DIPARTIMENTO DELLE POLITICHE COMPETITIVE DEL MONDO
RURALE E DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA COMPETITIVITA
PER LO SVILUPPO RURALE

VERBALE DELL'ISPEZIONE
ALL'ENTE/ORGANISMO

Situato in

Via

Con sede legale in

Via

ISPEZIONE disposta con ministeriale n. ................oooeeee, per la verifica della
conformita dell’ente/organismo ad effettuare prove di campo a fini registrativi,
finalizzate alla: (barrare la voce appropriata)

|| produzione di dati di efficacia di prodotti fitosanitari (art. 4 comma 5 D. L.gs

194/95)
[ ] determinazione dell’entita dei residui dei prodotti fitosanitari (art. 4 comma 7 D.
L.gs 194/95)
Data Firme degli Ispettori

Verbale d'ispezione centri saggio (2).DOC
1 Sigle degli ispettori
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2 Sigle degli ispettori
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Ispezione effettuata congiuntamente al gruppo ispettivo del Ministero della
Salute?

1 SI (elencare nome e cognome di ciascuno degli ispettori coinvolti)

] NO

3 Sigle degli ispettori
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Verbale dell’ispezione pag. 4 di 32

NOME DELL’ENTE/ORGANISMO

DATI RIASSUNTIVI DELL'ISPEZIONE

Denominazione dell’Ente/Organismo:

Ubicazione della sede legale:

Ubicazione  delle  prove  sperimentali:

Nominativo del Responsabile scientifico dell’ Ente:

Data di presentazione della domanda, con specifica se si tratta di prima ispezione o reispezione

Data della documentazione con le caratteristiche dell’Ente/Organismo

4 Sigle degli ispettori
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Composizione del gruppo ispettivo ed Amministrazione di appartenenza, con individuazione del
coordinatore:

1) Coordinatore

Data di inizio dell’ispezione

Data di completamento dell’ispezione

Finalita della verifica (barrare la voce appropriata)

(1 conformita dell’ente/organismo ad effettuare prove di campo a
fini registrativi, finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti
fitosanitari (art. 4 comma 5 D. L.gs 194/95)

(1 conformita dell’ente/organismo ad effettuare prove di campo a
fini registrativi, finalizzata alla produzione di campioni per la
determinazione dell’entita dei residui dei prodotti fitosanitari (art. 4 comma 7 D. L.gs
194/95)

5 Sigle degli ispettori
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Ispezione effettuata congiuntamente al gruppo ispettivo del Ministero della
Salute?

] SI (elencare nome e cognome di ciascuno degli ispettori coinvolti)

1 NO

6 Sigle degli ispettori
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RIUNIONE DI APERTURA DELL'ISPEZIONE

Data

1. Richiesta di un locale idoneo all’esame della documentazione fornita.

2. Presentazione dei componenti la squadra ispettiva.

3. Richiesta di presentazione dei partecipanti la rappresentanza
dell’Organismo e loro funzione (riportare nell’elenco seguente):

4. Esposizione degli scopi dell’ispezione

7 Sigle degli ispettori
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5. Richiesta di descrizione della struttura, organizzazione e personale
dell’Ente/Organismo

8 Sigle degli ispettori
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6. Richiesta di descrizione delle modalita operative dell’Unita per
I’assicurazione della Qualita (obbligatorio solo per gli organismi che
richiedono il riconoscimento della conformita ad effettuare prove di
campo a fini registrativi, finalizzata alla produzione di campioni per la
determinazione dell’entita dei residui dei prodotti fitosanitari (art. 4
comma 7 D. L.gs 194/95)

7. ldentificazione della documentazione da consultare e verificare

8. Richiesta di informazioni sulla modalita adottate per distinguere gli
studi condotti in conformita ai principi della buona pratica
sperimentale dagli altri studi

9. Indicazione dei locali, reparti e struttura che si intendono visionare

10. Richiesta di documentazione specifica relativa a studi in corso o
completati

9 Sigle degli ispettori
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11. Richiesta di accompagnamento, per tutta la durata dell’ispezione, da
parte di un’esponente dell’Unita di Assicurazione qualita.

10 Sigle degli ispettori
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ISPEZIONE DELLE SRUTTURE E DEI COMPITI

Esame dei locali relativi allo svolgimento dell’attivita

Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

Valutazione del sistema in vigore per la stesura, distribuzione, impiego ed
aggiornamento delle Procedure e dei Metodi Operativi

11 Sigle degli ispettori
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Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

Verifica delle condizioni di attuazione e conduzione delle funzioni
assegnate all’'unita per I’Assicurazione Qualita (obbligatoria solo per gli
Enti/organismi che conducono prove per produrre campioni destinati
all’analisi dei residui)

Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

Esame delle apparecchiature ed attrezzature

12 Sigle degli ispettori
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Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

13 Sigle degli ispettori
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Esame dei sistemi sperimentali

Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

Esame del sistema in atto per I'archiviazione della documentazione
cartacea

Data

14 Sigle degli ispettori



DIPARTIMENTO DELLE POLITICHE COMPETITIVE DEL MONDO
RURALE E DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA COMPETITIVITA
PER LO SVILUPPO RURALE

Verbale dell’ispezione pag. 15 di 32

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

15 Sigle degli ispettori
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Esame del trattamento, della stabulazione e del contenimento dei sistemi
di saggio biologici

Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

Esame delle procedure adottate per la conservazione dei materiali
impiegati nell’esecuzione degli studi

16 Sigle degli ispettori
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Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

17 Sigle degli ispettori



DIPARTIMENTO DELLE POLITICHE COMPETITIVE DEL MONDO
RURALE E DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA COMPETITIVITA
PER LO SVILUPPO RURALE

Verbale dell’ispezione pag. 18 di 32

Esame dei dispositivi e delle procedure in uso per la conduzione delle
prove

Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

18 Sigle degli ispettori
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VERIFICA DEGLI STUDI FATTI

Il gruppo ispettivo deve verificare almeno uno studio fatto e completato. Non é necessario
che siano valutati tutti gli studi fatti dall’Ente/Organismo.

