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Data    _________________________________
RAGIONE SOCIALE (timbro)

Laboratorio di analisi:

ANNESSO*    NON ANNESSO*    eventuale n. accreditamento* ________________ 
n. di registrazione Elenco regionale* _______________________________________
Tipologia di Laboratorio di analisi:

chimico    microbiologico    bevande/acqua    

Matrici analizzate:

alimenti    mangimi    bevande/acqua    

Prove visionate:

1) RdP, prova e metodo______________________________________________   

2) RdP, prova e metodo______________________________________________   

3) RdP, prova e metodo______________________________________________   

4) RdP, prova e metodo______________________________________________   

Legale rappresentante Sig./Dr _________________________________________

nato a _____________________________________il _____________________    
residente a ________________________________________________________ 
Prov. __________ in Via    ____________________________________________
__________________________________________________________________
SEDE OPERATIVA
Via _______________________________________________________________________   C.A.P.______________Comune    ______________________________________________ Località       ________________________________________________________________

Telefono __________________________________________________________________  
e-mail_____________________________________________________________________   

PEC ______________________________________________________________________

n. addetti dipendenti _________________________________________________________
n. addetti occasionali o collaboratori esterni _______________________________________
RAPPRESENTANTI DELL'AZIENDA PRESENTE AL SOPRALLUOGO 
	Cognome e Nome
	Qualifica

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


CONTROLLO ESEGUITO DA

	Cognome e Nome
	Qualifica

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	1. ADEGUATEZZA STRUTTURALE E IMPIANTISTICA

	1.1 STRUTTURE, CONDIZIONI EDILIZIE E STRUTTURALI 
	Giudizio

Complessivo
	SI   si   no   NO

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Sono presenti spazi adeguati dedicati all’esecuzione delle indagini analitiche*:

· i locali o le aree dedicate sono in buono stato di manutenzione

· garantiscono il buon esito dell’attività analitica

· prevengono eventuali incroci o contaminazioni

· sufficientemente illuminati
· locali separati per analisi microbiologiche, analisi chimiche e analisi chimico-fisiche
Per laboratori strutturati:

· Presenza di spazio per attività amministrativa accettazione e consegna referti 

· Spazi e locali separati per lavaggio e sterilizzazione vetreria e preparazione terreni 

· Presenza di zona filtro tra area analitica e area amministrativa 

· Spazio adeguato per magazzino e archivio 

· Separazione netta tra aree analitiche di tipo chimico, chimico-fisico e microbiologico*
· Gestione degli aspetti generali di manutenzione
I requisiti sono sempre da mettere in relazione alle caratteristiche del laboratorio, alle sue reali capacità produttive e finalizzate alla qualità del dato

	Art.14 accordo 84 CSR 2015

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
Art. 11 Dlgs 27/2021
	


	1.2 ATTREZZATURE E MATERIALI - PROGRAMMA
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Esistono procedure documentate per:

l’acquisizione di attrezzature e materiali, piano di manutenzione e taratura degli strumenti, inventario delle attrezzature, altro…*
Per reagenti e materiali sono definite modalità di controllo al ricevimento, modalità di stoccaggio, rintracciabilità e gestione delle date di scadenza e tempi di conservazione*

Per le analisi microbiologiche è disponibile la strumentazione di base: banconi, cappa a flusso laminare, stufa a secco, termostato, bilancia, autoclave, microscopio, vetreria, stomacher, frigoriferi, ecc.…*

Per le analisi chimiche e chimico-fisiche è disponibile la strumentazione di base: banconi, cappe, vetreria, centrifughe, bilancia analitica e/o tecnica, ecc…*
Il laboratorio dispone inoltre di strumenti quali: HPLC, gas cromatografo, ecc…*
Per le analisi effettuate mediante l’utilizzo di kit è disponibile la strumentazione di base: attrezzature previste dal manuale di utilizzo (vetreria, bilancia, termometri, termoblocchi riscaldanti, lettori di piastre, ecc…), 

La dotazione strumentale è adeguata alle analisi microbiologiche, analisi chimiche e analisi chimico-fisiche richieste oltre che al carico di lavoro complessivo. *

	Art.14 accordo 84 CSR 2015

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	1.3 ATTREZZATURE E MATERIALI - GESTIONE
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Per le apparecchiature sono rispettati gli aspetti gestionali e gli aspetti generali di manutenzione (riparazioni, assistenza tecnica) e taratura*
Il sopralluogo evidenzia le modalità con cui:

