese “appropriateness” è tradotto in

appropriatezza. Ne consegue che la coerenza terminologica tra Rcu_old e Rcu in lingua inglese è mantenuta.
17 Ai sensi dell’articolo 2 “Controlli ufficiali e altre attività ufficiali”, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2017/625: «Ai

fini del presente regolamento, per “controlli ufficiali” si intendono attività eseguite dalle autorità competenti, o dagli
organismi delegati o dalle persone fisiche cui sono stati delegati determinati compiti riguardanti i controlli ufficiali
a norma del presente regolamento al fine di verificare: a) il rispetto da parte degli operatori delle norme del presente
regolamento e della normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2; e b) che gli animali e le merci soddisfino i requisiti
prescritti dalla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, anche per quanto riguarda il rilascio di un certificato
ufficiale o di un attestato ufficiale».



ufficiali17 e delle altre attività ufficiali18; […]».
L’articolo 12 “Procedure documentate di control-
lo”, ai paragrafi 1, 2, 3 e 4, recita: «1. I controlli uf-
ficiali ad opera delle autorità competenti sono ese-
guiti secondo procedure documentate. Tali proce-
dure riguardano le aree tematiche delle procedure
di controllo di cui al capo II dell’allegato II19 e con-
tengono istruzioni per il personale addetto ai con-
trolli ufficiali. 2. Le autorità competenti dispongo-
no di procedure di verifica dei controlli. 3. Le auto-
rità competenti: adottano azioni correttive in tutti i
casi in cui le procedure di cui al paragrafo 2 rileva-
no carenze; e aggiornano secondo necessità le
procedure documentate di cui al paragrafo 1. 4. I
paragrafi […], 2 e 3 si applicano anche agli organi-
smi delegati e alle autorità di controllo competenti
per il settore biologico».
In base all’articolo 3 “Definizioni”, paragrafo 6, la
definizione del termine “procedure di verifica dei
controlli” è la seguente: «le disposizioni adottate e
le azioni poste in essere dalle autorità competenti

al fine di garantire che i controlli ufficiali e le altre
attività ufficiali siano coerenti ed efficaci20.

Altre citazioni relative ai termini 
“efficacia”, “efficienza”, 
“qualità” e termini correlati

Nel preambolo del Rcu

Anche nel Rcu, i termini “efficacia” e “verifica
dell’efficacia”, nonché altri termini correlati al con-
cetto di efficacia, quali “efficienza”, “efficace/effi-
caci”, “efficacemente”, “modo efficace”, “ade-
guatezza” (“appropriateness”, in lingua inglese)21,
“qualità” e “coerenza”, sono citati, a più riprese,
sia nel preambolo che nell’articolato normativo e
vengono utilizzati, a vario titolo, con riferimento al-
le procedure di controllo, all’esecuzione dei Cu, al-
le autorità competenti (Ac) e alla cooperazione e al
coordinamento tra Ac, al personale dell’Ac, alle mi-
sure di attuazione, alla cooperazione con i Paesi
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18 Ai sensi dell’articolo 2 “Controlli ufficiali e altre attività ufficiali”, paragrafo 2, del regolamento (UE) 2017/625: «Ai

fini del presente regolamento, per “altre attività ufficiali” si intendono attività, diverse dai controlli ufficiali, che sono
effettuate dalle autorità competenti, o dagli organismi delegati o dalle persone fisiche cui sono state delegate alcune
altre attività ufficiali a norma del presente regolamento e della normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, incluse
le attività tese ad accertare la presenza di malattie animali o di organismi nocivi per le piante, a prevenire o contenere
la diffusione di tali malattie animali od organismi nocivi per le piante, a eradicare tali malattie animali od organismi
nocivi per le piante, a rilasciare autorizzazioni o approvazioni e a rilasciare certificati ufficiali o attestati ufficiali».

19 Ai sensi dell’allegato II, capo II, del regolamento (UE) 2017/625, le “Aree tematiche per le procedure di controllo”
sono le seguenti:

1. Organizzazione delle autorità competenti e relazione tra autorità competenti centrali e autorità cui esse hanno
conferito il compito di eseguire i controlli ufficiali o altre attività ufficiali.
2. Relazione tra le autorità competenti e gli organismi delegati o persone fisiche cui esse hanno delegato compiti
connessi ai controlli ufficiali o ad altre attività ufficiali.
3. Dichiarazione sugli obiettivi da raggiungere.
4. Compiti, responsabilità e obblighi del personale.
5. Procedure di campionamento, metodi e tecniche di controllo comprese analisi, prove e diagnosi di laboratorio,
interpretazione dei risultati e successive decisioni.
6. Programmi di screening e screening mirato.
7. Assistenza reciproca qualora i controlli ufficiali richiedano l’intervento di più di uno Stato membro.
8. Azioni da adottare a seguito dei controlli ufficiali.
9. Collaborazione con altri servizi e dipartimenti che possano avere responsabilità in materia o con operatori.
10. Verifica dell’adeguatezza dei metodi di campionamento e di analisi, prova e diagnosi di laboratorio.
11. Qualsiasi altra attività o informazione necessaria per il buon funzionamento dei controlli ufficiali.

20 In lingua inglese, la definizione di “control verification procedures” è “the arrangements put in place and actions
performed by the competent authorities for the purpose of ensuring that official controls and other official activities
are consistent and effective”.

21 Nella versione in lingua italiana del regolamento (CE) 882/2004, il termine “appropriatezza” traduce il termine
“appropriateness” utilizzato nella versione del regolamento in lingua inglese. Nella versione in lingua italiana del
regolamento (UE) 2017/625, il termine “adeguatezza” viene utilizzato (al posto del termine “appropriatezza”) per
tradurre il termine inglese “appropriateness” utilizzato nella versione del regolamento in lingua inglese.



terzi. Nonostante ciò, anche nel Rcu nessuno di es-
si risulta definito.
Riferendosi al quadro normativo unico sull’orga-
nizzazione dei controlli ufficiali istituito dal rego-
lamento (CE) 882/2004, il considerando 16 rico-
nosce che: «[…] Tale quadro normativo ha mi-
gliorato in modo significativo l’efficacia dei con-
trolli ufficiali […]». 
Per le autorità competenti, designate da ogni Stato
membro per l’esecuzione dei controlli ufficiali volti
a verificare la corretta applicazione della legislazio-
ne dell’Unione in materia di filiera agroalimentare,
nonché delle altre attività ufficiali affidate alle au-
torità degli Stati membri dalla stessa legislazione:

