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BOLLETTINO UFFICIALE
INFORMAZIONI

I1 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo ¢ pubblicato in L'Aquila dalla Presidenza della Giunta Regionale presso cui ha sede il
setrvizio Bollettino che ne cura la ditrezione, la redazione e 1'amministrazione.

Le uscite sono differenziate a seconda del contenuto.
11 Bollettino Ordinario si compone di 3 parti:

I° PARTE: dove vengono pubblicate le leggi e i regolamenti della Regione, i decreti del Presidente della Giunta e del Consiglio e gli
atti degli Organi regionali - integralmente o in sintesi - che possono interessatre la generalita dei cittadini.

II° PARTE: dove vengono pubblicate le leggi e gli atti dello Stato che interessano la Regione.

III° PARTE: dove vengono pubblicati gli annunci e gli altri avvisi di interesse della Regione o di terzi la cui inserzione - gratuita o
a pagamento - ¢ prevista da leggi e da regolamenti della Regione e dello Stato (nonché quelli liberamente richiesti dagli interessati).

Nei Supplementi vengono pubblicati tutti gli atti riguardanti il personale regionale, gli avvisi e i bandi di concorso interno.
Questa tipologia di bollettino non ¢ inclusa nell'abbonamento.

In caso di necessita si pubblicano altresi numeri Straordinari e Speciali.
ABBONAMENTO

Gli abbonamenti al Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo hanno decorrenza dal 1° Gennaio al 31 Dicembre. Il costo annuale ¢ di €
198,38 da versare sul c.c.p. n® 12101671 specificando nella causale: "Nuovo abbonamento". L'attivazione dell'abbonamento decorrera non
prima della ricezione da parte della Redazione dell'attestazione di pagamento. Al fine di velocizzare la pratica & consigliabile inviare copia del
versamento effettuato alla Redazione tramite fax al numero 0862 364665.

A seguito delle modifiche alla LR. 63/1999 (art.12 L.R. n° 34 del 1 Ottobre 2007 - art.1 comma 113 L.R. n° 16 del 21 Novembre 2008), si
comunica che "L’accesso al Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo, per via informatica, ¢ consentito gratuitamente a tutti i
cittadini, i dati acquisiti non rivestono carattere di ufficialita e legalita"

INSERZIONI

La pubblicazione di avvisi, bandi, deliberazioni, decreti ed altri atti in generale (anche quelli emessi da organi regionali) per conto di Enti,
Aziende, Consorzi ed altri soggetti ¢ effettuata a pagamento, tranne i casi in cui tali atti siano di interesse esclusivo della Regione e dello Stato.

Le richieste di pubblicazione di avvisi, bandi ecc. devono essere indirizzate con tempestivita ed esclusivamente alla:
Direzione del Bollettino Ufficiale — Palazzo Farinosi-Branconi — Piazza S.Silvestro - 67100 L'Aquila

11 testo da pubblicare deve pervenire:

e in originale o copia conforme regolarizzata ai fini del bollo;
e munito della ricevuta del versamento sul c.c.p. n® 12101671 intestato a: Regione Abruzzo - Bollettino Ufficiale - 67100 L'Aquila,
pet un importo variabile in relazione all'atto da pubblicare e calcolato in base a quanto di seguito riportato:
- per titoli ed oggetto che vanno in neretto pati a € 1,81 a rigo (foglio uso bollo massimo 61 battute)
- per testo di ciascuna inserzione pari a €.1,47 a rigo (foglio uso bollo massimo 61 battute);
e in formato elettronico tramite e-mail all'inditizzo bura@tegione.abruzzo.it

Per le scadenze da prevedere nei bandi ¢ necessario che i termini vengano fissati partendo dalla "data di pubblicazione sul B.UR.A.".
AVVERTENZE
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PARTE |

LEGGI, REGOLAMENTI ED ATTI
DELLA REGIONE

DETERMINAZIONI

Dirigenziali

DIREZIONE SANITA'
SERVIZIO VETERINARIO

DETERMINAZIONE 25.02.2009, n. DG11/46:

Applicazione sul territorio della Regione
Abruzzo - anno 2009 — dei controlli previsti
dal D. Lvo. 16 Marzo 2006 , n. 158 e Reg CE
882 del 29 Aprile 2004 — Integrazione PPRIC
2008-2010.

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Viste le Decisione 2002/657/CE del
14/08/2002, concernente le misure di controllo
su talune sostanze e sui loro residui negli ani-
mali vivi e nei loro prodotti;

Visto il Decreto Legislativo 16 Marzo 2006,
n. 158;

Considerato che presso il Ministero della
Salute é stato predisposto il sistema informativo
specifico del Piano Nazionale Residui e che le
Regioni sono inserite nella rete della gestione
dei dati;

Atteso che le finalita dei piani sono quelle di
esaminare ed evidenziare le ragioni dei rischi di
residui negli animali e nei prodotti di origine
animale negli allevamenti, nei macelli, negli
stabilimenti di produzione del pesce e delle
uova, della radioattivita in matrici alimentari ed
i residui dei fitofarmaci e delle sostanze attive
nei prodotti alimentari;

Visto il Regolamento CE 853 del 29 aprile
del 2004;

Visto il Regolamento CE 882 del 29 aprile

del 2004;

Considerato che il Piano Nazionale Residui
e elaborato dal Ministero della Salute, che ne
coordina le funzioni, con la collaborazione delle
Regioni e dell’Istituto Superiore di Sanita;

Visto che alle Regioni € attribuito il compito
di dare attuazione dei Piani, in considerazione
della realta produttiva e zootecnica regionale,
coordinando I’attivita delle Aziende
UU.SS.LL,

Stabilito che le analisi dei campioni verran-
no effettuate presso i laboratori dell’Istituto
Zooprofilattico Sperimentale dell’ Abruzzo e del
Molise di Teramo;

Rilevato che spetta alle Regioni verificare la
corretta esecuzione dei Piani nel territorio di
competenza, soprattutto per quanto riguarda il
rispetto delle procedure di campionamento e
I’uniforme distribuzione dei controlli;

A voti unanimi espressi nelle forme di legge
DETERMINA

per le motivazioni espresse in narrativa:

1) di approvare il Programma, relativo al Piano
Nazionale Residui della Regione Abruzzo
per I’anno 2009 (Allegato A), che costitui-
sce parte integrante e sostanziale del presen-
te atto;

2) di sostituire per la parte inerente i controlli
del “Piano Regionale per la Ricerca dei Re-
sidui negli animali e in alcuni Prodotti di O.
A.” ricompreso nel PPRIC 2008/2010 con il
Pianio approvato al punto 1 sopra citato;

3) di dare incarico - come previsto dai Piani in
oggetto - ai Servizi Tecnici delle Aziende
UU.SS.LL. di effettuare il prelievo dei cam-
pioni e all’Istituto Zooprofilattico Sperimen-
tale dell’Abruzzo e del Molise di Teramo;

4) che le AA.UU.SS.LL. e I’lstituto Zooprofi-
lattico Sperimentale, ognuno per le proprie
specifiche competenze, trasmettano al Ser-
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5)

vizio Veterinario Regionale - entro e non ol-
tre il 15 dicembre 2009 - una relazione con-
suntiva sulle attivita del Programma; nonché
I report periodici previsti dai piani specifici;
provvederanno altresi ad alimentare il si-
stema informatizzato, del Ministero della
Salute e della Regione;

di inviare copia della presente Determina-
zione al Direttore della Direzione Sanita;

6) di pubblicare il presente provvedimento sul
B.U.R.A. (Bollettino Ufficiale della Regione
Abruzzo).

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO
Dr. Giuseppe Bucciarelli

Segue allegato
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ALLEGATO A

REGIONE ABRUZZO

DIREZIONE SANITA'

PIANO REGIONALE PER LA RICERCA DEI
RESIDUI NEGLI ANIMALI E IN ALCUNI
PRODOTTI DI ORIGINE ANIMALE ~ ANNO 2009
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INTRODUZIONE

Al fine di svelare 1 casi di somministrazione illecita di sostanze vietate ¢ di
somministrazione abusiva di sostanze autorizzate e di verificare la conformitd dei residui di
medicinali velerinari con i limiti massimi di residui (LMR) fissati negli allegati I e 11T del
regolamento 2377/90/CEE e delle quantitd massime di antiparassitari e di contaminanti
ambientali fissate dalla normativa nazionale e comunitaria, viene programmato un piano di
campionamento a livello del processo di allevamento degli animali e di prima trasformazione dei
prodotti di origine animale.

I Piano Nazionale Residui (PNR) si struttura tenendo conto delle prescrizioni del decreto
legislativo 16 marzo 2006, n. 158 e successive modifiche, e della decisione della Commissione
98/179/CE del 23 febbraio 1998, per quanto rniguarda le procedure per il prelievo ufficiale e la
gestione dei campioni.

Esso definisce le specie, le categorie, i punti di campionamento, le sostanze da cercare, le
modalita di ricerca, secondo il dettato della normativa in vigore e le indicazioni della
Commissione europea, ed & elaborato annualmente dal Ministero del Lavoro, della Salute e della
Politiche Sociali — Direzione Generale della Sicurezza degli Alimenti e della Nutrizione (di
seguito “Ministero ") con la collaborazione delie Regioni, dei Laboratori nazionali di riferimento
per i residui (LNR), e degli Istituti Zooprofilattici Sperimentali (1IZZSS).

L'elaborazione del PNR tiene conto, tra I'altro dei risultati dell'anno precedente, al fine di
operare opportune modifiche ed eventuali azioni mirate,

11 PNR 2009 ha inizio il primo gennaio 2009 e termina il 31 dicembre 2009.

Per assicurare il rispetto dei tempi fissati, si invitano gli Assessorati competenti a recepire
il Piano entro il mese della sua diramazione dal Ministero e ad inviarlo a tutti i referenti
AASSLL peril PNR.

Al sensi degli artt. 11-13 del d.igs. n. 158/2006, il Ministero deve trasmettere alla
Commissione europea, entro il 31 marzo di ogni anno, il PNR aggiomato per I'anno in corso e i
risultati e le informazioni sulle misure adottate, relativamente al PNR dell'anno precedente.
Inoltre, ogni sei mesi, il Ministero deve informare la Commissione europea e gli altri Stati
Membri in merito all'esecuzione ¢ ai risultati del piano.

Affinché vengano rispettati tali tempi, & necessario che gli 11.ZZ.SS. provvedano, cosi
come riportato nel capitolo Flussi Informativi, all’inserimento, in NSIS/PNR, con frequenza
mensile, di tutti i dati relativi ai campioni PNR di loro competenza territoriale, anche qualora il
campione venga trasmesso ad altro laboratorio per PPeffettuazione delle relative analisi,

In tal modo si garantisce, agli Assessorati, di rispettare le seguenti scadenze:

- entro il 31 luglio 2009 convalida di tutti i dati relativi al primo semestre di attivita;
- - entro il 28 febbraio 2010 convalida di tutti i dati relativi al 2009 e trasmissione al
Ministero dei questionari relativi a tutte le non conformita riscontrate nel 2009.

Per la validazione dei dati si raccomanda di prestare particolare attenzione alle procedure
operative descritte nell’Area Funzionale Controllo-Validazione del manuale utenti del Nuovo
Sistema Informativo Sanitario - PNR (NSIS/PNR).
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Risulta necessario evidenziare che & possibile un’unica validazione parziale ed un’unica
validazione annuale.

Attraverso le funzionalith di “validazione” vengono inviai al Ministero tutt i campioni
conformi, con data di rapporto di prova valorizzata, e le non conformitd controllate
puntualmente,

..La funzionalith di controllo puntuale sulle non conformita deve essere effetruata mediante
la funzionalita “Controllo puntuali non conformi”. :

Prima di confermare entrambe le validazioni il sistema prospetta un riepilogo dei campioni
validati‘ed evidenzia, in particolare, quanti conformi e non conformi vengono validati e quanti

" non conformi rimangono da controllare.

A sepuito di questa ultima operazione, avente valore conclusive, verranné inviati al
Ministero esclusivamente i campioni conformi e i campioni non .conformi validati puntualmente.

Pertanto, tutte le non conformitd non controliate  puntualmente’al momento della
validazione annuale, non potranno pil essere inviate al Ministero e considerati ufficiali per la
successiva rendicontazione.

‘Poiché I'attuazione del PNR non pud prescindere dalla sua esatta rendicontazione, si
raccomanda di porre particolare attenzione alla precisa e puntuale raccolta e verifica dei dati e
delle informazioni ad esso relativi. ‘

L
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PRINCIPALI MODIFICHE PER I1. 2009

Nuove ricerche

* zilpaterolo nelle urine: tale ricerca continua ad essere garantita dall’IZS delle Venezie.
A tal fine, i campioni prelevati saranno conferiti agli 11.ZZ.SS. competenti per territorio e
da questi trasferiti al laboratorio finale;

* nitroimidazoli nelle wova: nella seconda meta del 2009, a conclusione delle procedure
per la convalida dei metodi di screening e di conferma per tale matrice, ai sensi della
decisione 2002/657/CE, V'IZS dell’Umbria e della Marche sard in grado effettuare tale
ricerca. Gli specifici campionamenti verranno programmati in seguito alla comunicazione
di disponibilitd del metodo;

* npitroimidazoli nel latte: nella seconda metd del 2009, a conclusione delle procedure per
la convalida dei metodi di screening e di conferma per tale matrice, ai sensi della decisione
2002/657/CE, 1’1ZS della Sardegna sard in grado di effettuare la ricerca di nitroimidazoli
nel latte. Gli specifici campionamenti verranno programmati in seguito alla comunicazione
di disponibilita del metodo;

+ coccidiostatici fonofori in volatili da cortile e in bovini: nella seconda metd del 2009
I'lZS della Lombardia ¢ dell’Emilia Romagna sara in grado di effettuare tali ricerche nella
matrice muscolo. Gl specifici campionamenti verranno programmati in seguito alla
comunicazione di disponibilitd del metodo,

¢ levamisolo nel latte: nella seconda meta del 2009 1'1ZS dell’ Abruzzo e del Molise sara in
grado di cffettuare lale ricerca nella matrice latte. Gli specifici campionamenti verranno
programmati in seguito alla comunicazione di disponibilita del metodo;

+ & stata inserita la ricerca di cadmio in latte,

Non conformita PNR 2007-2008

In considerazione delle non conformita riscontrate nel corso del 2007 e del primo semestre
2008, & stato incrementato proporzionalmente il numero di campioni per la ricerca delle seguenti
sostanze: cortisonici, clenbuterolo e clenbuterolo-simili, metaboliti dei nitrofurani,
cloramfenicolo, sostanze del gruppo Bl (sostanze antibatteriche, compresi sulfamidici e
chinolonici), coccidiostatici, antielmintici, chinossaline, composti organoclururati compresi i
PCB, elementi chimici ed aflatossine.