· il laboratorio accerta periodicamente il corretto funzionamento degli strumenti di misura e gli esiti
· il laboratorio accerta che i reagenti e materiali siano controllati al ricevimento, gestiti nel magazzino nel rispetto dei criteri della tracciabilità, delle date di scadenza e delle eventuali temperature e/o modalità di conservazione per standard o altri materiali opportunamente preparati dal laboratorio vedi ad esempio terreni culturali, ecc….*
	Art.14 accordo 84 CSR 2015

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	2. ADEGUATEZZA FORMAZIONE DEL PERSONALE

	2.1 ORGANIZZAZIONE, DIREZIONE, PERSONALE E COMUNICAZIONE INTERNA - PROGRAMMA
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	La ragione sociale e la tipologia produttiva del Laboratorio sono chiaramente definite.

È reperibile la documentazione di autorizzazione per analisi su mangimi medicati*
La Direzione opera attraverso protocolli o procedure scritte al fine di garantire*:

· la coerenza fra quantità di lavoro e forze disponibili per effettuarlo correttamente.

· la chiarezza delle responsabilità

· la formazione adeguata alle mansioni

· L’allineamento degli addetti ai protocolli operativi scritti dal laboratorio
· la divulgazione agli addetti delle informazioni
Il laboratorio dispone di personale professionalmente competente per l’esecuzione delle prove, è qualificato, è presente un piano per il mantenimento delle competenze, è reperibile il fascicolo personale del dipendente qualificato?*
	Art.14 accordo 84 CSR 2015
Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	2.2 ORGANIZZAZIONE, DIREZIONE, PERSONALE E COMUNICAZIONE INTERNA - GESTIONE
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Il sopralluogo evidenzia lo stato di applicazione in laboratorio dei protocolli o delle procedure scritte con cui la Direzione opera per garantire:
· la coerenza fra quantità di lavoro e forze disponibili per effettuarlo correttamente.

· la chiarezza delle responsabilità

· la formazione adeguata alle mansioni, in ragione delle prove campionate verificare il personale incaricato

· L’allineamento degli addetti ai protocolli operativi scritti dal laboratorio
· la divulgazione agli addetti delle informazioni
*il sopralluogo mette in evidenza quanto rilevato dal fascicolo personale degli operatori qualificati
	Art.14 accordo 84 CSR 2015

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	3. MODALITA’ DI GESTIONE DEI CAMPIONI

	3.1. CAMPIONAMENTO E TRASPORTO - PROGRAMMA
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Esistono procedure/istruzioni per il campionamento e il trasporto dei campioni che prevedano responsabilità, modalità operative, identificazione dei campioni, temperature e tempi di trasporto (quando previste), modalità conservazione anche quanto il campione è inviato a un laboratorio terzo. È inoltre prevista la documentazione di scorta dei campioni al laboratorio comprensiva delle informazioni per garantire oltre che la corretta esecuzione delle indagini anche la rintracciabilità*

	Art.9 accordo 84 CSR 2015 

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	3.2 CAMPIONAMENTO E TRASPORTO – GESTIONE 
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Il sopralluogo evidenzia le modalità con cui il laboratorio*:

· effettua il campionamento 

· rispetta le modalità indicate nelle procedure e/o Istruzioni operative per il campionamento e trasporto

· registra tempi e modalità di conservazione dei campioni nel laboratorio

· garantisce l’identificazione dei campioni e gli elementi della tracciabilità del campione stesso

	Art.9 accordo 84 CSR 2015
Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	3.3 ACCETTAZIONE - PROGRAMMA
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	È prevista una procedura/istruzione operativa che descriva la ricezione dei campioni, i criteri di accettazione, le modalità di identificazione UNIVOCA, la provenienza e il dettaglio dell’identificazione campione. È garantita la tracciabilità del campione lungo il processo fino all’emissione del rapporto di prova. Sono descritte le modalità di conservazione del campione in attesa dell’analisi 


	Art.9 accordo 84 CSR 2015
	

	3.4 ACCETTAZIONE - GESTIONE
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Il sopralluogo mette in evidenza la corretta accettazione e gestione del campione da parte del laboratorio secondo le procedure definite
NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico

	Art.9 accordo 84 CSR 2015
	


	4. IMPIEGO DEI METODI ANALITICI STABILITI DALLA NORMATIVA, VALIDATI E PREFERIBILMENTE NORMATI

	4.1 METODI DI PROVA - PROGRAMMA
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Nel caso di metodi ufficiali è’ previsto un elenco dei metodi di prova applicati, l’elenco riporta tutti I metodi analitici stabiliti dalla normativa comunitaria e/o nazionale ove previsto. I metodi applicati sono idonei in relazione alle matrici e alle finalità. Nel caso siano utilizzati metodi di screening questi sono adeguati alle finalità della ricerca*.
Nel caso di metodi analitici validati e normati l’elenco dei metodi di prova comprende anche le metodiche non definite da normative comunitaria e/o nazionale, metodi interni o validati.