• il considerando 27 prevede che: «[…] agiscano
nel pubblico interesse, siano adeguatamente fi-
nanziate e attrezzate e offrano garanzie di im-
parzialità e professionalità. Le autorità compe-
tenti sono tenute a garantire la qualità, la coe-
renza e l’efficacia dei controlli ufficiali»;

• in base al considerando 33: «Al fine di salva-
guardare l’efficacia dei controlli ufficiali in sede
di verifica della conformità, non sono previsti
preavvisi prima di eseguire controlli, a meno
che ciò sia assolutamente necessario ai fini
dell’esecuzione dei controlli […] o la natura del-
le attività ufficiali di controllo lo richieda […]»; 

• il considerando 34 recita: «I controlli ufficiali
dovrebbero essere completi ed efficaci e garan-
tire che la normativa dell’Unione sia applicata
correttamente. Poiché i controlli ufficiali posso-
no rappresentare un onere per gli operatori, le
autorità competenti dovrebbero organizzare e
svolgere le attività ufficiali di controllo tenendo
conto degli interessi degli operatori e limitando
tale onere a quanto necessario per eseguire
controlli ufficiali efficienti ed efficaci»;

• il considerando 38 afferma: «[…] Per garantire
che i controlli ufficiali siano effettuati in modo
esauriente ed efficace le autorità competenti
dovrebbero anche poter effettuare controlli uf-
ficiali in tutte le fasi della produzione e della di-
stribuzione di merci, sostanze, materiali o og-
getti non soggetti alla legislazione dell’Unione
in materia di filiera agroalimentare, nella misura
in cui sia necessario per indagare in modo ap-
profondito su eventuali violazioni di tale legisla-
zione e individuare le cause di tale violazione.
Ai fini dell’efficiente esecuzione dei controlli uf-

ficiali, le autorità competenti dovrebbero ela-
borare e mantenere un elenco o registro degli
operatori da controllare»; 

• a proposito della mission delle autorità compe-
tenti il considerando 39, connotando il concet-
to di trasparenza, dichiara che le autorità com-
petenti stesse nonché gli organismi delegati e
le persone fisiche cui sono stati delegati taluni
compiti: «[…] dovrebbero quindi essere re-
sponsabili nei confronti degli operatori e del
pubblico dell’efficienza e dell’efficacia dei con-
trolli ufficiali da essi svolti. […] devono garanti-
re l’accesso alle informazioni riguardanti l’orga-
nizzazione e l’esecuzione dei controlli ufficiali e
delle altre attività ufficiali e pubblicare regolar-
mente informazioni sui controlli ufficiali e sui ri-
sultati ottenuti. […]»;

• il considerando 40, nel motivare i precetti del-
l’articolo 12, recita: «È importante che le auto-
rità competenti, nonché gli organismi delegati
e le persone fisiche cui sono stati delegati taluni
compiti, garantiscano e verifichino l’efficacia e
la coerenza dei controlli ufficiali che svolgono.
A tal fine essi dovrebbero seguire procedure
documentate per iscritto e fornire informazioni
e istruzioni al personale che esegue i controlli
ufficiali. È opportuno che esse dispongano al-
tresì dei meccanismi e delle procedure docu-
mentate appropriati per verificare continua-
mente che la loro azione sia efficace e coerente
e adottare azioni correttive quando si riscontra-
no carenze»; 

• il considerando 44 afferma: «Per consentire
l’efficiente organizzazione dei controlli ufficiali
disciplinati dal presente regolamento, gli Stati
membri dovrebbero avere la facoltà di indivi-
duare il personale più adatto a eseguire tali
controlli, a condizione che in tutta la filiera
agroalimentare sia assicurato un livello elevato
di protezione della sanità umana, animale e ve-
getale, nonché del benessere degli animali, e
che siano rispettati le norme e gli obblighi inter-
nazionali. […]»;

• in base al considerando 46: «Le autorità com-
petenti dovrebbero avere la facoltà di delega-
re parte dei loro compiti ad altri organismi. È
opportuno stabilire condizioni appropriate
per garantire l’imparzialità, la qualità e la coe-
renza dei controlli ufficiali e delle altre attività
ufficiali. […]»;
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• secondo il considerando 47: «Per garantire
l’affidabilità e la coerenza dei controlli ufficiali
e delle altre attività ufficiali in tutta l’Unione, i
metodi utilizzati per campionamento, analisi,
prove e diagnosi di laboratorio dovrebbero ri-
spondere agli standard scientifici e soddisfare
le specifiche necessità del laboratorio interes-
sato in fatto di analisi, prove e diagnosi, per-
mettendo di giungere a risultati solidi e affi-
dabili. […]»;

• il considerando 56, a proposito dei controlli ef-
fettuati sulle merci in ingresso nell’Unione, reci-
ta: «Al fine di migliorare l’efficienza del sistema
dei controlli ufficiali dell’Unione […] è opportu-
no istituire, in sostituzione dell’attuale quadro
normativo frammentato relativo ai controlli, un
sistema comune integrato di controlli ufficiali ai
posti di controllo frontalieri […]»;

• il considerando 60 recita: «Al fine di organizza-
re un sistema efficiente di controlli ufficiali, le
partite provenienti da Paesi terzi per le quali si
impongono controlli all’ingresso nell’Unione
dovrebbero essere accompagnate da un docu-
mento sanitario comune di entrata (Dsce)»;

• in base al considerando 61: «[…] Dovrebbero
essere consentite deroghe ai requisiti minimi
dei posti di controllo frontalieri per garantire
controlli ufficiali efficaci su specifici tronchi di
legno non trasformati»; 

• secondo il considerando 64: «Al fine di evitare
incoerenze e duplicazioni nello svolgimento dei
controlli ufficiali, di poter individuare tempesti-
vamente le partite che sono soggette a controlli
ufficiali ai posti di controllo frontalieri e in altri
punti di controllo e di garantire che i controlli
siano effettuati in modo efficiente, dovrebbero
essere assicurati la collaborazione e lo scambio
di informazioni tra le autorità competenti, le
autorità doganali e le altre autorità preposte a
gestire partite provenienti da Paesi terzi; 