Diossine e PCB

L'Istituto Zooprofilattico Sperimentale dell’Abruzzo e del Molise "G. Caporale”, in qualita
di Laboratorio Nazionaie di Riferimento per la ricerca di diossine e di PCB in mangimi e
alimenti destinati al consumo umano, ha curato I'aggiornamento del relativo eapitolo.
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Miele

Conformemente al parere del Consiglio Superiore di Sanita sulla ricerca di sostanze per le
quali non sono stati previsti limiti d’azione conmmitari si riportano, di seguito, "le concentrazioni
rilevabili da tusti i laboratori con un livello di fiducia stafisticamente accettabile™,

.- Gruppo/Molecole rilevabilita rilevabilita T ] I e
: . (screening) (conferma)
{screening) (conferma) e
| ME VE (sntro Rotoronzn
Sulfamidici 10 ug/kg S ugkg | SA 1pp
. g - PB ISS :
1 PLVA iy,
LT
. = :N[E . LER {Balogna)
Tetracicline 10 uglkg 5 np/ke VE (Ceatro Referenza) | py .
s PB ISS-
LER WA
. LER B VEA((‘:‘cngroI’lgrerrmm)
Streptomicina 10 pg/kg 5 po/kg SA 21 PB*
PB ISS
|1 PLVA A
LT {"LER: ®elogea). -
LER yME
Tilosina 5 ug/kg 5 ugtkg ME | VI (Centro Referenza)
g - VE {(Ceatro Referenza)|: AM

ISS

Si specifica che, nelle tabelle di programmazione, il valore presente nella colonna Livello
d’azione deve essere inteso come “ livello per la dichiarazione di non conformita”,

Eventuali aggiornamenti circa il limiti di rilevabilitd ed i laboratori in: grado di eseguire le
analisi, verranno tempestivamente comunicati durante il periodo di-attuazione del Piano stesso,

Somno state, inolire, fornite informazioni aggiuntive relative alle Buone Pratiche di Prelievo

e Gestione dei campioni, prevedendo il prelievo di telaini di melario

presso Pallevamento.

Test istologico

, direttamente dall’arnia

Il presente documento non include la sezione relativa al Piano di monitoraggio mediante
test istologico, che verrd trasmessa, ad integrazione, nel rispetio dei tempi di attuazione del

Piano.
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ATTUAZIONE DEL PNR

Assessoratl regionali

Gl Assessorati alla Sanithd delle Regioni e della P.A. di Trento e [I'Assessorato
all'Agricoltura della P.A. di Bolzano pianificano le attivitd da svolgere sul territorio di propria
competenza in attuazione del PNR, in considerazione della realta produttiva e zootecnica locale,
coordinando l'attivita delle Aziende Unita Sanitarie Locali (AUSL), responsabili del prelievo dei
campioni.

Annualmente, I'Assessorato aggiorna l'elenco dei referenti per il PNR delle AUSL di
competenza e lo trasmetie all'lZS competente per territorio.

Al fine di potenziare la capacita di intervento diretto, ai sensi dell'articolo 11, comma 2 del
d.gs. n. 158/2006, gli Assessorati possono istituire Nuclei Operativi Regionali di Vigilanza
(NORV) in collaborazione con le AUSL e gli [LZZ.88.*

La programmazione e l'esecuzione del PNR devono essere concordate con I'ZS ed
effettuate in modo da garantire una uniforme distribuzione dei campioni nell'arco dell'anno,
tenendo conto anche del fatio che alcune sostanze vengono somministrate solamente in
determinati periodi.

La comretta distribuzione dei campionamenti nel tempo, specificamente prevista dalla
Decisione 98/179/CE, evitera anche che un'iniziale ridotta attivitd determini un sovracearico di
lavoro negli ultimi mesi dell'anno.

Gli Assessorati verificano la corretta esecuzione del Piano nel territorio di competenza, in
particolare per quanto concerne il rispetto delle procedure di campionamento e l'uniforme
distribuzione dei controlli. A tal fine, sara utile tener presenti i seguenti criteri:

1)  comparazione tra i risultati ottenuti nelle differenti AUSL, in relazione al tipo di

attivitd zootecnica;

2)  analisi dei risultati ottenuti da campionamenti effettuati nei giorni lavorativi rispetto

a quelli condotti nel fine settimana;

3}  analisi della distribuzione dei prelievi dei campioni da parte delle AUSL nei vari

mesi dell'anno;

4) confronto dei risultati del PNR con quelli ottenuti a seguito di altre attivith di

controllo;

5)  segnalazioni di non ideneitd dei campioni da parte degli [1.ZZ.55.

Al fine di consentire il necessario aggiornamento del PNR dell'anno successivo, &
opportuno che gli Assessorati, entro il 31 luglio 2009, trasmettano al Ministero una relazione che
commenti i risultati ottenuti nel 2008, anche sulla base delle valutazioni effettuate secondo i
criteri suesposti, e suggerisca possibili proposte per migliorare l'efficacia e 'efficienza del PNR.

Olire a guanto fin qui detto, gli Assessorati verificano l'applicazione del d lgs. n. 432/98 ¢
trasmettono annualmente all' AGEA l'elenco dei codici aziendali degli allevamenti degli animali
risultati positivi, insieme ai nominativi ed ai codici fiscali dei proprietari dei suddetti
allevamenti.

Tali informazioni sono indispensabili per una corretta identificazione, da parte del’AGEA
e degli organismi pagatori, dell’azienda zootecnica (individuata nella persona fiscale che fa
domanda di premio o di contributo).

Il modello precompilato del verbale di prelievo PNR, presente sul sito dell’ Anagrafe
Zootecnica Nazionale, permette 1’acquisizione semplice di tali informazioni che dovranno essere
riportate anche nella reportistica a seguire, compreso il loro inserimento nel sistema NSIS/PNR.
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AUSL

11 personale ufficiale di controllo dei Servizi Veterinari delle AUSL e dei NORV provvede
al prelievo ed alla preparazione dei campioni, alla compilazione puntuale e precisa del verbale di
prelievo PNR (indicando il tipo di prelievo - Piano, Extrapiano o Sospetto - e la tipologia di
campionamento - mirato, clinico-anamnestico, a seguito di posifivitd) ¢ ad organizzame le
attivita consecutive, compreso il trasporto nelle condizioni pili appropriate, al fine di assicurare
la perfetta conservazione delle matrici e deghi analiti ricercati, = - R
“ La consegna del campione al laboratorio deve avveniré nel pit ‘breve tempo possibile,
garantendo il rispetto della catena del freddo. e

Le AUSL metiono a disposizione, in quantith adegnata, il personale qualificato ed esperto
e le strutture ed atirezzature idonee a garantire la corretta esecuzione delle procedure previste per
i controlli PNR. In particolare, il personale addétto ai controlli ufficiali deve rcevere una
formazione adeguata e gli aggiornamenti necessari ad espletare i compiti relativi ai controlli
PNR con coerenza e competenza. ; S :

“Inoltre, gli ‘strumenti & le attrezzature utilizzati per i prelievi devono corrispondere ai

requisiti- fissati dalle normative o dalle bucne pratiche’ di 'campionamento, devono essere
regolarmente controllati per qualitd e quantita e tenuti in perfetta efficienza. .

Per lallestimento dei cempioni si raccomanda l'adozione di buste antimanomissione,
secondo le specifiche indicazioni degli Assessorati regionali.

Nell'ambito dell'attivita svolta in attnazione del PNR, il personale ufficiale di controllo
verifichera regolarmente 1'attuazione del programma di autocontrollo per la ricerca .dei residui
previsto dall'art. 14, comma 2, del d.Igs. n. 158/2006.

Si raccomanda, inoltre, di assicurare um reciproco. coordinamento, tra il personale che
esegue 1 prelievi ed il laboratorio dell'lZS affinché, tenendo conto anche delle esigenze dei

laboratori, venga ridotto al minimo il tempo di attesa dell'esito analitica. *

- Referente per il PNR

Fermi restando gli obblighi di gestione dei responsabili di servizio, le AUSL nominano un
referente per il PNR che. esercita attivita di supervisione delle procedure previste dal PNR e
vigila sulla regolare esecuzione delle attivits ad esso collegate. L ST

A tal fine, egli collabora aftivamente con. 1] NORV, il; rgépqqsabile del,, Servizio
Veterinario, gli operatori del controllo e gli altri referent di area funzionale, e verifica la regolare
esecuzione dei piani di lavoro affidati ai singoli operatori ed i risultati ottenuti.

1l referente AUSL per il PNR deve conoscere in dettaglio le procedure previste per la
corretta esecuzione dei programmi di controllo, con particolare riguardo alle modalita operative,
alle buone pratiche di campionamento ed all'aggregazione dei dati di attivitd, e deve farsi parte
attiva nell'assumere il maggior numero di informazioni sulla presenza di residui ed in particolare
su possibili attivita illecite legate all'uso di sostanze vietate nel territorio di competenza.

Inoltre, il referente per il PNR ed i suoi collaboratori devono essere in grado di valutare le
modificazioni, anche anatomiche, conseguenti all'impiego illecito di promotori di crescita, al fine
di otfimizzare I'attivita di vigilanza presso gli allevamenti ed i macelli.

1l referente per il PNR, inoltre, deve possedere sufficienti nozioni in materia di contenzioso
amministrativo ¢ penale per la gestione dei procedimenti sanzionatori. La contestazione del reato
o della violazione di legge avvia un contraddittorio tra le parti, il cui esito dipende in larga
misura dall'impegno e dalle attenzioni dedicate, dagli Organi accertatori, ai singoli episodi.
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Pertanto, ¢ opportuno che i referenti per il PNR abbiano uno  stretto rapporto di collaborazione
con gli uffici amministrativi e con le Procure interessate al problema.

Annualmente, il referente per il PNR predispone una relazione finale da trasmettere
atl'Assessorato e al NORV.

Laboratori Nazionali di Riferimento

Di seguito si riporta ’elenco dei Laboratori Nazionali di Riferimento per la ricerca dei
residui.

Laboratori Nazionali di Riferimento Gruppi di residui

Istituro Superiore di Sanita

Residui indicati nell’Allegato [ della
direttiva 96/23/CE, eccetto diossine e PCB

Dipartimento di Saniia Alimentare e Animale

Viale Reging Elena_299 — 00161 Roma

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
dell'Abruzzo e del Molise Diossine e PCB in mangimi e alimenti
destinall al consumo umano

Via Campo Boario - 64100 Teramo

Istituti Zooprofilattici Sperimentali (IIZZSS)

Gl II.ZZ.SS. (o0, in particolari casi, altri laboratori eventualmente individuati dal
Ministero) effettuano 'analisi dei campioni, parantendone l'anonimato in conformitd con quanto
previsto dall'accreditamento ISO 17025, e provvedono all'immissione delle relative informazioni
nella Banca Dati Residui, con frequenza mensile.

Tutti i metodi per la ricerca di sostanze elencate nel gruppe A e B (eccetto per quelle
appartenenti alle categorie B3a, B3c e B3d) dell'allegato [ alla direttiva 96/23/CE, devono
soddisfare 1 criteri stabiliti dalla Decisione 2002/657/CE.

Pertanto, cosi come indicato nel capitolo Metodi e Tempi di_analisi, qualora gli I[1.ZZ.SS.
non dispongano di metodi validati devono provvedere a trasmettere il campione ad altro IZS in
grado di effettuare la prova richiesta.

In questo ultimo caso, inoltre, in attesa che vengano apportate le modifiche richieste sul
sistema NSIS/PNR al fine di rendere obbligatorio Vinserimento di tale informazione, gli
11.ZZ.SS. devono riportare nel campo Note 'indicazione aggiuntiva del laboratorio in cui & stata
effettuata 1’ analisi.

Essi indicano ai Servizi Veterinari il tipo e la quantita delle analisi eseguibili, garantendo la
massima rapidita nella lavorazione dei campioni, nella loro eventuale trasmissione ad altri
laboratori e nella trasmissione dei risultati analitici, in modo da consentire un'efficace e
tempestivo intervento dei Servizi Veterinari in caso di non conformitéa.

Per la ricerca delle sostanze vietate e, nel caso in cul sia stato disposto il sequestro
cautelativo, i tempi analitici non dovrebbero superare i 7 giorni lavorativi dalla consegna del

10
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camp%ope al laboratorio competente per territorio, salva la necessita di ulteriori approfondimenti
analitici che andranno, comunque, effettuati in via prioritaria.

Di‘ seguito si riporta Ielenco degli Istituti Zooprofilattici Sperimentali,

1]
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Istityto Zooprofilatticn Spevimentale delle Venesie
Frale defl Universita n. 10 - 35020 Lesnaro (Padove)

Tl 0498830380 - Fax (498830046 - wany. izsve. it
Sezioni diagnostiche provinciali (n. 10): Bolzano, Trento, Belluno, Adria (RO), Cordenons (PN). Treviso,
Basaldelln di Campoformido (UD), S. Dona di Piave (VE), Verona. Vicenza

Istituto Zooprofilattico Sperimenrale dell' dhrugzo e del Molise
Via Campo Boario - 64100 Teramo

Tel: 18613321 - Fax: 0861333251 - www, fzg.it
Sezioni diapnosliche provinciali {n. 7): Avezzono. Isernia, Pescars, Campobasso. Termoli. Lanciano,

Intiturn Zooprofilartico Sperimentale del Mezzogiorne
Via Salute, 2 - 800535 Portici

Tel 0817865111 - Fax: 0817763123 - ywww.izsmportict.if
Sezioni diagnostiche provingiali (n. 7);_ Avellino, Benevento, Caserta, Salerno, Cinanzaro, Cosenza, Regpin
Calabria

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Lazio ¢ della Toscana
Via Appia Nuova, 1411 - 00178 Roma

Tel: 06790991 - Fax: 0679340724 - www. rn. izs. it
Sezioni diapgnostiche provinciali (n. 8): Arezzo. Grosselo, Latina, Pisa, Rieti. Siena, Viterbo, Firenze

Istituro Zooprofilattico Sperimentale della Lombardia e dell’Emilia
Vie 4. Bianchi, 7 - 25125 Breseia

Tel: 03022901 - Fax. 0302425251 - www. bs.izg.jt
Sezioni diagnostiche provinciali {n. 16): Bergamo, Cremona, Mantova, Pavia, Milano, Lodi, Binago
interprovinciale per Como, Varese e Lecco). Sondrio. Gariga (Piacenza), Parmia, Repgio Emilia, Modena,

Bologna, Forli, Ferrara, Lugo di Romagna (Ravenna)

Istiture Zpoprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d'dosta
Vig Bologna, 148 - 10154 Torino

Tel: 0112686] - Fax: 011248777} - www.izsto. it
Sezioni diagnostiche provinciali (n. 10): Alessandria, Asti. Cuneo, Novara, Vercelli. Genova, Imperia, La
Spezia, Savona-Leging, Val d'Aosta

Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Puglio ¢ della Basilicaty
Via Manfredonia, 20} - 71100 Foggia

Tel: 0881786111 - Fax: 0881779853 - wwy. fe.izs.it
Sezioni diagnostiche provinciali (n. 6): Torre S. Susanna (BR). Lecce, Matera, Tito Scalo (PZ), Taranto

Putignano (BA)

Istitita Zoaprofilattico Sperimentale della Sardegna
Via Duca deghi Abruzzi, 8 - 07100 Sassari

Tel: (079289200 - Fax, 079272189 - wiww.izs-sardegna. it
Sezioni diagnostiche provinciali (n. 4); Cagliari, Nuoro, Oristano, Centro Territoriale Tortoli

Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Sicilia
Via Gino Marinuzzi, 3 - 90129 Palermo
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Tel: 0916563111 - Fax: 0916570803 - wwiv.pa.izs.it
Sezioni diagnostiche provinciali (n. 4): Barcellona, Caltanissetta, Catania, Ragusa

Istifuto Zooprofilattico Sperimentale dell Umbria ¢ delle Marche
Via Salvemini,_1 - 06100 Perugia

Tel: 0753431 - Fax: 07335047 - www.pg.izs.it Bt

Sezioni diagnestiche provinciali (n. 5); Terni. Ancona, Fermo, Macerata. Pesaro

13



Anno XL - N. 16 Speciali (25.03.2009) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Pag. 19

Campioni nou idonef

Gli I1ZZSS compilano fa scheda di non idaneita (sulla base del modello riportato di
seguito) e segnalano il caso alla Regione/P.A. e alla AUSL di competenza, nel caso in cui il
campione, all'atto dell'accettazione, corrisponda ad almeno uno dei seguenti casi:

- non ¢ conforme a quanto previsto dalle Buone Pratiche di Campionamento;

- & accompagnato da un verbale non specifico per il PNR o non correttamente compilato;

- & stato prelevato da pit di due giorni lavorativi.