1° Studio esaminato

Denominazione dello studio considerato

Riscontro tra dati grezzi e rapporti intermedi (es. quaderno di campo) e
finali

Valutazione dei rapporti redatti dall’Unita di Assicurazione Qualita
(obbligatoria solo per gli Enti/organismi che conducono prove per produrre campioni
destinati all’analisi dei residui)

19 Sigle degli ispettori
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Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

20 Sigle degli ispettori
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2° Studio esaminato

Denominazione dello studio considerato

Riscontro tra dati grezzi e rapporti intermedi e finali

Valutazione dei rapporti redatti dall’Unita di Assicurazione Qualita
(obbligatoria solo per gli Enti/organismi che conducono prove per produrre campioni
destinati all’analisi dei residui)

21 Sigle degli ispettori
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Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

22 Sigle degli ispettori



DIPARTIMENTO DELLE POLITICHE COMPETITIVE DEL MONDO
RURALE E DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA COMPETITIVITA
PER LO SVILUPPO RURALE

Verbale dell’ispezione pag. 23 di 32

3° Studio esaminato

Denominazione dello studio considerato

Riscontro tra dati grezzi e rapporti intermedi e finali

Valutazione dei rapporti redatti dall’Unita di Assicurazione Qualita
(obbligatoria solo per gli Enti/organismi che conducono prove per produrre campioni
destinati all’analisi dei residui)

23 Sigle degli ispettori
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Data

Partecipanti per il gruppo ispettivo e per I'Ente/Organismo

24 Sigle degli ispettori
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RIUNIONE DI CHIUSURA RISTRETTA AL GRUPPO ISPETTIVO

Sintesi degli esiti dell’ispezione e posizione da assumere nei confronti
dell’Ente ispezionato

Riportare i punti principali trattati ed i commenti fatti durante la riunione finale.

25 Sigle degli ispettori
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RIUNIONE DI CHIUSURA ALLARGATA Al RAPPRESENTANTI
DELL'ENTE

Sintesi degli esiti dell’ispezione

Osservazioni, commenti e segnalazioni da parte del gruppo ispettivo, sul
grado di conformita dell’organismo ispettori

26 Sigle degli ispettori
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Controdeduzioni formulate dai componenti dell’organismo

Indicazione di un tempo limite per l’adozione delle azioni correttive
eventualmente necessarie.

Data

27 Sigle degli ispettori
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PARERE DEL GRUPPO ISPETTIVO

Il gruppo ispettivo ritiene che I’'Ente/Organismo sia:

[ | CONFORME ad effettuare prove di campo a fini registrativi,
finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti fitosanitari
(art. 4 comma 5 d. l.gs 194/95)

[ | CONFORME ad effettuare prove di campo a fini registrativi,
finalizzata alla produzione di campioni per la determinazione
dell’entita dei residui dei prodotti fitosanitari (art. 4 comma 7 d. l.gs
194/95)

[ NON CONFORME ad effettuare prove di campo a fini registrativi,
finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti fitosanitari
(art. 4 comma 5 d. l.gs 194/95)

[ NON CONFORME ad effettuare prove di campo a fini registrativi,
finalizzata alla produzione di campioni per la determinazione
dell’entita dei residui dei prodotti fitosanitari (art. 4 comma 7 d. l.gs
194/95)

Nota

Il suddetto parere non € vincolante per il giudizio finale che sara
espresso dal Comitato tecnico scientifico “Prove di campo” del Ministero
delle Politiche Agricole e Forestali e per il riconoscimento finale da parte
dello stesso Ministero.

Data

Firme Ispettori

28 Sigle degli ispettori
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ALLEGATO 1 AL VERBALE DI ISPEZIONE

(Da consegnare in copia all’Ente/QOrganismo)

Ente/Organismo:

Data d’ispezione:

Ispezione effettuata congiuntamente al gruppo ispettivo del Ministero
della Salute?

] SI (elencare nome e cognome di ciascuno degli ispettori)

1 NO

30 Sigle degli ispettori
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RIUNIONE CONCLUSIVA

1. O Nessuna Osservazione

2. O Osservazioni, commenti e segnalazioni sul grado di
conformita dell’Ente: (con indicazione della data limite per effettuare le
eventuali correzioni richieste)

3. 0O L’Ente/Organismo deve dare assicurazione scritta all’Unita
Ispettiva del Ministero delle Politiche Agricole e Forestali, sulle
misure adottate per rispondere alle osservazioni.

4. O Consegnata copia all’Ente/Organismo
Data
Firme Ispettori Firme Responsabili Ente/Organismo

31 Sigle degli ispettori
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