• il considerando 65 recita: «Gli Stati membri do-
vrebbero garantire la costante disponibilità di
adeguate risorse finanziarie per dotare con-
gruamente di personale e attrezzature le auto-
rità competenti che effettuano i controlli uffi-
ciali e le altre attività ufficiali. Sebbene la re-
sponsabilità principale di assicurare che la loro
attività rispetti la legislazione dell’Unione in ma-
teria di filiera agroalimentare ricada sugli ope-
ratori, il sistema di controlli attuati dagli opera-

tori stessi a tal fine dovrebbe essere integrato,
per garantire un’efficace sorveglianza dei mer-
cati nella filiera agroalimentare dell’Unione, da
un apposito sistema dei controlli ufficiali gestito
da ciascuno Stato membro. […]»;

• in base al considerando 71: «I controlli ufficiali
e le altre attività ufficiali dovrebbero avvalersi di
metodi analitici, di prova e diagnostici conformi
ai più avanzati standard scientifici e tali da ga-
rantire risultati solidi, affidabili e comparabili in
tutta l’Unione. I metodi utilizzati dai laboratori
ufficiali, come anche la qualità e l’uniformità
dei dati analitici, di prova e diagnostici generati,
dovrebbero pertanto essere migliorati conti-
nuamente. […]»;

• il considerando 74, a proposito di assistenza
amministrativa e collaborazione tra Stati mem-
bri, recita: «Per conseguire gli obiettivi del pre-
sente regolamento e contribuire al buon fun-
zionamento del mercato interno, garantendo
la fiducia dei consumatori, dovrebbero essere
perseguiti in modo efficiente e coerente i casi di
non conformità alla legislazione dell’Unione in
materia di filiera agroalimentare che impongo-
no interventi in più di uno Stato membro. […]
il Sistema di allarme rapido per gli alimenti e i
mangimi (Rasff) […] pur consentendo un’azio-
ne tempestiva in tutti gli Stati membri interes-
sati per contrastare alcuni gravi rischi nella filie-
ra agroalimentare, non è in grado di consentire
un’efficace assistenza e collaborazione tran-
sfrontaliera tra le autorità competenti in modo
da garantire che i casi di non conformità alla le-
gislazione dell’Unione in materia di filiera ali-
mentare aventi una dimensione transfrontalie-
ra siano effettivamente perseguiti non solo nel-
lo Stato membro in cui il caso di non conformi-
tà viene rilevato, ma anche nello Stato membro
ove esso ha avuto origine. In particolare, l’assi-
stenza amministrativa e la collaborazione do-
vrebbero consentire alle autorità competenti di
condividere informazioni, individuare, indagare
e agire in maniera efficace e proporzionata per
perseguire le violazioni transfrontaliere della le-
gislazione dell’Unione in materia di filiera
agroalimentare, anche nei casi in cui pratiche
potenzialmente fraudolente o ingannevoli pos-
sano avere una dimensione transfrontaliera»;

• il considerando 76, in tema di Piano di controllo
nazionale pluriennale (Pcnp), afferma: «Ogni
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Stato membro dovrebbe essere tenuto a elabo-
rare e aggiornare regolarmente un piano di
controllo nazionale pluriennale (PCNP) che co-
pra tutti i settori disciplinati dalla legislazione
dell’Unione sulla filiera agroalimentare e con-
tenga informazioni sulla struttura e l’organizza-
zione del proprio sistema di controlli ufficiali.
Tali PCNP sono lo strumento con cui ciascuno
Stato membro dovrebbe garantire che i con-
trolli ufficiali siano effettuati in modo propor-
zionato al rischio ed efficace nel suo territorio e
in tutta la filiera agroalimentare, nonché nel ri-
spetto delle disposizioni del presente regola-
mento. […]»;

• il considerando 77 afferma: «Al fine di garanti-
re la coerenza e la completezza del piano di
controllo nazionale pluriennale, ogni Stato
membro dovrebbe designare un organismo
unico incaricato di coordinare l’elaborazione
del proprio Pcnp e di raccogliere, secondo ne-
cessità, informazioni sull’esecuzione, il riesame
e l’aggiornamento dello stesso»;

• il considerando 83, in tema di personale delle
autorità di controllo, recita: «L’esecuzione di
controlli ufficiali e altre attività ufficiali efficaci
ed efficienti, e in definitiva la sicurezza e la sa-
nità umana, animale e vegetale e la tutela del-
l’ambiente, dipendono anche dal fatto che le
autorità di controllo dispongano di personale
adeguatamente formato, in possesso di un’ido-
nea conoscenza di tutto quanto rilevante per la
corretta applicazione della legislazione del-
l’Unione. La Commissione dovrebbe erogare
formazione idonea e specifica […]»;

• in base al considerando 85: «Per poter eseguire
controlli ufficiali e altre attività ufficiali in modo
efficace è importante che le autorità compe-
tenti degli Stati membri, la Commissione e, se
del caso, gli operatori possano scambiarsi dati e
informazioni relativi ai controlli ufficiali o ai loro
risultati in maniera rapida ed efficace. Diversi si-
stemi di informazione sono stati istituiti dalla le-
gislazione dell’Unione e sono gestiti dalla Com-
missione per elaborare e trattare tali dati e in-
formazioni in tutta l’Unione attraverso stru-
menti informatici basati su internet […] Un si-
stema dedicato […] (sistema Traces) […] Esisto-
no anche sistemi informatici dedicati per lo
scambio rapido di informazioni fra gli Stati
membri e con la Commissione in merito ai ri-

schi che possono manifestarsi nella filiera
agroalimentare o ai rischi sanitari per animali e
piante. […] sistema Rasff, […] un sistema di no-
tifica e comunicazione sulle misure di lotta alle
malattie […] un sistema di notifica della presen-
za di organismi nocivi e dei casi di non confor-
mità. Tutti i suddetti sistemi dovrebbero inter-
facciarsi armoniosamente e con coerenza in
modo che se ne possano sfruttare le sinergie,
evitando duplicazioni, semplificando l’operati-
vità e incrementandone l’efficienza»;

• il considerando 86 recita: «A sostegno di una
gestione più efficace dei controlli ufficiali occor-
re che la Commissione istituisca un sistema in-
formatico per il trattamento delle informazioni
che permetta di integrare e migliorare secondo
necessità tutti i pertinenti sistemi informatici
esistenti, in modo da consentire l’uso di stru-
menti avanzati di comunicazione e di certifica-
zione e l’uso più efficiente possibile dei dati e
delle informazioni relativi ai controlli ufficiali.
[…]».