Inoltre, la scheda di non idoneita del campione va compilata anche nel caso in cui un
campione regolarmenie accetiato si  dimostri, all'atto della lavorazione, non idoneo
all'accertamento analitico per cause chiaramente imputabili ad un errato campionamento.

A seguito di tali segnalazioni di non idoneita, la Regione attiva procedimenti specifici sui
prelevalori ad evitare 1] ripetersi dell'inconveniente,



Pag. 20 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XL - N. 16 Speciale (25.03.2009)

SCHEDA DI NON IDONEITA DEI CAMPIONI

SCHEDA DI NON IDONEITA DEI CAMPIONT

Assessorato.......................

17s..... SEZIONE

1l campione:

PRELEVATO DA: AUSL
| VEIBALZZAYC. oo e

NON PUO ESSERE SOTTOPOSTO AD ANALISI ..

risultando non idoneo per i seguenti motivi

15
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STRATEGIA DI CAMPIONAMENTO

L'attivitd svolta a) fine di verificare la presenza di residui negli alimenti si esplica mediante
tre tipi di piano, denominati "Piano”, "Extrapiano” e "Sospetto”.

Nell'ambito di ciascun tipo di piano, si distinguono diverse tipologie di campionamento:
"mirato”, "clinico~anarmnestico” e "a seguito di positivita".

Tutti i campioni in parola sono prelevati esclusivamente dai Servizi Veterinari delle AUSL
o dai NORV e sono sempre accompagnati dal Verbale di prelicvo PNR.

TIP] DI PIANO (PIANO, EXTRAPIANG, SOSPETTO)

Piano

Il Piano propriamente detto comporta il prelievo dei campioni programmati sulla base
dell'entita delle produzioni nazionali nei diversi settori di interesse, elencati nelle tabelle PNR del
capitolo "Programmazione”.

A partire dalle tabelle di programmazione del PNR e sulla base della realla zootecnica e
produttiva locale, gli Assessorati pianificano il numero di campioni da prelevare nel territorio di
propria compelenza per ciascun settore produttivo.

1 campioni di tipo "Piano" sono "mirati", secondo la definizione di seguito riportata, e
devono essere conformi, per matrice prelevata e richiesta analitica, a quanto indicato nelle tabelle
PNR.

A seguito del riscontro di non conformitd in campioni mirati di Piano, si applicano le
procedure previste dal d. Igs. n. 158/2006 e si procede al prelievo di campioni di tipo "Piano" "a
seguito di positivitad", secondo la definizione di seguito riportata.

Extrapiano

Olire ad assicurare l'esecuzione del Piano propriamente detto, le Regioni e il Ministero,
sulla base delle ricerche previste dal PNR e, in accordo con gli IZZSS, possono predisporre
piani di controlio ("Extrapianc") che rispondano a specifiche esigenze locali o nazionali.

Le programmazioni Extrapiano possono rendersi necessarie per  assicurare
l'intensificazione dei controlli conseguente ai riscontri di non conformita,

Gli Extrapiano programmati a livello regionale devono essere trasmessi al Ministero, al
fine di garantire il loro inserimento nel Piano Nazionale Integrato dei controlli (PNI).

A scopo informativo, le suddette programmazioni verranno trasmesse anche alle altre
Regioni/P.A.

Tutti i dati riferibili alle aftivitd di Extrapiano devono essere inseriti nella Banca Dati
Residui.

Si chiarisce che potranno essere inseriti esclusivamente i dati relativi ad eventuali analisi
condotte su matrici o per la ricerca di sostanze presenti nelle anagrafiche di riferimento del
sistema informativo.

1 campioni programmati in Extrapiano sono "mirati”.

A seguito del riscontro di non conformitd in campioni mirati Extrapiano, si applicano le
procedure previste dal d. lgs. n. 158/2006 & si procede al prelievo di campioni di tipo
"Extrapiano" "a seguito di positivita".

Sospetto
Oltre ai campioni prelevati sulla base delle programmazioni di Piano o Extrapiano, in tutti i

casi in cui ¢i sia motivo di sospettare la presenza di residui, si prelevano campioni di tipo
"Sospetto”, con tipologia "clinico-anamnestico", secondo la definizione di seguito riportata.

la
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A seguitq del riscontro di non conformitd in campioni di tipo "Sospetto” "clinico-
anamncsticp", s1 applicano le procedure previste dal d. lgs. n. 158/2006 ¢ si procede al prelievo
di campieni di tipo "Sospetto” "a seguito di positivita".

17
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TIPOLOGIE DI CAMPIONAMENTO (MIRATQO, CLINICO-ANAMNESTICO, A
SEGUITO DI POSITIVITA)

Mirato

1 campioni prelevati in attuazione delle programmazioni di Piano ed Extrapiano devono
essere "mirati", cioé essi devono essere prelevati da animali che possono essere considerati
potenzialmente a rischio sulla base di alcune caratteristiche, quali specie, sesso, etd, tipo di
allevamento, momento produttivo, situazione logistica, ecc.

A tal fine, si raccomanda di tener presenti i seguenti criteri di selezione:

1) in allevamento: le aziende presso le quali debbono essere prelevati campioni possono
essere scelte in base alla conoscenza della situazione locale o a qualsiasi altra informazione
significativa, come il tipo di sistema di ingrasso, la razza degli animali ed il loro sesso.

Il personale ufficiale di controllo valuta tutto il bestiame dell'azienda per selezionare
adeguatamente gli animali da sottoporre al prelievo e tiene conto dei seguenti criteri:

- risultanze relative all’impiego di sostanze farmacologicamente attive;

- caratteristiche sessuali secondarie;

- modifiche del comportamento;

- livelli eguali di sviluppo in un gruppo di animali di diversa razza/categoria;
- animali ben conformati.

2) al macello ¢ presso gli stabilimenti di trasformazione primara: nel valutare le carcasse
e/o 1 prodotti di origine apimale da sottoporre a campicnamento, il personale ufficiale di
controllo deve tra I’altro tener conto dej seguenti criteri:

- sesso, etd, specie e sistema di allevamento;

- dati relativi al produttore;

- risultanze negative refative all’impiego di sostanze farmacologicamente attive;

- pratiche correnti relative alla somuministrazione di particolari sostanze
farmacologicamente attive nel sistema di produzione di ciascuna azienda,

Nel prelevare i campioni si avrd cura di evitare i prelievi multipli presso un solo
produttore.

La scelta € l'identificazione degli animali da cui prelevare 1 campioni va eseguita durante la
visita ante-mortem, seguendo poi la carcassa lungo tutta la catena di macellazione ¢ prelevando
gli organi opportuni.

1l campionamento deve essere imprevisto, inatteso ed effetfuato in momenti non fissi ed in
giorni non particolari della settimana compresi sabato € domenica, anche in censiderazione del
fatto che molte sostanze hanno tempi di deplezione rapidi e potrebberc venire somministrati
durante il fine settimana. Nei macelli i campioni devono essere programmati e prelevati
comprendendo tutte le giornate di macellazione e non sempre nello stesso giome della settimana.

Per quanto riguarda beta-agonisti e cortisonici, classificati in categoria A ma del guali, in

determinati_casi o per determinate molecole, ¢ consentito ['uso, & opportuno che all'atto di
prelievi al macello si dia_immediata comunicazione ai_Servizi Veterinari competenti per
l'allevamento di origine affinché predispongano sollecitamente l'attivita di farmacosorveglianza

volta ad escludere l'eventuale omissione di registrazione da parte dell'allevatore dei trattamenti
farmacologici effettuati.

Nel settore dell'acquacoltura, il campionamento per la ricerca del Verde malachite va
effettuato nelle prime fasi di allevamento mentre per le altre sostanze della categoria B va
eseguito preferibilmente nelle ultime fast.

18
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Nei vitelli a carne bianca va privilegiata la ricerca di anabolizzanti; negli aliri vitelli va
privilegiata la ricerca degli inibenti con verifica.dei registri di frattamento.

All'atto del prelievo di campioni mirati non € necessario ricorrere all'applicazione del
sequestro cautelativo, purché venga garantita la rintracciabilitd dei prodotti.

Clinico-anamnestico ) o

Alterazioni cliniche degli animali, riscontre di punti di iniezione o di alterazioni macro e
microscopiche di organt o tessuti, notizie anamnestiche, indizi &i attivita-fraudolente, detenzione
0 possesso di sostanze proibite; sono solo aleuni dei fattoriche possons indurre a sospettare la
presenza di residui.

‘In ‘tal caso si procede al prehevo di campioni di tipo~"Sospétto”, tipologia "clinico-
anammestico”.

- All'atto del prelievo di tali camplom si procede all'applicazione del sequestro cautelativo.

Rientrano in questa tipologia anche i campioni prelevati in caso di macellazione d’urgenza,
quando si preveda di far procedere I'iter di macellazione. Nel caso in-cui'si ntenga necessario
abbattere il capo, escludendolo dalla macellazione e dal consumo non 51" procede al
campionamento.

*Pud essere utile rammentare che:
1) la misurazione del pH delle urine, pud svelare'la somuministiazions di §ostanze
acidificanti od alcalinizzanti che possono favorire 1a ‘€liminazions de1 farmiaci;
2) 1in sede di esame-clinico: (
- in presenza di sintomatologia riferibile a fenomeni tossici' ‘€ 0pporiuno
procedere al campionamento delle opportune matrici per rilevare la eventuale
presenza di beta—agomstl cortlsomcl ecc. In tali ca51 & sempre conmghabﬂe

oculare.

- DETVOSismo, tremor, dispnea, atteggiamenti di fame d'aria fanno sospetiare
l'uso di beta-agonisti;

- edema dei genitali e secrezione della ghiandola mammana in.. animali
impuberi fanno sospettare I'uso di ormoni;

3) in sede di esame anatomo-istopatologico: il sospetto dell'uso di alcune sostanze pud
nascere dalle seguenti osservaziont;

- beta-agonisti: esame ispettivo delle trachee, distribuzione del grasso, esame
istologico del fegato con evidenziazione del ghcogeno mediante colorazione
PAS +, misurazione del pH della carne a 45 minuti;

- cortisonici: esame ispettivo del timo;

- tireostatici: esame ispettivo della tiroide (peso);

- anabolizzanti ¢ ormoni: csame ispettivo dell'ovaio e dell‘utero in a.mmah
impuberi ed esame istologico delle ghiandole sessuali secondarie.

4) in caso di morti improvvise in allevamento (specie nei suini magroni in fase di
finissaggio) porre la diagnosi in modo differenziale tra malattie infettive e possibili
intossicazioni da; cromo e arsenicali, beta-agonisti, micotossine (es. fumonesina nei
mangimi). In tale caso & sempre consigliabile prelevare campioni del mangime
effettivamente somministrato agli animali (comprendente eventuali integrazioni
estemporanee), campioni di contenuto gastrico e di urine. L'indagine anamnestica deve
essere la pil precisa possibile, corredata da indagine epidemiologica, notizie sulla
sintomatologia e referti anatomo-patologici.
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A seguito di posilivita

' 1a tipologia del campione prelevato nell'ambito delle attivita conseguenti al riscontro di
non conformita in un campione "mirato” o “clinico-unamnestico”.

Va segnalato nel tipo di piano nel cui ambito ¢ stata riscontrata la non conformita che ne
determina il prelievo.

All'atto del prelievo di tali campioni si procede all'applicazione del sequestro cautclativo.

NUMERO DI ALIQUOTE

1} campione mirato per la ricerca di sostanze autorizzate o di contaminanti ambientali deve
essere suddiviso in due aliquote, ai sensi della decisione 98/179/CE.

Il campione mirato per la ricerca di sostanze victate e/0 non autorizzate ed il campione su
sospetto clinico anamnestico o a seguito di positivitd rappresenta un campione legale, da
suddividersi in 4/5 aliquote, ai sensi del DPR 327/80. Una aliquota viene consegnata al
proprietario o detentore degli animali, una al titolare del macello e le altre tre sono avviate al
laboratorio.

Nel caso di bulbi oculari e tiroidi, stante 'impossibilita di effeituare detta suddivisione, il
campione legale sara costituito da due sole aliquote, entrambe avviate al laboratorio e destinate
una all'analisi di prima istanza e I'altra all'analisi di revisione.

[ fatta salva la possibilitd che, ove qualsiasi esigenza lo rendesse necessario, il veterinario
che opera nell'ambito del PNR proceda al prelievo di campioni legali ai sensi del DPR 327/80,
anche per la ricerca di sostanze autorizzate. In tal modo, garantendo il diritto alla difesa della
parte interessata, si rende possibile I'adozione di eventuali sanzioni di carattere amministrativo
e/o penale.

Ogni campione dovrd essere accompagnato da tante copie del verbale quanti sono i
destinatari delle aliquote, seritte in caratieri chiari e facilmente leggibili.