I metodi applicati sono idonei in relazione alle matrici e alle finalità


	Art. 14 accordo 84 CSR 2015
Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	4.2 METODI DI PROVA - GESTIONE
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Nel caso di metodi ufficiali il sopralluogo mette in evidenza la reale applicazione dei metodi adottati*
Nel caso di metodi analitici validati e normati l sopralluogo mette in evidenza la reale applicazione dei metodi adottati e le modalità di validazione sia per metodiche quantitative (ripetibilità, accuratezza, incertezza, ecc…) che qualitative (sensibilità, specificità, ecc…)*

	Art. 14 accordo 84 CSR 2015
Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	


	5. PRODUTTIVITA’ LABORATORIO 

	5.1 PRODUTTIVITA’ PER SINGOLE PROVE O PER GRUPPI DI PROVE
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Procedura analitica: ________ _______________ 

Produttività: Verifica del consumo di idonee quantità di reagenti e/o terreni in funzione del carico di lavoro del laboratorio per la specifica prova individuata. Per il calcolo della produttività solitamente si considera un periodo di 12 mesi 
NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico


	Art. 14 accordo 84 CSR 2015
	


	6. CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO

	6.1 CONTROLLO QUALITA’ INTERNO
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	È implementato e gestito un sistema per il controllo qualità interno al laboratorio in ragione delle metodiche impiegate. 
È IMPLEMENTATO UN SISTEMA DI ELABORAZIONE DEGLI ESITI DEL CONTROLLO.

La qualificazione del personale all’esecuzione di date metodiche viene valutata
CONTROLLO QUALITA +INTERNO ANALISI Quantitative
Calcolo/verifica della ripetibilità: (validazione metodi di prova interni, normati), accuratezza, Calcolo dell’incertezza di misura

CONTROLLO QUALITA INTERNO ANALISI Qualitative 

prove di sensibilità e specificità

Controllo qualità del metodo: 

controlli interni (materiali di riferimento) 
NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico


	Art. 14 Accordo 84 CSR 2015
	


	7. CONTROLLO DI QUALITA’ ESTERNO

	7.1 CONTROLLO QUALITA’ ESTERNO
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	È implementato e gestito un sistema per il controllo qualità esterno al laboratorio in ragione delle metodiche impiegate, gli esiti del controllo sono elaborati.

Il sopralluogo evidenzia che il laboratorio ha partecipato ad almeno un circuito interlaboratorio/anno relativamente alle metodiche di interesse: metodi, frequenza e risultanze. È pianificato un ciclo temporale per il controllo di tutte le metodiche utilizzante in autocontrollo

L’organizzazione ha valutato e analizzato le risultanze della partecipazione ai circuiti interlaboratorio traendone spunti di miglioramento

La qualificazione del personale all’esecuzione di date metodiche viene valutata 
NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico


	Art. 14 accordo 84 CSR 2015
	


	8. STIMA INCERTEZZA DI MISURA PER LE PROVE ESEGUITE/VALUTATE

	8.1 INCERTEZZA
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Il laboratorio ha calcolato e valutato l’incertezza di misura per le prove quantitative e la rende disponibile  


	Art. 14 accordo 84 CSR 2015
	


	9. MODALITA’ REFERTAZIONE E ARCHIVIAZIONE DELLE PROVE

	9.1 RAPPORTI DI PROVA EMESSI E COMUNICAZIONE ESTERNA - PROGRAMMA 
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Sono previsti percorsi codificati e documentati per*:

· la refertazione delle prove in RdP o equivalenti
· la conservazione e la tracciabilità dei RdP

· le modalità di comunicazione degli esiti, anche sfavorevoli, inclusi i tempi di comunicazione degli stessi

Sono definiti i flussi informativi sono descritte le modalità di validazione dei documenti informatici e/o elettronici
	Art. 14 accordo 84 CSR 2015

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	9.2 RAPPORTI DI PROVA EMESSI E COMUNICAZIONE ESTERNA - GESTIONE 
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Il sopralluogo mette in evidenza*:

· il rispetto delle procedure codificate.