Nell’articolato del Rcu

Per quanto riguarda l’articolato del Rcu:

• secondo l’articolo 3 “Definizioni”, paragrafo
30, s’intende per “audit”: «un esame sistema-
tico e indipendente per accertare se determina-
te attività e i risultati di tali attività sono confor-
mi alle disposizioni previste e se tali disposizioni
sono applicate efficacemente e sono idonee a
conseguire gli obiettivi»;

• l’articolo 4 “Designazione delle autorità com-
petenti”, paragrafo 2, lettera a), prevede, nei
casi in cui più di un’autorità competente sia re-
sponsabile di organizzare o eseguire i controlli
ufficiali e altre attività ufficiali ovvero ci sia un
trasferimento di competenze specifiche in ma-
teria degli stessi ad altre autorità pubbliche, lo
Stato membro: «garantisce un coordinamento
efficiente ed efficace tra tutte le autorità coin-
volte e la coerenza e l’efficacia dei controlli uf-
ficiali o delle altre attività ufficiali in tutto il suo
territorio»; 

• l’articolo 5 “Obblighi generali relativi alle auto-
rità competenti e alle autorità di controllo com-
petenti per il settore biologico”, paragrafo 1,
prevede che tali autorità: «b) dispongono di
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procedure e/o meccanismi atti a garantire l’im-
parzialità, la qualità e la coerenza dei controlli
ufficiali e delle altre attività ufficiali a tutti i livel-
li»; «e) dispongono di un numero sufficiente di
addetti adeguatamente qualificati ed esperti
per eseguire i controlli ufficiali e le altre attività
ufficiali in modo efficiente ed efficace, o vi han-
no accesso»; «f) dispongono di strutture e at-
trezzature idonee e in adeguato stato di manu-
tenzione per garantire che il personale possa
eseguire i controlli ufficiali e le altre attività uf-
ficiali in modo efficiente ed efficace»;  inoltre,
al paragrafo 5 prevede: «se tra i servizi di
un’autorità competente esiste più di un’unità
preposta a eseguire i controlli ufficiali o le altre
attività ufficiali, devono essere garantiti coordi-
namento e collaborazione efficienti ed efficaci
tra le varie unità»; 

• l’articolo 11 “Trasparenza dei controlli ufficia-
li”, paragrafo 3, lettera b), a proposito della
pubblicazione o messa a disposizione del
pubblico delle informazioni relative al rating22

di singoli operatori, prevede che siano soddi-
sfatte alcune condizioni, tra le quali «esistono
procedure atte a garantire l’equità, la coeren-
za e la trasparenza del processo di attribuzio-
ne del rating;

• l’articolo 9 “Norme generali in materia di con-
trolli ufficiali”, paragrafo 5, recita: «I controlli
ufficiali sono effettuati, per quanto possibile,
in modo da mantenere al minimo necessario
gli oneri amministrativi e le limitazioni delle
attività operative per gli operatori, ma senza
che ciò influisca negativamente sull’efficacia
del controllo»;

• l’articolo 11 “Trasparenza dei controlli uffi-
ciali”, paragrafo 3, lettera b), a proposito
della pubblicazione o messa a disposizione
del pubblico delle informazioni relative al
rating di singoli operatori, prevede che sia-
no soddisfatte alcune condizioni, tra le
quali «esistono procedure atte a garantire
l’equità, la coerenza e la trasparenza del

processo di attribuzione del rating»;
• l’articolo 15 “Obblighi degli operatori”, para-

grafo 4, dispone: «La Commissione può stabi-
lire, mediante atti di esecuzione, norme sulla
collaborazione e lo scambio di informazioni tra
gli operatori e le autorità competenti in materia
di arrivo e scarico degli animali e delle merci (in
entrata nell’Unione, n.d.a.) […], laddove sia ne-
cessario assicurare la loro identificazione com-
pleta e l’esecuzione efficiente dei controlli uffi-
ciali su tali animali e merci. Tali atti di esecuzio-
ne sono adottati secondo la procedura di esa-
me di cui all’articolo 145, paragrafo 2;

• l’articolo 27 “Norme specifiche sui controlli uf-
ficiali e per le azioni intraprese dalle autorità
competenti in merito a rischi recentemente in-
dividuati relativi ad alimenti e a mangimi”, nel
conferire alla Commissione il potere di adottare
atti delegati23 e di esecuzione24 prevede, al pa-
ragrafo 1 e al paragrafo 2, che tali atti (delegati
o di esecuzione, n.d.a.), «[…] affrontano i rischi
recentemente individuati per la sanità umana e
animale veicolati da alimenti o mangimi, o, re-
lativamente a Ogm e prodotti fitosanitari, an-
che i rischi per l’ambiente, o tutti i rischi che de-
rivano da nuovi modelli di produzione o di con-
sumo di alimenti o mangimi e che non possono
essere gestiti in maniera efficace in assenza di
tali norme comuni. […]»;

• l’articolo 28 “Delega da parte delle autorità
competenti di determinati compiti riguardanti i
controlli ufficiali”, paragrafo 1, stabilisce: «Le
autorità competenti possono delegare determi-
nati compiti riguardanti i controlli ufficiali ad
uno o più organismi delegati o persone fisiche
[…]. L’autorità competente assicura che l’orga-
nismo delegato o la persona fisica a cui sono
stati delegati tali compiti abbia i poteri necessa-
ri per eseguirli efficacemente»;

• l’articolo 29 “Condizioni per la delega di deter-
minati compiti riguardanti i controlli ufficiali a
organismi delegati” dispone: «La delega di de-
terminati compiti riguardanti i controlli ufficiali
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22 In base all’articolo 2, paragrafo 31, s’intende per “rating” una classificazione degli operatori fondata sulla valutazione
della loro corrispondenza ai criteri di rating.

23 L’articolo 144 del Rcu disciplina l’esercizio della delega da parte della Commissione, nel momento in cui ad essa
viene trasferito il potere di adottare norme ad integrazione del Rcu stesso.