SEQUESTRO CAUTELATIVO

Nei casi di campionamento su sospetto clinico-anamnestico o a seguito di positivita si
dispone il sequestro cautelativo di animali e/o dei prodotti.

Per tutti gli altri campionamenti, ove qualsiasi esigenza lo rendesse necessario, il
veterinario che opera nell'ambito del PNR pud, comunque, procedere al sequestro amminisirativo
preventivo degli animali o delle derrate campionati, ai sensi delta L. 283/62, art.1, comma 1.

11 sequestro cautelativo durerd fino a che non sta noto l'esito favorevole delle analisi.

Pubd essere consentito che la materia prima campionata e sottoposta a sequestro cautelativo
sia avviata al congelamento o alla trasformazione, purché sia garantito che il prodoito ottenuto
non venga esitato al libero consumo finché non ne sia noto I'esito analitico favorevole.

Nel caso in cui si applichi il sequestro cautelativo ad alimenti altamente deperibili, si
raccomanda di assicurare un reciproco coordinamento tra prelevatori e [L.ZZ.SS., affinché venga
ridotto al minimo il tempo di attesa dell'esito analitico.
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BUONE PRATICHE DI PRELIEVO E GESTIONE DE1
CAMPIONI

L applicazione delle Buone Pratiche di Campionamento condiziona in modo determinante
tutta la procedura di controllo successiva ed & indispensabile affinché non sussistano contestabili
vizi procedurali. E opportuno verificare la correttezza del proprio operato facendo riferimento
anche ai punti elencati nelle verifiche procedurali operative, di seguito riportate.

I campioni possono essere prelevati in allevamento, al macello, al centro di raccolta delle
uova o nello stabilimento di lavorazione degli ovoprodotti, nei centri di smielatura, nell'ambito di
battute di caccia.

Non devono essere prelevati campioni in laboratori di sezionamentio o di lavorazione delle
carni, né nella fase di commercializzazione dei prodotti di origine animale.

Deve sempre essere possibile identificare ['animale campionato e la partita cui appartiene.
Durante la macellazione deve sempre essere possibile individuare visceri e frattaglie
appartenenti ad ogni singola carcassa.

All'atto del prelievo di campioni in allevamento, si raccomanda la verifica della
registrazione dell'azienda presso la AUSL competente e la verifica dei registri di trattamento.

Per i campionamenti effettuati al macello, si raccomanda la verifica dei documenti di
accompagnamento degli animali.

Perché il campione sia il pitt rappresentativo possibile degli animali o prodotti oggetto di
controllo, & possibile far riferimento alla tabella di Numerosita Campionaria, di seguito riportata.

I campioni devono essere accuratamente identificati, sigillati ed accompagnati da verbali
correttamente compilati.

E indispensabile porre la massima attenzione ad evitare qualsiasi contaminazione dej
campioni prelevati e la possibile degradazione delle sostanze da ricercare. Per l'eventuale
fotosensibilith delle sostanze, deve essere limitata il pit possibile I'esposizione alla luce.

Devono essere rispettati adeguati livelli di sicurezza nel trasporto, nella conservazione e
nella custodia dei campioni da parte degli organi prelevatori o del personale allo scopo
incaricato.

E preferibile che per ogni campione prelevato venga chiesta I'effettuazione di una sola
analisi.

(%)
ta
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MATRICI

Le matrici devono essere quelle indicate nelle tabelle di programmazione del PNR e/o
descritte in eventuali note di aggiornamento emanate dal Ministero. B

1l prelievo di matrici diverse da quelle indicate dal PNR determina la non ideneita del
prelievo, cosi come I’errata od incompleta compilazione del verbale di prelevamento,

In tali casi, I'stituto Zooprofilattico Sperimentale non procedera all'analisi richiesta.

Modalita di prelig\_'q delle matriei previste dalle tabelle di programmazione del PNR

Urina .
. Deyono essere prelevati 30/50 m! di urina per ciascuna aliquota. ;
" In allevamento il campione va prelevato mediarite cateterismo vescicale o con contenitori
montati su aste. Non ¢ ammesso 1’utilizzo di “mutande zootecniche o mutande di raccolta”.

Il contenitore montato sull’asta (pentolino) va ricoperto con sacchetto pulito di plastica
monouso da cambiare per ogni animale campionato. Inolire, il sacchetto di plastica va cambiato
ogni.-yolta in cui si contamini con feci-od altro materiale e qualora. la. minzione fosse
insufficiente. . . o :

In macello il prelievo va eseguito direttamente dalla vescica con siringa sterile.

Non devono essere mescolate urine di animali diversi.

Non deve essere fatto uso di diuretici per evitare vn'eccessiva diluizione dei metabolit] e/o
dei principi attivi da ricercare nelle urine...

+ zvdl-canipione va. posto -immediatamente in-contenitori rigidi- di- polipropilene (PP) o
= polietilene (PE), refrigerato e tenuto lontano dalla luce;

Nel pin breve tempo possibile,- va. congelato per evitare meodificazionidegli. analiti (es.
idrolisi dei coniugati in caso di controllo per il boldenone) e false negativita,

Siero/Plasma . e : )

~:Ciascuna aliquota deve essere costituita da almeno 6-7 ml di siero.o;plasma.

Per 1a preparazione del plasma, vanno prelevati 50-60 ml di sangue venoso utilizzando
provette con anticoagulante (litio eparina) che vanno centrifugare a 5000 giri per 5 minuti. 11
plasma cosi ottenuto va distribuito in provette: sterili (siliconate) senz#additivi ‘che possano
interferire con 1indagine analitica. I R I

Per ottenere il siero, vanno utilizzate provette senza anticoaguilarite ‘che vanno tenute in

~ambiente calde fifio all'avvenuta separazione del siero. SHEEEE RN e
2+ T.campieni-fortemente lipemici od emolizzati devono essere scartati: -
E bene verificare che il plasma sia limpido poicheé 1 filament di fibrina, che danno opacita,
interferiscono con gli accertamenti analitici. =
» I campioni possono essere conservati a +2/+8 °C per 1-2 giorni:
La conservazione per periodi pitt lunghi deve essere fatta a -20°C. -
1 campioni non devono essere congelati e scongelati ripetutamente.

Tiroide
A causa dell'esiguita del suo peso, ciascuna tiroide va suddivisa in due aliquote di cui una
destinata all’analisi di prima istanza ed una per I'analisi di revisione. o
- Entrambe le aliquote costituenti il campione devono essere inviate a] laboratorio,

Bulbo oculare

Le aliquote del campione sono 2, ciascuna costituita da un bulbo oculare, di cui una
destinata all’analisi di prima istanza e una per l'analisi di revisione. o

Entrambe le aliquote costituent il campione devono essere inviate al laboratorio,

Siricorda che gli occhi dei bovini superior ai 12 mesi sono materiale di categoria | ai sensi
del reg. 1774/02/CE.
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Tessuto adiposo. muscolo, fepalo, rene
Ciascuna aliquota deve essere costituita da 100 g di tessuto.
Per il tessuto adiposo, & preferibile prelevare il grasso perirenale.

Pelo

Ciascuna aliquola deve essere costituita da almeno 2,5 g di pelo.

I campioni devono essere prelevati dal dorso di animali pigmentati, privilegiando le zone a
pit intensa pigmentazione.

Il prelevatore deve essere dotato di indumenti di protezione individuale, quali cappello,
mascherina, camice e guanti monouso e deve utilizzare forbici pulite o rasoi monouso.

Dopo ogni prelievo, vanno messe in atto le opportune procedure di decontaminazione dei
materiali (forbici, rasoi).

Latte

Ogni aliquota deve essere costituita da 200 ml di latte.

Deve essere prelevato esclusivamente latte crudo in allevamento, a livello di cisterna.

Per le modalita di prelievo si fa riferimento al D.M. 26 marzo 1992 (Decisione
91/180/CEE).

Uova

Ogni aliquota deve essere costituita da almeno 6 uova.

I campioni devono essere effettuati a livello di allevamento, di centro di raccolta o nella
fase di ingresso negli stabilimenti di lavorazione di ovoprodotti, purché, ai sensi della normativa
vigente, sia possibile individuare I'allevamento di origine,

Miele

Ogni aliquota deve essere costituita da almeno 100 g.

1l campionamento prevede il prelievo del miele contenuto nei favi di melario, direttamente
dall’arnia, presso ’allevamento.

Acqua di abbeverata, alimenti per animali

Le quantiti da prelevare per ogni aliquota sono: 500 ml per l'acqua di abbeverata; 500 g
per i mangimi; 200 mt per laite ricostituito e brode.

Per le modalita di prelievo si fa riferimento al D.M. 20 aprile 1978 (Direttiva 76/371/CEE).

L’acqua di abbeverata deve essere prelevata direttamente dalle vasche di abbeveraggio o
dai dispositivi messi a disposizione dell’animale.

1l latte ticostituito deve essere prelevato dal miscelatore alla fine della lavorazione o dai
secchi o cireuiti di somministrazione. Per dimostrare eventuali aggiunte di sostanze illecite ¢
necessario prelevare contemporaneamente anche un campione di latte in polvere direttamente da
sacco chiuso.

A seguito del prelievo di campioni di mangimi ed acqua di abbeverata non deve essere
sospesa l'alimentazione e ’abbeverata degli animali con i prodotti oggetto di analisi.

Tn caso di sospetto di trattamento illecito, i campioni vanno prelevati dal miscelatore
aziendale o dello stabilimento e dalle atirezzature utilizzate per la preparazione e la
somministrazione di alimenti (carri, secchi, betoniere) anche raschiando le superfici per
rimuovere 1 residui di alimento.

Volatili da cortile. conigli e selvaggina di piccola taglia
Le aliquote defle diverse matrici devono essere costituite dalla quantita in grammi o in

millilitri fin qui indicate.
Nel prelievo di qualsiasi matrice da piccoli animali si pud procedere alla costituzione di un
pool a partire da diversi animali appartenenti alla stessa partita, fino a raggiungere la quantita

24
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necessaria; quindi si- esegue una omogeneizzazione del campione cosi composto e
successivamente lo si divide in aliquote omogenee.

Appare utile puntualizzare il fatto che il campione deve essere costituito dalla matrice
prevista dalle tabelle di programmazioné enon da-carcasse intere. T e
" 1l campionamento in alleyamento potra prevedere la'soppressione di uno o Pilt.soggetti in
Toco per consentire il prelievo delle opportune matrici. S R
Al fing di aumentare la rappresentativitd_del campione, & possibile prelevare. le matrici
tichieste da un numero di soggett estrapolato dalla tabefla di Numerosita Campionaria.

Relativamente alla selvaggina allevata (esclusala selvaggina allevata a'scopo omamentale)

i prelievi verranno effettuati sulla selvaggina da penna.

- -fcquacoltura. e
)gni aliquota deve avere il peso minimo di 250 g. I
'unitd campionaria deve essere composta da diversi pesci frammentati; da cui si ricavano
le aliguote: = o
" Al 'fine di aumentare la rappresentativitd del campione, I'unitd campionaria pud essere
composta-da un numero di esemplari estrapolato dalla tabella di Numerositi. Campionatia.
L'analisi si effettua sul materiale omopeneizzato e il risultato §ara quinidi unico per la
sostanza ricercata. o I
--I.campioni vanno prelevati in allevamento.
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Tabhella di Numerosita Campionaria

30/50ml

150/250 ml

Urina
Siero/Plasma 6-7 ml 35 ml
Grasso, Muscolo, Fegato 100 g 500 g
Rene 100 g I'intero rene
(entrambi in ovini e vitclli giovani)
Bulbo oculare 1 bulbo entrambi i 2 bulbi

Tiroide mezza tiroide I'intero organo
Pelo 2,5g 13¢g
Latte crudo, latte trattato 200 ml 11t
Uova 6 uova 30 nova
Miele 100g 500g
Latle ricostituito, brode 200 ml 11t
Medicinali veterinari
20-2 =
prefabbricati su supporto liquido Atesiinl LS P
Premiscele medicate
20-2 N
premiscele di additivi 20-25¢ U
Mangimi, acqua 500 g/ml 2,5 kg (2,51t)

N.B.: per le ricerche pariicolari, quantité e numero di aliguote e modalite di prelievo devono

corrispondere a quanto riportaro negli specifici capitoli.
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CONTENITORI E SIGILLI

II campione PNR pud essere accettato e processato dal laboratorio solo se le matridi sono
integre e conservate in modo da preservare 1’anahta, le ahquote sono contenute in contenitori
‘mtegn e conformi a quanto di seguito indicato, correttamente identificate e sigillate, conservate
“in modo appropriato ed accompagnate dal Verbale di prelievo PNR chlaramente & corTettamente
compilato.

Le ‘modalitd di confezionamenio déi’ campmne PNR devono garantlre 1a- massmla
’protezmne (mwolablhta) mediante procedure di chmsura e 51g1llatura ¢he non possanc essere
" manomeséé.

) Per le matrici solide devono essere utilizzati sacchetti di plastica impermeabili adatti a
soppoitare temperatilre di congelamento

I mangimi solidi vanno conservati in’ contenitori ‘in plastica ‘al fine~di ‘mantenere le
condizioni di tmidita al momento del prelievo.

* Tali sacchetti contenenti il campione vengono ‘poi sigillati entro contenitori ‘inviolabili, o,
in subordine. in buste di cartone rinforzato e  plastificate all'interno.

Per 1e matrici hgmd varmo utilizzati 1 ; ontemton di plasmca per “uso alimentare a
‘ dopplo tappo (tappo-a pressmne mtemo p1u tappo~a v1te esterno), con ap sito occhiello tra
1po del contenitore in cui far p ui viene apposto il sigillo.
E"opportuno insérire tali contenitori m'a}tn contemton con carattmstl & di inviolabilita,
0, in subordine. in buste di cartone rinforzato ¢ plastificats all'interno, 4 1oto volta sigillate.