· la trasmissione di esiti sfavorevoli.

· un sistema di archiviazione degli esisti analitici 

· un sistema di rintracciabilità dei RdP

· la corrispondenza tra il RdP e il campione oggetto di analisi

· i protocolli di validazione dei programmi informatici e/o elettronici
	Art. 14 accordo 84 CSR 2015

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	


	10. FASE ANALITICA - TRACCIABILITA’ E RINTRACCIABILITA’ DEL DATO ANALITICO

	10.1 REGISTRAZIONE E RINTRACCIABILITA’ DEI DATI – FLUSSI INFORMATIVI PROGRAMMA
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Sono definite procedure o istruzioni sulla tracciabilità e rintracciabilità dei dati/RdP prodotti dal laboratorio*

Il laboratorio gestisce correttamente la tracciabilità dei dati relativi all’esecuzione della prova e a tutta la documentazione specifica (es. lotti reagenti, standard, strumenti, temperature, tempi esecuzione delle prove, ecc…)


	Art.9 accordo 84 CSR 2015

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	

	10.2 REGISTRAZIONE E RINTRACCIABILITA’ DEI DATI FLUSSI - INFORMATIVI - GESTIONE
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Il sopralluogo mette in evidenza la tracciabilità/rintracciabilità dei dati a partire dagli esiti delle prove, ai dati grezzi (completezza delle registrazioni relative a tutte le fasi analitiche comprensive di Reagenti/terreni), ai dati in accettazione e ai verbali di campionamento* 
NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico


	Art.9 accordo 84 CSR 2015

Art. 8 DM 16/11/1993 per Lab- annessi a mangimifici

Art. 11 DM16/11/1993 per Lab non annessi a mangimifici
	


	11. FORNITORI ESTERNI DI ANALISI

	11.1 FORNITORI ESTERNI DI ANALISI
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	In riferimento ai contratti di fornitura di analisi verificare che sia chiaramente definito: 

- per quali matrici, ricerche, metodiche viene effettuato il subappalto; 

- modalità di campionamento e trasporto dei campioni; 

- modalità e i tempi di trasmissione dei risultati. 

- evidenza della fornitura esterna di analisi nei rapporti di prova 
	Art. 14 Accordo 84 CSR 2015
	


	12. VERIFICA ADEGUATEZZA DOCUMENTALE – MANUALE AUTOCONTROLLO E PROCEDURE

	12.1 VERIFICA DOCUMENTALE 
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Quanto riscontrato in laboratorio risulta essere in linea e adeguato con quanto definito nel manuale di autocontrollo dell’azienda/impresa
	Art. 16 accordo 84 CSR 2015
	


	13. VERIFICA GESTIONE RIFIUTI 

	13.1 GESTIONE RIFUTI - PROGRAMMA
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Sono definite procedure o istruzioni per la gestione dei rifiuti del laboratorio, dei materiali di scarto ed esausti, dei campioni positivi
	Art. 14 accordo 84 CSR 2015
Reg. (CE) 1069/2009
	

	13.2 GESTIONE RIFUTI E SOTTOPRODOTTI - GESTIONE
	Giudizio

Complessivo
	SI ⃞   si ⃞  NO ⃞   no ⃞  NA ⃞      

	Requisiti
	Elementi di giudizio

Norme specifiche
	Evidenze 

	Il sopralluogo mette in evidenza le modalità di gestione dei rifiuti del laboratorio, dei materiali di scarto ed esausti, dei campioni positivi
	Art. 14 accordo 84 CSR 2015

Reg. (CE) 1069/2009
	


	Osservazioni



	documentazione acquisita



	eventuali annotazioni



	Sintesi della restituzione verbale conclusiva



	Verifiche KO:
	3.4 Accettazione campioni (gestione)

5.1 Produttività per single prove o gruppi di prove

6.1 Controllo qualità interno

7.1 Controllo qualità esterno

10.2 Registrazione e rintracciabilità dei dati (gestione) 


* informazione nel caso di controllo su laboratorio esterno o interno autorizzato per il controllo su mangimi medicati o prodotti intermedi
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