24 Gli atti di esecuzione contengono norme relative alle modalità pratiche uniformi sull’esecuzione dei controlli ufficiali.
La loro adozione prevede, a norma dell’articolo 145 del Rcu, il ricorso alla comitatologia.



a un organismo delegato […], è effettuata in
forma scritta e soddisfa le seguenti condizioni:
[…] c) esistono procedure atte a garantire un
coordinamento efficiente ed efficace tra l’auto-
rità competente che delega e l’organismo dele-
gato»;

• parimenti, l’articolo 30, nel conferire alle auto-
rità competenti, laddove le norme di cui agli ar-
ticoli da 18 a 27 lo consentano (“Condizioni
per la delega a persone fisiche di determinati
compiti riguardanti i controlli ufficiali” a una o
più persone fisiche) dispone: «Tale delega deve
essere effettuata per iscritto e nell’osservanza
delle seguenti condizioni: […] c) esistono pro-
cedure atte a garantire un coordinamento effi-
ciente ed efficace tra l’autorità competente che
delega e le persone fisiche»;

• l’articolo 34 “Metodi di campionamento, ana-
lisi, prova e diagnosi”, paragrafo 1, prescrive: «I
metodi di campionamento e di analisi, prova e
diagnosi di laboratorio utilizzati nel contesto
dei controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali
sono conformi alle norme dell’Unione che sta-
biliscono tali metodi o ai relativi criteri di effi-
cienza»; inoltre, il successivo paragrafo 6, lette-
ra b), dispone che la Commissione può stabili-
re, mediante atti di esecuzione, «criteri di effi-
cienza, parametri di analisi, prova o diagnosi,
specifica della tolleranza e procedure di conva-
lida di tali metodi»;

• l’articolo 37 “Designazione dei laboratori uffi-
ciali”, paragrafo 3, prevede: «La designazione
di un laboratorio ufficiale avviene in forma scrit-
ta e contiene una descrizione dettagliata: […]
c) delle soluzioni necessarie per assicurare coor-
dinamento e collaborazione in modo efficiente
ed efficace tra i laboratori e le autorità compe-
tenti»;

• conformemente all’articolo 40 “Deroghe al-
l’obbligo di accreditamento per alcuni labora-
tori ufficiali” paragrafo 1, lettera b), punto iv),

in deroga all’articolo 37, paragrafo 4, lettera
e)25, «[…] le autorità competenti possono desi-
gnare in qualità di laboratori ufficiali, anche se
non soddisfano la condizione ivi specificata: […
] b)laboratori che eseguono unicamente analisi,
prove o diagnosi nel contesto di altre attività
ufficiali, purché essi: […] iv) applichino un siste-
ma di assicurazione della qualità per garantire
che i metodi di analisi, prove e diagnosi di labo-
ratorio utilizzati portino a risultati solidi e atten-
dibili»;

• l’articolo 42 “Deroghe temporanee all’obbligo
di accreditamento dei laboratori ufficiali”, para-
grafo 2, lettera b), stabilisce che le autorità
competenti possono designare temporanea-
mente un laboratorio ufficiale esistente in qua-
lità di laboratorio ufficiale ai sensi dell’articolo
37, paragrafo 126, per l’utilizzo di un metodo di
analisi, prova o diagnosi di laboratorio per il
quale esso non ha ottenuto l’accreditamento in
conformità alla norma EN ISO/IEC 17025 a de-
terminate condizioni, tra le quali «il laboratorio
ufficiale applica un sistema di assicurazione del-
la qualità per garantire risultati solidi e attendi-
bili dall’impiego del metodo per il quale non è
attualmente accreditato»; 

• l’articolo 49 “Controlli ufficiali ai posti di con-
trollo frontalieri”, paragrafo 4, dispone: «La
Commissione può stabilire, mediante atti di
esecuzione, le modalità di presentazione di par-
tite di animali e merci delle categorie di cui al-
l’articolo 47, paragrafo 1, le unità di trasporto
o i sottoinsiemi di tali partite che possono costi-
tuire una partita singola e il numero massimo di
unità di trasporto o sottoinsiemi in ogni partita,
tenendo conto della necessità di garantire una
movimentazione rapida ed efficiente delle par-
tite e l’esigenza di fare effettuare i controlli uf-
ficiali alle autorità competenti nonché, se del
caso, le norme internazionali. […]»;

• sempre in tema di controlli su animali e merci
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25 Il precetto cui è fatto riferimento prevede che le autorità competenti possono designare come laboratorio ufficiale
un laboratorio che, oltre ad altri requisiti, «[…] opera secondo la norma EN ISO/IEC 17025 ed è stato accreditato
secondo tale norma da un organismo nazionale di accreditamento operante in conformità del regolamento (CE)
765/2008».

26 L’articolo 37, paragrafo 1, in materia di designazione dei laboratori ufficiali, dispone che: «Le autorità competenti
designano laboratori ufficiali cui far effettuare analisi, prove e diagnosi di laboratorio a partire dai campioni prelevati
durante i controlli ufficiali e le altre attività ufficiali nello Stato membro nel cui territorio operano tali autorità
competenti o in un altro Stato membro o in un Paese terzo che è parte contraente dell’Accordo sullo Spazio economico
europeo».



in ingresso nell’Unione, l’articolo 52 “Dettagli
dei controlli documentali, di identità e fisici”
prevede che: «[…] la Commissione stabilisce
mediante atti di esecuzione le modalità delle
operazioni da svolgere durante e dopo i con-
trolli documentali, i controlli di identità e i con-
trolli fisici di cui a tali articoli, per garantire l’ef-
ficiente svolgimento dei controlli ufficiali. […]»;

• in base all’articolo 58 “Formato, termini e nor-
me specifiche per l’uso del Dsce”, in relazione
al documento sanitario comune di entrata fun-
zionalmente collegato ai controlli ufficiali ese-
guiti nei posti di controllo frontalieri su animali
e merci in ingresso nell’Unione: «La Commis-
sione stabilisce mediante atti di esecuzione nor-
me relative a: […] b) i termini minimi di notifica
preliminare delle partite da parte degli operato-
ri responsabili della partita, come previsto all’ar-
ticolo 56, paragrafo 3, lettera a), al fine di con-
sentire alle autorità competenti del posto di
controllo frontaliero di eseguire i controlli uffi-
ciali in modo tempestivo ed efficace»; 

• l’articolo 64 “Requisiti minimi dei posti di con-
trollo frontalieri”, paragrafo 3, prevede: «I posti
di controllo frontalieri dispongono: […] f) della
tecnologia e delle attrezzature necessarie per il
funzionamento efficiente dell’Imsoc e, se del
caso, di altri sistemi informatici di trattamento
delle informazioni necessari per il trattamento e
lo scambio dei dati e delle informazioni»;