Per 1 campioni di siero ¢ plasma & obbligatorio utilizzare provette d1 vetro sﬂlconato
8 "antlre 1a” completa mwo]ablhta ‘della provetta, una volta' chlusa con il tappo, si
"sugg ”n ono letre seguenti modalita: .
1) “inserire 1a provetta con tappo in uﬁ contemtore d1 plashca a doppio tappo e sigillare,
_come descritto nel paragrafo precedente; ™
2) in altcrnatlva ‘fissare il tappo al corpo della provetta, utilizzando Tiastro adesivo su cui sia
possibile apporre le opportune firme in modo indelebile, rel seguente modo: fissare il
'tappo al corpo “della provetta con dig ggmentl di nastro adesivo di circa 10 cm che si
“incrocianc prtogonalmente sull'apice™del’ tappo e danno ]uogo ad estrerm presenh
longitudinalmente sul corpo della provetta, intervallate una ogmi 90°. Con un ‘terzo
segmento di nastro adesivo, eseguire un anello che copra la ciréonferenza della provetta,
in modo che le estremita dell'anello si. -Sovrappongano per almeno 1.cm. Tale anello deve
essere apposto in modo da inglobare a copertura, sotto di s¢, futte & 4 le estremitd
longitudinali dei segmenti di nastro adesivo con cui ¢ stato fissato il tappo lasciando
fuorfuscire per ognuna delle 4 estremita tma coda di nastro di a]meno 1 em. Apporre la
firma “del prelevatore in comspondenza & ognuna delle’ sovrapposmom di " nastro
adesivo, in modo che la firma stessa risulti sempre sovrapposta su ognuno dei differenti
segmenti, e cioe:
- alivello di incrocio dei segmenti sul tappo;
- a livello di sovrapposizione dell'estremita del nastro posto ad anello sulla
circonferenza della provetta;
- in corrispondenza di ogni sovrapposizione tra nastro ad anello e segmenti
longitudinali con cui & stato fissato il tappo.
Inserire le provette in un contenitore inviolabile od in subardine in busta di cartone
rinforzato e plastificata, munita di appositi sigilli;
3) 1in alternativa, utilizzare etichette adesive antistrappo provviste di codice identificativo,
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disponibili in commercio, in grado di sigillure il tappo con il corpo della provetta.
Il sigillo in piombo deve recare ben impresso il sigillo dell' AUSL e tutti gli estremi
identificativi.

Va evitato l'uso di contenitori di plastica rigida (es. barattoli per l'analisi delle urine ad uso
umano) che si fessurano facilmente alle temperature di congelazione e che hanno la chiusura del
tappo esclusivamente a pressione.

Inoltre, va evitato 'uso di sacchetti di plastica su cui apporre direttamente il sigillo e che
contengano pit aliquote appartenenti a campioni differenti. Infatti, grazie alla flessibilita
dell'involucro, € possibile manomettere le aliquote senza comprometiere l'integrita del sigillo.

Le buste di carlone sigillale mediante fermagli metallici non garantiscono a lungo
I'integnita del sigillo che facilmente pur staccarsi dal cartone,

Sulla busta vanno riportati in modo indelebile i dati identificativi del campione, evitando
l'uso di pennarelli il cui inchiostro si diluisca a contatto con l'acqua o l'umidita.

Infine, si intende richiamare l'attenzione in merito ai requisiti indispensabili per valutare
l'integrita del campione.
Non sono ritenuti integri, ai fini delfe analisi, campioni con le seguenti caratteristiche:

- sia possibile sfilare e riapporre il sigillo dal contenitore senza violarne l'integrita (es.
sigillo apposto su sacchetti di plastica, sfruitando la deformabilita dell'involucro. Si fa
notare come il sigillo di piombo debba essere applicato in modo tale da impedire che,
dietro somministrazione di calore al sigillo e sua conseguente dilatazione, risulti
possibile sfilare lo stesso dal nastro);

- il contenuto del campione risulti parzialmente o totalmente fuoriuscito dal
contenitore;

- sia possibile manomettere i contenitori interni, senza violare ['integritd del sigillo (es.
flaconi con il tappo a pressione, inseriti in contenitori con pareti flessibili e
trasparenti, che permettano di togliere il tappo, travasare eventuali contenuti da
flacone a flacone e riapporre il tappo);

- il cui contenitore risulti lacerato o perforato, nonostante l'integrita del sigillo.

Va evidenziato che 1 materiali per la sigillatura ed identificazione dei campioni fin qui
descritti non assicurano l'identitd e I'integrita dei campioni e possono essere causa di
contenzioso.

Pertanto, si raccomanda l'adozione di buste antimanomissione.

CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

I campioni non vanno capovolti.

Quando non diversamente specificato, i campioni devono essere congelati e consegnati al
laboratorio d'analisi entro 48 ore dal prelievo. La refrigerazione del campione pud essere
sufficiente solo nel caso in cui esso pervenga al laboratorio entro 6 ore dal momento del prelievo.
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VERBALE DI PRELIEVO PNR

Tutti i campioni prelevati in. attuazione del PNR (di tipo Piano, Extrapiano -e Sospetto)
devone essere accompagnati dal verbale di prelievo PNR.

Si rammenta che, nel meni- STAMPE del.sito dell’Anagrafe -Zootecnica, Nazionale
{hitps://anages.izs.it/) ¢ disponibile 1a funzione per la stampa del modello precomnpilato del
verbale di prelievo PNR che consente di sitampare direttamente i da’a anagrafici riferibili al
macello e/o allevamento sede di prelievo:. -

Tale strumento risulta indispensabile non soltanto per una .compilazione pil.-veloce e
accurata :del modello ma anche per limitare -.eventuali errori di compﬂammle & per facilitare i
laboratori nella fase di accettazione dei-campiond inviat: ..

Pertanto si raccomanda utilizzo di tale funzionalita che potra anche contribuire a ridurre
I’insorgenza di eventuali contenziosi connessi ad una non chiara identificazione
dell’azienda/allevamento o del macello interessati dall’attivita di controllo.

1l verbale PNR non deve essere utilizzato per campionamenti effettuati con finalita diverse
dall'attuazione del PNR, per esempio per controlli nfficiali in fase di commercializzazione degli
alimenti, né per controlli disposti dagli Uffici Periferici del Ministero, ecc.

La compilazione del verbale deve essere eseguita in modo chiaro ed accurato; tutte le voci
di seguito elencate devono essere obbligatoriamente indicate,

Oltre alle indicazioni inerenti la data, Vora ed it uogo del prelievo, le ricerche da effettuarsi
e le eventuali dichiarazioni del proprietario o del responsabile degli animali, devono essere
annotati i seguenti dati:

1) AUSL

2)  tipo di Piano ("Piano", "Extrapianc", "Sospetto")

3) tipologia di campionamento (“mirato", “clinico-anmmmnestico", “a seguito di
positivita")

4)  organo prelevatore (Servizi Veterinari delle AUSL o NORV)

5) sede di prelievo (Allevamento, Macello, Stabilimento - cioé centro di raccolta delle
uova o stabilimento di laverazione di ovoprodotti -, battute di caccia) - & obbligatorio
riportare il numero di riconoscimento/codice aziendale

6)  specie (es: bovino)

7)  categoria (es. vitellone)

&)  etd (per i vitelli, inferiore a 6 mesi o tra 6 e 8 mesi; per gli equini, superiore o
inferiore a 2 anni)

%) razza

10) sesso

11) numero di animali campionati e loro identificazione;

12) origine, appartenenza ed entita deila partita,

13) Paese d'origine degli animali

14) nome allevamento

15) codice allevamento (obbligatorio per tutti 1 settori - in caso di prelievi al macello o in
stabilimento, indicare anche il codice dell'allevamento di origine)

16) indirizzo

17) medicinali veterinari con cui scno stati trattati gli animali nelle 4 settimane
precedent] il campionamenio

18) materiale prelevato

19)  esami richiesti

20) modalita di prelievo e di conservazione
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Oualora non sussistano particolari esigenze che motivino la riverca di una specifica
molecoly, & opportuno che la richiesta di analisi venga formulata ricorrendo alle denominazioni
dei gruppi di sostanze presenti nelle tabelle di programmazione.

Di seguito & proposto un modello di verbale, con l'indicazione delle informazioni minime
che esso deve riportare.

E auspicabile che i verbali PNR in uso sull'intero territorio nazionale siano guanto pil
omogenei tra loro, ma & assolutamente opportuno che ad uno stesso Istituto Zooprofilattico
pervenga un unico tipo di verbale PNR. In tal modo, all'accettazione del campione, & possibile
semplificare il reperimento delle informazioni da inserire nella Banca Dati PNR.
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REGIONE: ABRUZZO

AUSLn®........... - Distretto . .........
Verbale di prelievon® ............... .
Tipo di piano PLANO EXTRAPIANO <= SOSPETTO
Tipologia - " mirato | a segwito di mirate a’seguito di clinico- e seguito di
campionamento positivith positivitd-. .| . anamnestico positivitd

In-data:

D Mncellu ....................
PIOV. oo i vmffraz ........

0. A

|

leallapresenza del Sig. . ......., ... B0GHE5 086000085800 00080 natoa. . ... sl
cdngualitd di L. oo e e e

preso afto che: i

Oi can

sono diproprietadi: ......... ... ... L, 253 $1 RIS SO SN
Tesidenteat. ...l N® Codice allevamento O0CN0000

Dopo essersi qualificato/i ed aver motivato la visita, i1/ sottoscritto/i ha/hanrie proceduto al preIievo diN® .... campionidi;
Organie/oMessut . ... Lo alimento per animali:

Per laticerca di:

............................................................................... FIN5 5650 Ba 08060000000 an00a

1 camprons seno stati suddivisiin N°. . .. aliquote, ciascuna individuata rispettivamente dalle Yewsre .. .....o'.ooornn. ...
Lssi seno.stail sigillati regolarmente con sigillo recante lasigla. . ... ... 0. c e i e muniti df cartellini
di identificazione con le rispettive lettere di aliquota e firmati dagli intervenuti.

La/e aliquota/e contrassegnuta/e con lae letterare ... ... ........ &/sono stata/e consegnmn/e al Sigo....... 0
........ ‘. v+ . con diffida di non manometterla/e e di conservarla/e nel seguente modo

a disposizione dell’interessato/degli interessati che dovri/dovranno essere avvertito/i dell’ avvenuto prelievo,
Le a]trf: -aliquote vengono inviste presso il laboratorio d”analisi

La merce sopra specificata, della quale il campione prelevato faceva parte viene

posta-sotto SEQUESTRO: S1 O NO .
Sulla scorta dei rilicvi espost si é redatto il presente verbale composto daN® L L., foglifoeN°.... .. allegato/t in N°. . .,
capin/e che il i e ha/hanno firmate in eriginale dopo avemne prese visione.

Firma dell’interessatori 114 verbalizzante/i
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VERIFICHE PROCEDURALI OPERATIVE

E' opportuno verificare che, all'atto del campionamento mirato, sia stata fatta attenzione al
rispetio dei seguenti punti:
= in allevamento:

scelta delle partite da campionare secondo i rischi e le tipologie di
trattarmnento;

successiva scelta del numero ¢ dei singoli soggetti da campionare all'interno
della partita;

identificazione degli animali da campionare (provenicnza, razza, peso, €t);
informazione del responsabile dell'allevamento sulle finalitd e modalita del
preticvo;

esecuzione del prelievo con materiale idoneo e in presenza del proprielario;
prelievo di materiale conforme a quanto previsto dal PNR ed in quantitd
sufficiente a formare le aliquote necessarie;

messa in opera di tutte le pratiche atte ad evitare la contaminazione tra
campioni appartenenti a differenti animali;

corretta identificazione e numerazione dei campioni prelevati;

sigillatura del campione in presenza del proprietario o responsabile degli
animali, facendo presente che egli ha facolta di apporre un proprio sigillo in
aggiunia a quello ufficiale;

richiesta di eventuali dichiarazioni da mettere a verbale da parte del
proprietario/responsabile, in particolare rignardo a: provenienza degli animali
(ai fini dell'evasione IVA), trattamenti farmacologici pregressi o in atio,
destinazione degli animali {intermediari, macelli}.

= al macello:

corretta scelta delle partite, nel corso della visita ante-mortem, secondo le
tipologie pit a rischio di trattamento;

successiva scelta del numero e dei singoli soggetti da campionare all'interno
della partita;

identificazione degli animali da campionare (provenienza, razza, peso. vivo
alla macellazione);

informazione del responsabile dell'allevamento sulle finalitd ¢ le modalita del
prelievo;

corretta identificazione, lungo la catena di macellazione, delle mezzene e dei
visceri appartenenti agli animali prescelti;

esecuzione del prelievo con materiale idoneo ¢ in presenza del proprietario;
prelievo di materiale conforme a quanto previsto dal PNR ed in quantita
sufficiente a formare le aliquote necessarie;

messa in opera di tutte le pratiche atte ad evitare la contaminazione tra
campioni appartenenti a diversi animali;

corretta identificazione e numerazione dei campioni prelevati;

esame ispettivo per evidenziare modifiche anatomopatologiche dovute a
trattamenti farmacologici, fra cui: atrofia del timo nei vitelli (cortisonici);
esame della trachea (beta-agonisti) [si ricorda che l'esame della trachea deve
essere effettuato quando la corata non & ancora appesa al gancio oppure solo
se appesa con apposito cordino a livello della biforcazione tracheale];
fragilita/friabilita delle costole (croma); misurazione del pH della carne a 45
minuti (beta-agonisti).
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METODI E TEMPI DI ANALISI

Si invitano gli TL.ZZ.SS. ad effettuare le analisi previste dal PNR in via prioritaria.

T tempi di risposta devranno essere i pilt brevi possibili ed orientativamente non dovranne
superare i 7 giorni lavorativi -dalla:consegna del campione.al laboratorio -competente per
territorio, salva la necessitd di ulteriori approfondimenti analitici che andranno, comunque,
effettuati.in via prioritaria -ed i cui tempi di massima devono -essere-comunicati all'organo
prelevatore. -

Tn caso di non conformith all'esame di screenmg per le sostanze vietate, gli WZZ.8S.
..dovranno comunque darng comunicazione, nelle more dell'esame: di conferma,.ai competenti
uffici di coordinamento provinciale e regionale.
Tempi di risposta rapidi vanno garantiti, in parhcolare per la Ticerca di sostanze, vietate,
nelle situazioni di emergenza e nei casi in cui vi siano animali o prodoth sottoposti 2 sequestro in
attesa.dell’esito analitico. -
Le risposte potra.mm essere tIasmesse anche via telefax, in particolar modo per quanto
. attiene-gli animali e 1 prodott sotto. sequestro, a cui fard comunque seguito la trasmissione in
originale.

Qualora un laboratorio non sia in gradoe di-effettuare L'analisi dei campioni-conferiti, essa
-deve essere eseguita.presso.un altro 1780 altro laboratorio:individuato dal Ministero.

Isg-analisi pér.la ricerca.di sostanze della categeria A e B..devono:essére effettuate
esclusivamente con metodi validati in conformita alla Decisione 2002/657/CE.:

Pertanto, un laboratorio che non disponga del metodo validato si far carico di trasferire il
campione al laboratorio i grado di- effettuarne I'analisi.

~Qualora un laboratorio .disponesse: del metodo validato per la‘sola analisi: di:Screening,
‘provyvedera ad effettuare in‘sede tale analisi e, in caso di positivitd, disporra.il trasferimento del
campione ad altro laboratorio per l'analisi di conferma.