• l’articolo 70, a proposito delle azioni in caso di
non conformità di animali e merci che entrano
nell’Unione, dispone: «La Commissione stabili-
sce, mediante atti di esecuzione, norme atte a
garantire la coerenza in tutti i posti di controllo
frontalieri […] e in tutti i punti di controllo […]
delle decisioni e delle misure adottate, e degli
ordini emanati dalle autorità competenti […]»;

• l’articolo 71 “Trattamenti speciali delle partite”
dispone, per le partite non conformi o prove-
nienti da Paesi terzi che comportano un rischio,
che entrano nell’Unione, un trattamento spe-
ciale che, in base al paragrafo 2: «[…] deve es-
sere: a) effettuato in modo efficiente e garanti-
re l’eliminazione di qualsiasi rischio sanitario
per l’uomo, per gli animali o per le piante, per
il benessere degli animali o, relativamente a
OGM e prodotti fitosanitari, anche per l’am-
biente; […]»;

• l’articolo 73 “Approvazione dei controlli pre-

esportazione ad opera dei Paesi terzi” stabili-
sce: «1. La Commissione può, mediante atti di
esecuzione, approvare, su richiesta di un paese
terzo, i controlli specifici pre- esportazione che
tale Paese terzo effettua su partite di animali e
merci prima della loro esportazione verso
l’Unione al fine di verificare che le partite espor-
tate siano conformi a quanto prescritto dalla
normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2. […]
3. L’approvazione di cui al paragrafo 1 del pre-
sente articolo può essere concessa a un Paese
terzo unicamente se gli elementi di prova di-
sponibili e, se del caso, un controllo della Com-
missione effettuato in conformità dell’articolo
120, dimostrano che il sistema dei controlli uf-
ficiali in tale paese terzo è idoneo a garantire:
[…] b) che i controlli effettuati nel paese terzo
prima dell’invio nell’Unione siano sufficiente-
mente efficaci da sostituire i controlli documen-
tali, di identità e i controlli fisici stabiliti dalla
normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, o da
permettere di ridurne la frequenza»; 

• l’articolo 92 “Decisione di istituire un laborato-
rio di riferimento dell’Unione europea”, para-
grafo 1, prevede che: «Nei settori disciplinati
dalle norme di cui all’articolo 1, paragrafo 2, è
istituito un laboratorio di riferimento dell’Unio-
ne europea se l’efficacia dei controlli ufficiali e
delle altre attività ufficiali dipende anche dalla
qualità, uniformità e affidabilità: a) dei metodi
di analisi, prova e diagnosi impiegati dai labo-
ratori ufficiali designati conformemente all’arti-
colo 37, paragrafo 1; e  b) dei risultati delle
analisi, prove e diagnosi eseguite da tali labora-
tori ufficiali»; 

• l’articolo 100 “Designazione dei laboratori na-
zionali di riferimento” stabilisce: «Gli Stati
membri che hanno più di un laboratorio nazio-
nale di riferimento dell’Unione europea provve-
dono affinché tali laboratori operino in stretta
collaborazione in modo da assicurare un effi-
ciente coordinamento tra di loro, con gli altri la-
boratori nazionali e con il laboratorio di riferi-
mento dell’Unione europea»;

• l’articolo 104 “Assistenza su richiesta”, para-
grafo 1, prevede: «Se le autorità competenti di
uno Stato membro ritengono che, per l’esecu-
zione di controlli ufficiali o per dar efficacemen-
te seguito a tali controlli nel loro territorio, esse
necessitino di dati e informazioni da parte delle
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autorità competenti di un altro Stato membro,
esse presentano una richiesta motivata di assi-
stenza amministrativa alle autorità competenti
di detto Stato membro. […]»;

• l’articolo111 “Preparazione, aggiornamento e
riesame dei Pcnp”, paragrafo 1, dispone: «Gli
Stati membri provvedono affinché il Pcnp di cui
all’articolo 109, paragrafo 127, sia messo a di-
sposizione del pubblico, ad eccezione delle par-
ti del piano la cui divulgazione potrebbe com-
promettere l’efficacia dei controlli ufficiali»;

• l’articolo 113 “Relazioni annuali degli Stati
membri”, nel disporre l’obbligo per ogni Stato
membro di presentare alla Commissione una
relazione annuale sul Pcnp, stabilisce, al para-
grafo 1, i contenuti di tali relazioni, tra i quali:
«[…] d) le misure adottate per assicurare il fun-
zionamento efficace del PNCP, comprese le
azioni di verifica dell’attuazione e i risultati di
tali misure; […]»;

• l’articolo 115 “Piani di emergenza per ali-
menti e mangimi”, paragrafo 4, prevede:
«La Commissione può adottare atti di ese-
cuzione per quanto riguarda: a) le norme
per la definizione dei piani di emergenza di
cui al paragrafo 1 del presente articolo, nel-
la misura necessaria ad assicurare l’uso coe-
rente ed efficace del piano generale per la
gestione delle crisi di cui all’articolo 55, pa-

ragrafo 1, del regolamento (CE) 178/2002»; 
• l’articolo 119 “Obblighi degli Stati membri in

materia di controlli della Commissione” dispo-
ne: «Gli Stati membri: […] b) forniscono l’assi-
stenza tecnica necessaria e la documentazione
disponibile, inclusi i risultati degli audit di cui
all’articolo 6, su richiesta motivata, e ogni altro
sostegno tecnico richiesto dagli esperti della
Commissione per consentire loro di eseguire i
controlli in modo efficiente ed efficace»;

• l’articolo 120 “Controlli della Commissione in
Paesi terzi”, paragrafo 2, prevede: «I controlli di
cui al paragrafo 128 tengono conto in partico-
lare: «[…] b) dell’organizzazione delle autorità
competenti del paese terzo, dei poteri di cui di-
spongono e del loro livello di indipendenza,
della vigilanza cui sono sottoposte nonché
dell’autorità di cui godono per verificare effica-
cemente l’attuazione della legislazione perti-
nente»;

• il paragrafo 3 dell’articolo 120, inoltre, stabili-
sce quanto segue: «Al fine di promuovere l’ef-
ficienza e l’efficacia dei controlli di cui al para-
grafo 1, la Commissione può, prima di eseguire
tali controlli, richiedere che il Paese terzo inte-
ressato presenti: a) le informazioni necessarie di
cui all’articolo 125, paragrafo 129; e b) se del
caso e ove necessario, la documentazione scrit-
ta relativa ai controlli eseguiti dalle sue autorità
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27 L’articolo 109 “Piani di controllo nazionali pluriennali (Pcnp) e organismo unico per il Pcnp” prescrive, al paragrafo
1: «Gli Stati membri assicurano che i controlli ufficiali disciplinati dal presente regolamento siano eseguiti dalle
autorità competenti sulla base di un Pcnp, la cui elaborazione e attuazione sono coordinate in tutto il loro territorio».