Lo scambio di campioni tra Istituti e 1'analisi per la ricerca di sostanze vietate e/o non
-amtorizzate, anche su..campioni provenienti -da altro Istituto, devono-essere effettuati con la
massima sollecitudine e -devono garantire l'emissione del rapporto di:prova:nel minor tempo
possibile: -

Le tabelle di programmazione riportano le sostanze da ricercare, le matrici da prelevare, i
metodi di screening e di conferma, il livello minimo di prestazione analifica/limite di rilevabilita
ed il limite d'azione.

‘I livello minimo di prestazione analitica/limite di rilevabilita, indicato nelle:tabelle,
corrisponde ai valori di CC-B dei metodi di screening che tutti 1 laboratori sono in grado di
garantire, in base a quanto previsto dalla Decisione 2002/657/CE, o al limiti ‘di rilevabilith
(LOD), ove prevista la determinazione.

1l limite d'azione € espresso come:

- "presenza nel caso in cui non esistano specifici limiti di legge

S nfemmentl 1eg1$lat1v1 relativi a:

= "MRPL" per le sostanze vietate per le quali specifiche norme europee hanno
stabilito dei limiti (cloramfenicolo, verde malachite, metaboliti dei nitrofurani e
medrossiprogesterone acetato);
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= "LMR", per i medicinali veterinari autorizzati ¢ per i contaminanti per i quali
norme nazionali o comunitarie indichino limiti massimi accettabili;

* vajore fissato a livello nazionale.

Per alcune ricerche (es. elementi chimici in latte, miele, selvaggina allevata e conigli, PCB

in acquacoltura, ecc.) non ¢ indicato alcun limite d'azione; in tal caso l'attivita di ricerca
rappresenta esclusivamente un'attivita di monitoraggio di taluni contaminanti per I’ambiente.

Tali indicazioni potrebbero essere soggette a modifiche in corso di applicazione del PNR a
seguito di decisioni comunitarie o acquisizione di nuove conoscenze tecnico-scientifiche.

In ogni caso, all'atto della registrazione in Banca Dati, gli I1.ZZ.SS. devono indicare i
singoli wvalori riscontrati, anche guando inferiori ai limiti previsti, ed il giudizio di
conformiti/non conformitd del campione.

Quando venga richiesta la ricerca di una categoria di sostanze {es. cortisonici), gli
[1.ZZ.S8. specificheranno la singola molecola riscontrata, indicandone la quantita rilevata.

In tutti i casi in cui siano effettuate sia analisi di screening che di conferma, la _non
conformita verrd indicata solo se relativa ail'analisi di conferma.

1 metodi di screening adottati per gli antibiotici devono comunque avere limiti di
rivelazione compatibili con i limiti massimi di residuo consentiti per tali sostanze. Per gh
antibiotici la non conformitd non pud essere segnalata sulla base della combinazione di due
metodi di screening,

Nell'ambito del PNR possono essere adottati altri metodi per l'analisi di screening e di
conferma (es. LC-MS, LC-MS-MS}, purché i parametri di tali metodi siano confrontabili con
quelli previsti dal PNR e comunque sianc compatibili con 1 livelli minimi di prestazione indicati
nelle tabelle.

Per le sostanze della categoria A (all. I del d.lgs. n. 158/2006), qualora non vi siano metodi
raccomandati da parte dei LCR, possono essere impiegati per ['analisi di conferma metodi basati
sulla spettrometria molecolare (es. GC-MS, HPLC-MS-MS), conformi ai eriteri tecnici per
I'identificazione e determinazione dei residui previsti dalla Decisione 2002/657/CE.

In caso di contenzioso internazionale o di revisione di analisi la ricerca di tutte le sostanze
di cui all’allegato 1 del d.1gs. n. 158/2006 sara effettuata presso I'ISS con metodi di riferimento
basati su tecniche di spettrometria molecolari o, in assenza di tali metodi, comunque con
tecniche di spettrometria molecolari conformi ai criteri dettati dalla Decisione 2002/657/CE.

ANALISI DI REVISIONE

Al sensi del decreto del Presidente dell’lstituto Superiore di Sanita del 30 aprile 2004
pubblicato sulla G.U. n. 146 del 24 giugno 2004, il servizio di analisi di revisione pud essere reso
dall'lstituto Superiore di Sanitd solo dietro versamento dell'importo di Euro 900,00 per ogni
singolo campione. Il versamento va effettuato dal richiedente mediante conto corrente o
versamento sull'apposita contabilita speciale intestata all'Istituto Superiore di Sanitd, indicando
in causale gl estremi del prelevamento e la richiesta di revisione.

Si raccomanda all'Ente prelevatore, in sede di ricevimento della domanda di revisione di
verificare la congruita del versamento e la corretta intestazione di contabilitd con quanto stabilito
dal sopracitato decreto e di subordinare l'accettazione dell'istanza di revisione all'eventuale
integrazione/rettifica del versamento.
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11 campione deve essere inviato all'lstitito Superiore di Sanitd per l'espletamento della
revisione d'analisi unitamente a tutia la documentazione completa di verbale di prelevamento,
certificato d'analisi e ricevuta di versamento.

Tutte le comunicazioni e richieste di analisi aventi come oggetto il controllo dei residui di
farmaci ed -anabolizzanti negli alimenti di origine animale e dei farmaci e dei contaminanti negli
alimenti zootecnici da inviare all’Istimto Superiore di.Sanitd, dovranno essere indirizzate a:,

Responsabile del Laboratorio Nazionale di Riferimento per i residui
Dipartimento di Sanitd Alimentare ed Animale
Istituto Superiore di Sanitd
Viale Regina Elena, n. 299
- 00161 Roma
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GIUDIZIO DI REGOLARITA/IRREGOLARITA'
A SEGUITO DEI RISULTATI ANALITICI

1l dato analitico fornito dal laboratorio costituisce solo una delle diverse informazioni che
concorrono alla definizione del giudizio di regolaritad/irregolarita del caso in esame.

Infatti, tale giudizio deriva da un insieme di valutazioni ed accertamenti, anche di tipo
documentale.

In particolare, va considerato che:

- I d. lgs. n. 158/2006 definisce il trattamento illecito come "l'utilizzazione di
sostanze o prodotti non autorizzati, ovvero di sostanze o prodotti autorizzati, a fini
o condizioni diversi da quelli previsti dalle disposizioni vigenti" ¢ prevede
I'obbligatorieta della registrazione dei trattamenti su appositi registri. Pertanto, va
posta particolare attenzione anche nei casi in cui, per molecole il cui uso €
autorizzato, ad esempio i cortisonici, si evidenzi un esito analitico non negativo,
vale a dire livelli inferiori al LMR in matrice fegato o la presenza in matrice urine,
in assenza della dovuta registrazione del trattamento;

- 1l riscontro di sostanze non autorizzate in campioni di alimenti ¢ acqua di
abbeverata in fase di somministrazione ed in campioni di acqua di cattura dei
prodotti di acquacoltura rappresenta di per sé prova dell'avvenuto trattamento
illecito. Pertanto, tutti ghi animali che hanno avuto accesso a tali matrici sono da
considerare positivi (efr. nota prot. 28057/P del 1° agosto 2006).

In caso di irregolarita si applicano le procedure descritte nel d. lgs. n. 158/2006 (di seguito
sono richiamati gli articoli di riferimento) e le AUSL devono dame comunicazione immediata
alla Regione/P.A., curando che siano specificati i dati identificativi del referto analitico.

Inoltre, va attivato il sistema di rintraccio della carcassa/prodotto campionato, attivando le
procedure di ritiro o richiamo ed effettuando successivi campionamenti.

TRATTAMENTI [LLECITI

Nel caso di sospetto o di conferma di trattamento illecito devono essere avviate indagini
nell'alievamento di provenienza degli animali e negli allevamenti funzionalmente o
amministrativamente collegati (art. 18.1b).

Qualora si constati un trattamento illecito (Art. 22) si dispone inoltre il sequestro degli
allevamenti sottoposti alle indagini e si procede al prelievo di campioni ufficiali su una
percentuale significativa di animali appartenenti allo stesso gruppo, o ad altro gruppo nella fase
produttiva pit prossima a quella dell'animale risultato positivo, applicando la tabella
"Numerosita campionaria” di seguito riportata.

Qualora a seguito di un prelievo di campioni effettuato ai sensi dell'art. 22 sia confermato
un trattamento illecito, V'autoritd competente dispone I'immediato abbattimento, in loco o nello
stabilimento di macellazione, degli animali riconosciuti non conformi e ne ordina I'invio ad uno
stabilimento autorizzato ai sensi del Reg. 1774/02/CE.

Se ¢ confermato il trattamento illecito con positivita di almeno la metd dei campioni,
devono essere abbattuti tutti gli animali sospetti presenti in azienda (Art. 25.3).

Per un periodo successivo di almeno dodici mesi l'azienda o le aziende appartenenti al
medesimo proprietario saranno sotioposte ad un controllo pits rigoroso per la ricerca dei residui
(Art. 25.4).
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Controlli ufficiali supplementari per rivelare l'origine della sostanza oggetto di non
conformita devono altresi essere disposti nelle aziende o negli stabilimenti (produttori di farmaci,
di mangimi, ecc.) che riforniscono 1'azienda interessata nonche in tutte le aziende e stabilimenti
appartenenti alla stessa catena di fornitori di animali e di alimenti per animali.

SUPERAMENTO DEI LIMITI MASSIMI DI RESIDUI

In caso di superamento dei limiti massimi di residui (art. 23) deve essere effettuata
un'indagine nell'amenda d.1 _origine per stabilire le cause.di tale, superamento e, ai sensi di tale
indagine, devono essere prese tutte le misure a tutela della salute pubblica,

In caso di infraziornii Tipetute al rispetto dei limiti massimi di residui, il Servizio Veterinario
assicurerd un controllo pilt rigoroso degli animali e: dei prodotti dell'azienda e/o dello
stabilimento in questione e di quelli funzionalmente collegati per un periodo di almeno sei mesi
con sequestro dei prodotti o delle carcasse in attesa dei risultati delle analisi.
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TABELLA DI NUMEROSITA CAMPIONARIA

La tabella ¢ ottenuta applicando la formula di Cannon & Roe sulla base dei seguenti
parametri:

Livello di Confidenza (LC) = 99%

Prevalenza attesa 0 Limite di prevalenza rilevabile = 20%

dimensione della partita ~ dimensione del campione

1-7 tutti i soggetti
8 7
9-11 9
12-16 11
17-23 13
24-35 15
36-62 17
63-178 19
~ 17%infinie 2
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FLUSSO INFORMATIVO

Gli 11.ZZ.SS. devono dare comunicazione immediata al Ministero di ogni non conformit
riscontrata, a mezzo telegramma, fax o posta elettronica.
, Tuitavia, al fine di consentire la dematerializzazione del flusso informativo, si invitano gli
IL.ZZ.SS. a provvedere all’inserimento tempestivo, nel sistema NSIS/PNR, dei dati.concernenti
le non conformita riscontrate.

Le AUSL devone dare  comunicazione:'immediata -alla Regione/P.A. -di-ogni non
conformit; -curando.:che. siano “specificati- i/ dati-identificativi- del - referto: -analitico. Tale
tomiinicazione deve essere corredata da un:questionario sulle attivitd:conseguenti al risconiro di
non conformita, che comprenda almeno le informazioni presenti nel formato di:seguito.riportato,
compilato per la parte di .competenza. Tali informazioni saranmo utili- agli-Assessorati per il
controllo dei dati inseriti neila Banca Dati Residui.-

I:datimazionali relativi-ai campioni analizzati in attuazione del PNR- distinti nei tre gruppi
denominati ‘Piano, Exirapiano e Sospetto - vengono trasmessi dal Ministero. alla :Commissione
Europea mediante una banca dati comumitaris..

:Inoltre,-devono essere trasmessi-alla Commissione Europea gli specifici. questionari- sulle
-attivita conseguent ai riscontri di non conformitd.:

Per adempiere a quanto dovuto, il Ministero raccoglie ed elabora'i.dati-é.l¢ informazioni
che pervengono dal territorio, pertanto & essenziale che a tutti i livelli si presti particolare
attenzione all'esattezza, alla completezza ed alla puntualita della trasmissione dej dati.

La trasmissione al Ministero dei dati e delle informazioni relativi all'attuazione del PNR
avviene mediante la banca.dati nazionale per iresidui-(NSIS/PNR) ‘e i questionari sulle attivita
comseguenti anon conformita. B

Gli I1.ZZ.S8. -inseriscono in NSIS/PNR, -con frequenza mensile, tutti-j-dati relativi ai
campioni PNR di loro competenza territoriale, anche quando il campione venga trasmesso ad
altro laboraterio per l'effettuazione delle relative analisi.

In questultimo caso, nel campo Note deve essere indicato TIZS che ha eseguito 1'analisi e il
campo data rapporto di prova corrispondera alla data in cui 1728 termitorialmente competente
emette la comunicazione dello stesso.

Nella banca dati nazionale, inoltre, devono essere sempre indicati i valori analitici
riscontrati, anche nel caso in cui essi siano inferiori ai imiti di legge e guindi non indicativi di
non conformita.

Gli Assessorati controllano i dati inseriti in banca dati dagli I1.ZZ.SS. e procedono alla loro
validazione.

La validazione delle non conformitd presenti in banca dati deve essere effettuata
tempestivamente, non appena 1' Assessorato dispone dei necessari element di giudizio,

La validazione massiva dei dati deve essere effettuata:

- entro il 31 luglio 2009 per il primo semestre;

- entro il 28 febbraio 2009 per l'intero 2010.

La validazione dei dati relativi all'intero anno di applicazione del PNR rende i dati
definitivi ed immodificabili.
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Solo i dati validati dagli Assessorati ¢ completati dal gquestionario sulle azioni conseguenti
al riscontro di non conformita, sono congiderati ufficiali e quindi utilizzabili per I'claborazione, la
diffusione e la trasmissione alla Commissione Europea.

QUESTIONARIO SULLE ATTIVITA CONSEGUENTI A NON CONFORMITA

Per tutti i casi di non conformita validati, gli Assessorati devono compilare e trasmeltere al
Ministero un questionario con i dettagli delle conseguenti attivita svolte.

A seguito delle modifiche apportate al sistema NSIS/PNR ¢ possibile allegare direttamente
il questionario, in formalo elettronice alla singola non conformita registrata dagli 11.ZZ.SS. nel
sistema stesso.

Si invitano gli Assessorati all’utilizzo di tale funzione, al fine di cttenere uno snellimenio
nelle pratiche di trasmissione della documentazione cartacea.

Nel caso in cui la non conformitd coinvolga diverse Regioni/P.A. (ad esempio, sia
riscontrata al macello a carico di un animale proveniente da un allevamento di pertinenza di altra
Regione/P.A.), il questionario, compilato dall'Assessorato competente per la parte relativa ai
riscontro della non conformitd, viene trasmesso all’Assessorato competente per il seguito delle
attivitd. Quest'ultimo provvede a completare il questionario per la parte di propria competenza e
a trasmetterlo al Ministero.

In ogni caso, la trasmissione dei questionari al Ministero deve avvenire secondo le
scadenze previste per la validazione dei dati.

E necessario che nel guestionario venga fatto chiaro riferimento al preventivo
monitoraggio con metodo istologico, qualora 1a specifica non conformita sia ad esso correlabile.

Di seguito si riporta il questionario nel formate da utilizzare, corredato di note esplicative.
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PIANO NAZIONALE RESIDUI

QUESTIONARIO SULLE ATTIVITA' CONSEGUENTI A NON CONFORMITA
FRIMA PARTE (RISCONTRO DI NON CONFORMITA)

Regione ABRUZZ0O Azienda USL
INFORMAZIONI RELATIVE ALLA NON CONFORMITA' RILEVATA
Numera verbale prelieve IZS che ha effettuato 'analisi Numero registro 1ZS
Data prelievo campione Sostanza riscontrata A seguito di monitoraggio istologico
sif] F el T

< Matrice prelevata

O Muscale O Latte O Miele [ Slero G Urina
_'3 0 Tiroide 0 Fegato 0 Milza 0 Tessuto adiposo O Uova
B O Plasma O Alimento a uso zootecnico G Altro,
I~ :"Speciefprodotio
0 Bovino 0 Suino O Ovi-caprina 0 Equino T Avicalo
14 al Conigli 0} Selvaggina d'allevamento {1 Belvaggina cacciata -
OTrote:
OLatte O Uova & Miele 3 Acquacoliura 0 Anguille
0 Speci€ eurialine
Categoria == — -
; 5 O Vitelli 0.Vitelloni O'Vacche ingrassate per produzZione carne
0 Equini con pit di 2 anni 01 Equini eon menodi2annl T Al
Luogo del prelievo
& D Aflevamento O Macelto 17 Stabilimento O Caccia

Tempo di permanenza del capo nell'allevamento di origine

INFORMAZIONI 3UL MACELLO/ALLEVAMENTO/STABILIMENTO/LUOGO DI CACCIA DOVE & STATO
EFFETTUATO IL PRELIEVO

75 Denominazione ' Num. bollo/Codice aziendale | [N

 Indirizzo Comune Sigla Prov.
Specie allevata )

o Bovino £ Suino [0 Ovi~caprino ] Equfrib

9 T Trote
g 0 Conigli O Selvaggina d'allevamento I Acguacoltura O Anguitle
[ Specle-euralline
0 Altro

* Tipo di allevamento

' 11 Stalla di sosta O dalatte G Ingrasso T linea vacca-vitello
" Dvitello a came bianca O centio di ) 0 Misto (riproduzione + ingrasso) o Altro__
' svezzamento
Numero di sarcasse sequestrate al macello [P Numero di carcasse efo quantita-di prodott] dichiarati non

L idonei per consumo umano 7
S [NENNE

Indagine ancora in corso ST O No O

Data Firma del compilatore

N.B.: I presente schedn deve essere compilata per ogni campione risulinto non conforme nell'ambito de] PNR
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PIANO NAZIONALE RESIDUI
QUESTIONARIO SULLE ATTIVITA' CONSEGUENTI A NON CONFORMITA'
SECONDA PARTE (ATTIVITA' CONSEGUENTT)

Regione ABRUZZO Azienda USL
Numero verbale prelievo 1ZS che ha effettuato 'analisi Numero registro |25
1
Dala prelievo campione Sostanza riscontrata A segulio di monitoraggio istologico
si] nof]

INFORMAZIONI SULL'ALLEVAMENTCO DI ORIGINE DEGLI ANIMALI/PRODOTTI NON CONEFORMI

Denominazione Codice azlendate |_{_|_J{_I1I_1_|_|
12

Indirizzo Comune Sigla Prav.

Specie allevata

" Bovino 7 Suino ~ Ovi-capring = Equino L Avicolo
13

~ Trote
Z. Conigli ~ Selvaggina d'allevamento . Acquacoliura - Anguille
~ Specie eurialine

Tipo di allevamento
14 7 Stalla di sosta = da latte = Ingrasso 7 linea vacca-vilelio

- . - ~ Mislo (riproduzione + .

i vitello a came bianca - cenlro di svezzamenta ingrasso) i Altro,

E' stata effettuata una verifica delle registrazioni in azienda ?

o8l ZNO

Sona stali effettuati ulteriori camplonamenti nell'azienda 7

a8l ZNO
e In casa di risposta affermativa riportare il numero di camploni prelevati:

Sono stali intensificati | controlil in azienda ?

o8l ZNO

E’ stata accertata la causa della non conformita (contaminazione, trattamento, ece.) ?

[uRs]] INO

Sanzioni applicate
18 pp!

Misure amministralive Reati penali Dintego aiutf comunitart

oSl ONO o8l iZNO Sl I NO

Numero animali sequestrati in azienda Numero di animali abbattuti in caso di conferma di trattamento
17 legale

[ [

Numero di carcasse sequestrate nel macelli Numero di carcasse efo prodottl dichiarati non idenet per |l
1g b CONSUME umano

(N

E

Data

Indagine ancora in €orso 51 C NO o

Firma del compilatore

N.B.: Ja presente scheda deve essere compilata per ogni campione rsultato nan conforme nell'ambito del PNR
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. PIANO NAZIONALE RESIDUI
QUESTIONARIO SULLE ATTIVITA' CONSEGUENTI A NON CONFORMITA'

NOTE ESPLICATIVE

Tl'quigstionario si compone di due parti.

Deve essere compilato per intero e trasmesso. al Ministero della Salute per ogni ‘mscontro di -nan -conformita
reolstrato e convalidato in Banca Dati Residui. Nel caso in cui il procedimento sia ancora in COr80.. al momento della
trasmissione del questionario, cid deve essere segnalato.

Q ra il caso coinvolga due diversi Assessorati, quello competente per 1] camplone non conforme compila la
yarte & trasmette il questionario alt Assessorato competente per le attivit conseguenti afla ‘non conformits.
‘Ouestiitltifo provvedera a compﬂame la seconda parte e a trasmetterlo al Mlmstero

]ZNFORM.AZION'I RELATIVE ALLA NON CONFOR.MJTA' RILI]VATA

1. Inserire il numero del verbale di prehevo del camplone risultato non. conforme il nu
" “ha'effettuato l'analisi; il numero di registro generale assegnato dallo stésso 1Z8;
| 2. -Indicare la data di prelievo del campione; il nome della sostanza/molecola riséontrata el correlabilita a

= prevam.lvo monitoraggio istologicos:

3. Indicare la matrice analizzata, Utilizzare la caselta altro (specificando. 11 tipo.di campmne) zel caso in cui

. essa non sia presente nelle alire.caselle. E' possibile una sola scelta;

4, Indlcare la specie animale o llprodotto campionato. E' possibile una sola scelta,

5. Indicare la categona di appartenenza del campione. Utilizzare Ta casella altro (spemﬁcando il tipe di
‘categoria) nel caso'in cui non Sia idicata nelle altrecaselle. E' possibile und‘éol elta;

6 “Indicare il lnogo incni-& stato” effettuato il prelievo’ed il tempo di ‘permiienza délcabo campionato
nell'allevamento di origine;

‘Is'igla dell'IZS che

INF ORMAZIONI SUL MACELLO/ALLEVAM]]NTO/STABILMNTO/LUOGO DI CACCIA DOVE T
‘STATO EFFETTUATOIL PRELIEVO

“7: ‘Indicare la denominazione della sede di prelievo ed il relative numers @ Ticonostitiento CE/capacita
limitata/numero registrazione aziendale;.
8. Indicare l'indirizzo, il Comune e la sigla della Provincia della sede di prehevo e
9. Per prelievi effetmati in allevamento. Indicare la/le specie allevata/e. Utilizzare la caselln altro
(specificando la specie) nel.caso.in.cui siano allevate specie non jndicate nelle altre caselle;
10. Per prelievi effetiuati in” allevamiento. Tndicare il tipo di allevamento; utilizzare la casella altro
(specificando la | tipologia) nel caso in cuila tipologia non sia indicata nelle altre caselle; :
.11. Indicare. il numero di carcasse sequestrate al macello ed il numero di.carcasse - da quantlta di prodotto
«dichiarati inidonei al consumo umang;

INFORMAZIONI SULL'ALLEVAMENTO DI ORIGINE DEGLI ANIMALI/PRODOTTI NON
CONFORMI
1. Riportare le stesse informazioni presenti af punto 1 della prima parte
-2.... Riporiare le stesse informazioni presenti al punto 2 della prima parte

}g Da compilare nel caso in cui 'allevamento di origine degli animali/prodotti non. corrisponda alla
1 4' sede di prelievo del campione;

15. indicare se: .
a) ¢ stata effettuata una vérifica delle registrazioni in azienda;
b) sono stati effetmiati ulteriori campioni in azienda; in caso di risposta aﬂ'ermanva, indicame il
TNUTRETO;
c) sono stati intensificati i controlli in azienda;
d) & stata accertata 1a cansa della non conformita;
16. Sono stati applicati provvedimenti sanzionatori e di che tipo;
17. Numero di animali sequestrati in azienda e numero di animali abbatiut in caso di conferma di trattamento
illegale;
18. Numero di carcasse sequestrate al macello e di carcasse/prodotti dichiarati inidonei per il consumo umano;
19. Numero di aziende in cui sono stati intensificati i controlli.
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RICERCHE PARTICOLARI

BOLDENONE NEI BOVINI

Alla luce delle conclusioni scientifiche del gruppo di lavoro comunitario [Brussels, 30
sctlembre 2003 - D (2003) SCJ, il trattamento con boldenone o suoi derivati comporta la
presenza nelle urine della forma coniugata.

Pertanto, si dispone che:

- allatto del prelievo di urine si devono evitare le contaminazioni crociate e qualsiasi altra
forma di contaminazione. ] campioni, prontamente congelati con opportuni sistemi, devono
essere trasferiti al laboratorio nel piti breve tempo possibile, at fine di evitare I'idrolisi dei
coniugati con conseguenti false negativitd. 1 campioni che non rispondono a quanto indicato
circa la conservazione saranno respinti dal laboratorio di analisi;

- il limite di rilevabilita che deve essere assicurato dai laboratori ¢ di 1ppb sia peril 17 alfa-
che per il 17 beta-boldenone;

- ilaboratori devono riportare nel rapporto di prova i risultati delle analisi di conferma, per
ogni campione, espressi come alfa-boldenone coniugato e beta-boldenone coniugato;

- le procedure legate al trattamento illecito scattano per la presenza di beta-boldenone
coniugato, mentre la sola presenza di alfa-boldenone coniugato >2ppb ¢ da considerarsi come un
sospetto di trattamento illecito con conseguente disposizione di approfondimento delle indagini.

Inoltre, i rapporti di concentrazione fra ADD (boldione), alfa- e beta-boldenone potrebbero
rappresentare un utile parametro, in aggiunta alla presenza di conjugati di alfa- e beta-boldenone,
per differenziare residui da trattamento da quelli di altra origine. Per quanto sopra, nei campioni
da sottoporre ad analisi per boldenone, i laboratori che ne siano in grado devono effettuare anche
la ricerca di ADD, riportandone il risultato nei rapporti di prova.

I risultati relativi alla ricerca del boldenone € di ADD, quest'ultimo per i laboratori che
possono eseguire la ricerca, devono essere trasmessi al Laboratorio Nazionale di Riferimento per
i residui, unitamente ai verbali di prelievo.

19-NORTESTOSTERONE NEI BOVINI

Sulla base delle indicazioni del LNR per i residui ed in attesa di una definizione della
materia a livello europeo, anche in merito ai limiti discriminanti un trattamento illecito, il
campionamento va effettuato esclusivamente nei vitelloni maschi, pena la non idoneitd del
campione.

GESTAGENI

Il gruppo “gestageni” comprende le seguenti molecole: medrossiprogesterone €
medrossiprogesterone acetato (MPA), melengestrolo ¢ melengestrole acetato, delmadinone e
delmadinone acetato, megestrolo e megestrolo acetato.

BETA-AGONISTI
La ricerca di tali sostanze pud essere effettuata su diverse matrici, tuttavia il pelo ed il
bulbo oculare vanno considerate matrici preferenziali in caso di campionamento su sospetto o a
seguito di positivita.
ANTIBIOTICI

La dizione generica "antibiotici” raggruppa le seguenti classi di sostanze: penicilline,
chinolonici e tetracicline.
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NICARBAZHVA
Laricerca di micarbazina si riferiscealla frazione DNC.
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DIOSSINE (PCDD. PCDF), PCB “DIQSSINA-SIMILI" E PCB “NON DIOSSINA—
SIMILE?

Il presente allegato contiene indicazioni inerenti I'accertamento dei livelli di
policlorobifenii  “non diossina-simili” (NDL-PCB), policlorodibenzo-p-diossine (PCDD),
policlorodibenzofurani (PCDF) e policlorobifenili “diossina simili” (DL-PCB) in alcune
tipologie di prodotti alimentari e di mangimi. Hl numero di campioni da analizzare per ciascun
gruppo di analiti ¢ riportato nella tabella 1.

La ricerca dei NDL-PCB viene effettuata su tutii i campioni prelevati.

La ricerca di PCDD. PCDF ¢ DL-PCB viene effettuata solp su parte dei campioni destinati
alla ricerca dei NDL-PCB.

Per il rilevamento di PCDD e PCDF saranno determinati quantitativamente i 17 congeneri
2,3.7,8-clorosostituiti, identificati nell’esempio di scheda di refertazione (tabella 5).

Per il rilevamento dei DL-PCB saranno determinati i quattro congeneri “non-orto” 77, 81,
126 ¢ 169, ¢ gli otto congeneri “mono-orto™ 105, 114 118, 123, 156, 157, 167, e 189 (tabella 6).

1 limiti di tolleranza per PCDD, PCDF e DL-PCB sono fissati dal Regolamento (CE) N.
1881/2006 per le derrate alimentari, e dalla Direttiva 2006/13/CE per i mangimi.

Nei referti, i risultati analitici dei singoli congeneri di PCDD, PCDF e DL-PCB saranno
espressi in pg/g su base lipidica per le varie tipologie di alimenti, ad esclusione dei prodotti della
pesca e dei mangimi, per i quali i risultati saranno espressi in pg/g e ng/kg di prodotto intero,
rispettivamente. Oltre quanto previsto nelle schede di cui alle tabelle 5 e 6, il referto analitico
dovra, inoltre, contenere il valore di WHO-TEQ relativo alla somma di PCDD/PCDF e DL-PCB
calcolato in modalita “upper-bound”.