28 Gli esperti della Commissione possono eseguire controlli in Paesi terzi, al fine di: 

a) verificare la conformità o l’equivalenza della legislazione e dei sistemi del Paese terzo, compresa la certificazione
ufficiale e il rilascio di certificati ufficiali, etichette ufficiali, marchi ufficiali e altri attestati ufficiali, a quanto prescritto
dalla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2; 
b) verificare la capacità del sistema di controllo del Paese terzo di garantire che le partite di animali e merci esportate
nell’Unione siano conformi a quanto prescritto dalla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, o a prescrizioni
riconosciute come almeno equivalenti; 
c) raccogliere informazioni e dati per chiarire le cause di problemi ricorrenti o emergenti in relazione alle esportazioni
di animali e di merci da un Paese terzo».

29 Le informazioni di cui al citato articolo riguardano: a) la normativa di ordine sanitario o fitosanitario adottata o
proposta sul loro territori; b) le procedure di valutazione del rischio e i fattori di cui si tiene conto per tale valutazione
nonché per la determinazione del livello adeguato di protezione sanitaria o fitosanitaria; c) le procedure e i meccanismi
di controllo e d’ispezione, ivi compresi, se del caso, quelli sugli animali o sulle merci provenienti da altri paesi terzi;
d) i meccanismi di certificazione ufficiale; e) se del caso, tutte le misure eventualmente adottate a seguito delle
raccomandazioni di cui all’articolo122, primo comma; f) se del caso, i risultati dei controlli effettuati sugli animali e
le merci destinati ad essere esportati nell’Unione; e g) se del caso, le informazioni sulle modifiche apportate alla
struttura e al funzionamento dei sistemi dei controlli adottati per soddisfare le prescrizioni sanitarie o fitosanitarie
dell’Unione o le raccomandazioni di cui all’articolo 122, primo comma.



competenti»;
• l’articolo 124, a proposito dei controlli pro-

grammati da Paesi terzi negli Stati membri nei
settori disciplinati dalla legislazione dell’Unione
in materia di filiera agroalimentare (Uafcl), al
paragrafo 3 recita: «La partecipazione di esper-
ti della Commissione ai controlli […] ha in par-
ticolare lo scopo di: […] c) favorire la coerenza
e l’uniformità per quanto riguarda i controlli ef-
fettuati dalle autorità competenti di paesi terzi
in diversi Stati membri»;

• l’articolo 127 “Inclusione nell’elenco di Paesi
terzi di cui all’articolo 126, paragrafo 2, lettera
a)”30 stabilisce che un Paese terzo possa essere
iscritto nell’elenco se ne fa richiesta e prevede,
al paragrafo 3: «La Commissione decide in me-
rito alla richiesta […] tenendo conto, a seconda
dei casi: […] e) delle garanzie fornite dal paese
terzo che: […] iv) gli stabilimenti di cui al punto
i) siano oggetto di controlli regolari ed efficaci
da parte delle autorità competenti del Paese
terzo»;

• in base all’allegato II, capo II “Aree tematiche
per le procedure di controllo”, punti 3, 8 e 10,
devono essere predisposte procedure docu-
mentate inerenti: «3. Dichiarazione sugli obiet-
tivi da raggiungere31 […] 8. Azioni da adottare
a seguito dei controlli ufficiali32 […] 10. Verifica
dell’adeguatezza dei metodi di campionamen-
to e di analisi, prova e diagnosi di laboratorio».

Conclusioni

Le basi giuridiche contenute nel Rcu confermano
l’importanza che assume la garanzia dell’efficacia e
dell’adeguatezza/appropriatezza dei controlli uffi-

ciali nonché delle altre attività ufficiali. In particola-
re, l’articolo 5 “Obblighi generali relativi alle auto-
rità competenti e alle autorità di controllo compe-
tenti per il settore biologico”, paragrafo 1, lettera
a), prevede che le autorità competenti e le autorità
di controllo competenti per il settore biologico di-
spongano di procedure e/o meccanismi (“arrange-
ments in place”, in lingua inglese) atti a garantire
l’efficacia e l’adeguatezza (“appropriateness”, in
lingua inglese) dei controlli ufficiali e delle altre at-
tività ufficiali. Risulta evidente una maggiore atten-
zione da parte del legislatore unionale agli aspetti
di natura procedurale e metodologica nel Rcu ri-
spetto al Rcu old dove (articolo 4, paragrafo 2, let-
tera a) alle Ac è richiesto di assicurare l’efficacia e
l’appropriatezza senza che sia fatta menzione della
necessità di un approccio sistematico. In altri termi-
ni, con il Rcu le modalità di valutazione dell’effica-
cia e dell’appropriatezza devono essere condotte
in base a procedure documentate/disposizioni pre-
viste. L’attenzione del legislatore unionale per gli
aspetti procedurali connessi alle attività di verifica è
confermata dalla definizione del termine “proce-
dure di verifica dei controlli” (articolo 3 “Definizio-
ni”, paragrafo 6, del Rcu). 
Per “procedure di verifica dei controlli” (“control
verification procedures”, in lingua inglese) si inten-
dono «le disposizioni adottate e le azioni poste in
essere dalle autorità competenti, al fine di garanti-
re che i controlli ufficiali e le altre attività ufficiali
siano coerenti ed efficaci» («the arrangements put
in place and actions performed by the competent
authorities for the purpose of ensuring that official
controls and other official activities are consistent
and effective», in lingua inglese).
Il termine “procedure di verifica dei controlli” è
espressamente citato nell’articolo 12 “Procedure
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30 Ai sensi dell’articolo 126, paragrafo 1, del Rcu, le condizioni che devono essere rispettate da animali e merci che
entrano nell’Unione da Paesi terzi sono stabilite in atti delegati adottati dalla Commissione. Secondo il paragrafo 2,
lettera a), del medesimo articolo, tali condizioni, possono prescrivere «che determinati animali e merci entrino
nell’Unione esclusivamente da un Paese terzo o da una regione di un Paese terzo che figura in un elenco compilato
dalla Commissione a tale scopo».

31 Le dichiarazioni sugli obiettivi da raggiungere dovrebbero costituire parte integrante delle procedure documentate
inerenti alla pianificazione/programmazione dei controlli ufficiali. Esse, in genere, costituiscono il “denominatore”
degli indicatori di prestazione da sottoporre ad opportuno monitoraggio, al fine di garantire il buon andamento,
l’efficacia e l’adeguatezza/appropriatezza dei controlli ufficiali.

32 Con riferimento alle “Azioni da adottare a seguito dei controlli ufficiali”, le linee guida di cui al capitolo 11
“Pianificazione e programmazione dei controlli”, sezione 3 “Livello di azienda sanitaria locale”, ultima frase dell’Intesa
212/CSR 2016, indicano che: «[…] occorre stabilire un monitoraggio periodico (semestrale, trimestrale eccetera)
delle attività programmate, al fine di valutare lo stato di avanzamento nel raggiungimento degli obiettivi».



documentate di controllo” (“Documented control
procedures”, in lingua inglese) paragrafo 2, del
Rcu. Data la rilevanza dell’argomento, il testo del-
l’articolo 12, paragrafi da 2 a 4 compresi, del Rcu
in lingua inglese è messo a confronto con il testo
del Rcu in lingua italiana nella Tabella 3. Inoltre,
nella stessa tabella, nella seconda riga è riportato
l’articolo 8, paragrafo 3, del Rcu_old (sia in lingua
inglese che italiana).
Fatta salva l’estensione dei precetti inerenti alla ve-
rifica dell’efficacia anche agli organismi delegati e
alle autorità di controllo competenti per il settore
biologico, si può osservare una sostanziale equiva-
lenza dei precetti contenuti nel Rcu_old con quelli
contenuti nel Rcu.
Più in generale, in relazione al Rcu, si possono
esprimere le seguenti ulteriori considerazioni:

• in relazione alle tematiche trattate nel presente
articolo, gran parte delle norme presenti nel
Rcu_old sono state ribadite nel Rcu, spesso con
un maggiore dettaglio in termini procedurali, e
rese coerenti con l’allargamento del campo di

applicazione del Rcu stesso;
• oltre che negli articoli 3 (paragrafo 6), 5 (para-

grafo 1) e 12 (paragrafi da 2 a 4), le tematiche
di cui sopra (efficacia, verifica dell’efficacia, pro-
cedure di verifica dei controlli), nonché altre te-
matiche ad esse correlate (coerenza, qualità,
efficienza, adeguatezza/appropriatezza (“ap-
propriateness”, in lingua inglese) sono ogget-
to, direttamente o indirettamente, di un’ampia
ed articolata trattazione:
- nei considerando 16, 27, 29, 30, 33, 34, 38,
39, 40, 44, 46, 47, 56, 60, 61, 65, 71, 74, 76,
77, 83, 85, 86 (23 considerando su 99);
- negli articoli 3, 4, 9, 15, 27, 29, 30, 34, 37,
40, 42, 49, 52, 58, 64, 70, 71, 74, 92, 94, 100,
104, 111, 113, 115, 119, 120, 124, 127, 140
(33 articoli su 167);
- nell’allegato II, capo II, punto 3 e punto 8;

• ciò testimonia l’enorme rilevanza della nozione
di efficacia e dei concetti ad essa correlati nel
contesto del sistema di controllo ufficiale indivi-
duato dal Rcu stesso;

• la nozione di efficacia e dei concetti ad essa

Normativa

Anno XX - 7 - Settembre 2018

53



correlati dovrebbe costituire per le Ac un obiet-
tivo che pervade l’intero ciclo di gestione dei
controlli ufficiali, a partire dalla fase della piani-
ficazione/programmazione (fase del Plan, che
prevede da parte delle Ac la “dichiarazione de-
gli obiettivi da raggiungere” all’interno delle
procedure documentate inerenti alla pianifica-
zione/programmazione, passando per le fasi
del Do (che prevede l’efficacia e l’appropriatez-
za delle attività collegate all’esecuzione dei
controlli ufficiali) e del Check (che prevede la
messa in atto di opportune prassi/procedure di
verifica dell’efficacia dei controlli ufficiali), per
arrivare alla fase dell’Act (nella quale le Ac sono
chiamate ad adottare azioni correttive in tutti i
casi in cui le procedure di verifica dei controlli
rilevano carenze e ad aggiornare, secondo ne-
cessità, le procedure documentate utilizzate
nell’ambito del sistema di controllo ufficiale);

• la “dichiarazione sugli obiettivi da raggiunge-
re”, come già accennato, dovrebbe costituire
parte integrante delle procedure documentate
inerenti alla pianificazione/programmazione
dei controlli ufficiali; 

• gli obiettivi dichiarati, in termini quali-quantita-
tivi, costituiscono, in gergo architettonico, i
“piedistalli” per le attività di verifica dell’effica-
cia. Infatti, in genere rappresentano il “deno-
minatore” degli indicatori di prestazione da

sottoporre ad opportuno monitoraggio, al fine
di garantire il buon andamento, l’efficacia e
l’adeguatezza/appropriatezza dei controlli uffi-
ciali; corre obbligo sottolineare che le dichiara-
zioni devono tener conto dei vincoli imposti
dalla normativa cogente e devono, almeno in
fase di pianificazione “strategica”, prescindere
dalle risorse disponibili che, se del caso, sono
da prendere in considerazione nella fase di pro-
grammazione, durante la quale l’analisi delle ri-
sorse disponibili diviene ineludibile;

• per quanto riguarda la fase del Check, si sotto-
linea l’importanza di una particolare forma di
verifica dell’efficacia, che consiste nel monito-
raggio periodico della effettiva esecuzione dei
controlli ufficiali; se gli obiettivi dichiarati costi-
tuiscono i “piedistalli” del sistema di controllo,
il monitoraggio periodico dell’effettiva esecu-
zione dei controlli ufficiali rappresenta la “chia-
ve di volta” che garantisce la stabilità operativa
del sistema stesso; si segnala che, in base alle li-
nee guida di cui al capitolo 11 “Pianificazione e
programmazione dei controlli”, sezione 3 “Li-
vello di azienda sanitaria locale”, ultima frase
dell’Intesa 212/CSR 2016: «[…] occorre stabili-
re un monitoraggio periodico (semestrale, tri-
mestrale eccetera) delle attività programmate,
al fine di valutare lo stato di avanzamento nel
raggiungimento degli obiettivi».
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