Per quanto riguarda i NDL-PCB, saranno determinati i sei congeneri “indicatori” 28, 52,
101, 138, 153 ¢ 180 (tabella 4). Nei referti 1 risultati analitici dei singoli congeneri dei NDL-
PCB saranno espressi in ng/g su base lipidica per le varie tipologie di alimenti ad esclusione dei
prodotti della pesca ¢ dei mangimi, per i quali i risultati saranno espressi in ng/g di prodotto
intero e ng/g di prodotto intero al 12% di umidita, rispettivamente.

Per i NDL-PCB non sono stati ancora stati fissati limiti massimi; sono, invece, in fase di
definizione i limiti di azione a livello nazionale che saranno successivamente resi noti.

Sia nel caso dell’analisi di PCDD, PCDF e DL-PCB che nel caso dell’analisi dei NDL-

PCB, occomre determinare e riportare nel referto analitico la percentuale di lipidi quando il
risultato viene espresso su base lipidica e la percentuale di umidita nel caso dei mangimi.

Riferimenti normativi:

- Regolamento (CE) N. 1881/2006 della Commissione del 19 dicembre 2006, che
definisce i tenori massimi di alcuni contaminanti nei prodofti alimentari, per quanto
ripguarda PCDD, PCDF e PCB diossina-simili;

- Direttiva 2006/13/CE della Commissione del 3 febbraio 2006, che modifica gli Allegati
T e II della Direttiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio relativa alle
sostanze indesiderabili nell’alimentazione degli animali, per quanto riguarda PCDD, PCDF
e PCB diossina-simili, recepita con Decreto 10 gennaio 2007 del Ministero della Salute;

- Raccomandazione della Commissione del 16 novembre 2006, sul monitoraggio dei
livelli di base di diossine, PCB diossina-simili e PCB non diossina-simili nelle derrate
alimentari (2006/794/CE);
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- Raccomandazione della Commissione del 6 febbraio 2006, relativa alla iduzione della
presenza di PCDD, PCDF e PCB-diossina-simili in mangimi e alimenti-(2006/88/CE);

- Regolamento (CE) N: 1883/2006 della Commissione:del 19 dicembre 2006, che
stabilisce i metodi di campionamento e d*analisi-per i controllo ufficiale dei livelli di
PCDD, PCDF e PCB diossina simili in alcuni prodotti alimentari;

~ Direttiva 2005/7/CE della: Commissione del 27 gennaio 2005, recante modifica della
Direttiva 2002/70/CE: che stabilisce i requisiti per 1a determinazione dei livelli di PCDD,
PCDF ¢ PCB diossina-simili nei mangimi, recepita con Decreto del-3- ottobre 2006 del
Ministero della Salute;

~Decreto legislativo 10 maggio. 2004, n. 149, in attudzione di. direttive ‘comunitarie
relative alle sestanze e ai prodotti indesiderabili nell’alimentazione degli-animali.
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Campionamento
1l campicnamento, di tipo completamente casuale e senza blocco dei prodotti, dovra essere

imprevisto, inatteso ed effettuato in giorni non fissi della settimana.
11 campicnamento sard effettuato presso:
= gli stabilimenti di macellazione per le carni;
= gli allevamenti per il latte, uova e prodotti d’acquacoltura;
» gli allevamenti pertinenti per i mangimi. | campioni di mangime per !"acquacoltura
andranno prelevati contestualmente agli animali cui viene somministrato.

Al macello, il campione elementare non deve essere prelevato da animali provenienti da
centri di raccolta, ma esclusivamente da animali provenienti da allevamenti nazionali.

In tutti i casi., da ogni lotto prescelto sara prelevato un solg_campione. Tale campione dovra
essere suddiviso in due aliguote, tra loro omogenee, nel caso si debba effettuare sia la ricerca di
NDL-PCB sia la ricerca di PCDD. PCDF e DL-PCB.

Le matrici da prelevare sono state individuate come riportato nella tabella 1.

I contenitori da utilizzare per il prelievo dei campioni devono essere in vetro, alluminio,
polipropilene o polietilene.

11 prelievo del campione sard eseguito solo se sona disponibili informazioni che ne
garantiscano la completa tracciabilita, con le modalita indicate nella tabella 2. Nel caso in cui la
singola unitd campionaria {es. pollo leggero, trote, spigole) sia di dimensioni insufficienti per
costituire il campione clementare, alla composizione di quest’ultimo concorreranno pit
esemplari che dovranno essere presenti in modo sostanzialmente uniforme nelle due aliquote
finali.

1l campione sara inviato all’1ZS competente per territorio.

Analisi

Tutti gli [1.ZZ.SS. svolgono le analisi per la ricerca dei NDL-PCB sul campione secondo i
propri protacolli.

Nel caso sia richiesta anche I’analisi di PCDD, PCDF e DL-PCB, & prevista una seconda
aliquota del campione che deve essere inviata all’IZSAM - sede di Teramo o all’IZSLT - sede di
Roma o all’IZSLER - sede di Bologna, secondo la ripartizione dei campioni indicata in tabelia
7, unitamente al verbale di prelevamento del campione e, nel caso dei mangimi, al cartellino con
la composizione quali-quantitativa (se disponibile).

Il campione & conforme se il risultato di una singola analisi non supera il rispettivo livello
massimo di PCDD/PCDF e della somma di PCDD/PCDF e DL-PCB, fissato dal Regolamento
(CE) n. 1881/2006 per le derrate alimentari ¢ dalla Direttiva 2006/13/CE per gli alimenti
zootecnici, tenendo conto dell’incertezza di misura.

1l campione & non conforme se il risultato analitico, confermato da una doppia analisi,
supera il rispettivo livello massimo di PCDD/PCDF e della somma di PCDD/PCDF e DL-PCB
fissato dal Regolamento (CE) n. 1881/2006 per le derrate alimentari e dalla Direttiva
2006/13/CE per gli alimenti zootecnici oltre ogni ragionevole dubbio tenendo conto
dell’incertezza di misura. :

La Raccomandazione della Commissione 2006/88/CE e la Direttiva 2006/13/CE
definiscono i livelli d’azione per i PCDD/PCDF ¢ DL-PCB, finalizzati alla riduzione della
presenza di tali contaminanti negli alimenti e nei mangimi.

48



Pag. 54

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XL - N. 16 Speciale (25.03.2009)

11 superamento dei livelli d’azione, pih bassi rispetto ai contenuti massimi, non implica il
sequestro e la distrnzione della merce; i livelli d’azione costifuiscono perd uno strumento che
consente alle antoritd competenti di mettere in Ince i casi in cui & opportuno individuare una
fonte di contaminazione e adottare misure per ridurla o eliminarla.
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Tabella 1: Matrici e numero di campioni da prelevare per Panalisi di NDL-PCB,
PCDD, PCDF e DL-PCB

Numero di campioni

Di  cui per

Matrice Per analisi di ~ analisi di
NDL-PCB PCDD, PCDF ¢
DL-PCB
Carne bovina 70 70
Carne ovina 20
Carne suina 50 50
polio 20 20
Pollame .
tacchino 15 20
) " trote 20 20
Acquacoiira eurialine 20 20
bovino 40 40
Latte ovi-caprino 20 20
bufalino 20 20
Uova 100 40
Miele ’ 12
per suini 30 30
Mangimi per acquacoltura 20 10
per bovini 40 10
Totale 497 370
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Tabella 2: Matrici, loro tipologia e quantitd da prelevare per Panalisi di NDL-PCB,

PCDD, PCDF e DL-PCB
Campione
. Quantita
Matrice Tipologia minima per
. aliquota (kkg)
Carne bovina Muscolo scheletrico 10
Carne ovina Muscolo scheletrico 10
Carne suina Muscolo scheletrico 1,0
Poil pollo Mezza carcassa ca. 1,0
ottame tacchino Cosce 'cé;'i,'O
trote Filetti cax170
A cquacoltura trote Tranci ‘ta’ 1,0
spigole Filett E:gi: 1,0
bovino
Latte ovi-caprino
bufalino
Uova 12 1inita
Miele 1,0
per bovini 1,0
Mangimi per suini 1,0
per acquacoltura 1,0
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Tabelia 3: Informazioni generali relative ai campioni analizzati per NDL-PCB,
PCDD, PCDF ¢ DL-PCB

RILEVAMENTO DI NDL-PCB, PCDD, PCDF e DL-PCB
IN PRODOTTI ALIMENTARI

PIANO NAZIONALE RESIDUI ANNO:; 2009

Paese:

Identificativo campione:

Verbale:

Tipologia del campione:

Luogo di prelievo:

Tipo di campionamento (casuale o
mirato):

Metodo di produzione
(convenzionale o biologico):
Regione di prelievo:

% di grasso:

% di umidita:

Informazioni sul metodo di analisi
(procedimento analitico,
accreditamento, incertezza, metodo
di estrazione dei lipidi):
Note/commenti:
Analista/compilatore:

Tabella 4: Schema esemplificativo di refertazione per I'analisi di NDL-PCB

Grasso estratto (%0):
RISULTATI ANALITICI

Analiti (NDL-PCB) ng/g prodoito o ng/g grasso

T:CB-28
T4CB-52
PsCB-101
HsCB-138
H;CB-153
H;CB-180

b
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Tabella 5: Schema esemplificativo di refertazione per I’analisi di PCDD/PCDF

Grasso estratto (%):
RISULTATI ANALITICI
Anal;lc%"’gDD € pele pijqdqztg 0 pg/g grasso
2,3,7,8-T,CDD h ’
1,2,3,7,8-P;CDD
1,2,34,7,8-H;CDD
1,2,3,6,7,8-HsCDD
1,2,3,7.8,9-HsCDD
1,2,3,4,6,7,8-H;CDD
0OzCDD

2,3,7,8-T,CDF
1,2,3,7,8-P;CDF
2,3,4,7,8-P;CDF
1,2,3,4,7,8-HsCDF
1,2,3,6,7,8-H;CDF
1a25337:839"H6CDF
2,3,4,6,7,8-H;CDF
1,2,3,4,6,7,8-H;CDF
1,2,3,4,7,8,9-H,CDF
O;CDF

TOTALI
WHO-TEQ
“upper bound”
“medinum bound*
“lower bound”



Anno XL - N. 16 Speciali (25.03.2009)

Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Pag. 59

Tabella 6: schema esemplificativo di refertazione per PPanalisi di DL-PCB

Grasso estratto (%o):

RISULTATI ANALITICI

Non-orto PCB

3,3' 44%-T,CB(77)
3,4,4',5-T,CB(81)
3,3',4,4',5-P,CB(126)
3,3'4,4',5,5'"
H;CB(169)

Mono-orto PCB

2,3,3',4,4'-PsCB(105)
2,3,4,4',5-PsCB(114)
2,3',4,4",5-PsCB(118)
2,3,4,4',5-PsCB(123)
2,3,3',4,4",5-
H,CB(156)
2,3,3',4,4',5'-
H,CB(157)
2,3'4,4'5,5'-
HCB(167)
2,3,3',4,4',5,5'-
H,CB(189)

TOTALI
WHO-TEQ
“npper bound”
“medium bound”
“Jower bound”

pe/e prodotio o pg/e grasso

34
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TEST ISTOLOGICO

La sezione relativa al Piano di monitoraggio mediante test istologico verrd trasmessa, ad
integrazione, nel rispetto dei tempi di attuazione del Piano stesso.
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PROGRAMMAZIONE PNR 2009

11 PNR comporta la ricerca dei residui nei seguenti settori: bovino, sumo ovino, caprino,
equino, avicolo, acquacoltura (trote, speci¢ eurialing), conigli, selvaggina d'allevamento (da
penna), latte (vaccino, ovi-caprino, bufalino), uova, miele, selvaggina cacciata.

Le ‘sostanze ~oggettodel Piano vengono: raggruppate Secondo ]a seguente classificazione
(D.L.vo 158/2006, Allegato I):

CATEQOBIA A - Sostanze ad effetto anabolizzante ¢ sostanze non autorizzate

- Stilberti, lors derivati e loro sali‘ed esteri
) Agen‘m antitiroidei
. Steroidi -
* Lattont dell'acido tesorcilico {compreso lo zeranolo)
c [3 agomstl
Sostanze incluse nell'All. TV del regolamento (CE) n. 2377/90 del Consiglio, del
26 giugno 1990 °

CATEGORIA B - Medicinali veterinari ¢ agenti contaminanti

1) Sostanze antibatté_ﬁchc, comprest sulfamidici e chinolonici

2}  Altri prodotti medicinali veterinari:
a) Antielmintici
b) CDCCldIDStathl COmpresi 1111tr01m1dazoh
c) Carbammati e Piretroidi
d) Tranquﬂlantx
¢) Antinfiammatori non steroidei (AJN S)
f) Altre sostanze esercitanti un'attivita farmacologica

3)  Altre sostanze e agenti contaminanti per I'ambiente
a) Composti organoclorurati, compresi i PCB
b) Composti organofosforati
¢) Elementi chimici -
d) Micotossine
e) Coloranti

) Altri
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TABELLE DI PROGRAMMAZIONE

: Sulla base dei dati di produzione, sono stati programmafi i campionamenti da
effetiuare nel corso del 2000.

" Per'bovini, suini, ovini, caprini ed” eqmm il numero indicato in tabella corrisponde al
numero di-animali da sottoporre a‘campionaments.

Di seguito si riportano le fabelle di programmazione per ciascun settore produttivo.

_Sulla base delle npamzmm regionali relative.ai dati di produzione, consultabili dal
51stema informatico, € n base a carattensnche specifiche del “territorio (ad esempio,
censm}ento aggiornato del patnmomo Zooteenico, vocazione produttiva; flussi e volumi

delle mécellamom) le Reglom e P.A. attuano i Piano Reglonale Residui, programmando il
numero ed il tipo di camplom da effettuare nel territorio di propna competenza_

- Si n”bachsce la necessita che gh Assessoraﬁ provvedano .ad effettuare mediante
]app051ta funzione di Gestisci Piano Regionale, 1’elaborazione.. del Plano Regionale e
richiedere 1a successiva nparhzmne per ASL di competenza.

Cosl facendo; si.avra a dJsposmone un valido strumento di programmamone e di
moritoraggio delle attivita svolte, che permetterd.di verificare il raggmngmnento degh
obief '\}1 preﬁssah

S1 rammeuta, infatti, che nell’amblto della valutazione dei sistenii di garanzia dei
leelh Essenzwh di Ass1stenza, le attivitad svolte in attuazione del PN'R rientrano.tra gh
mdlcaton Veterinari fimzionali al presidio del monitoraggio delle varie fas1 delle attivita da
porre m essere ed alla verifica del grado di raggiungimento dell’ obiettivo.

59
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DIREZIONE SANITA'
SERVIZIO VETERINARIO

DETERMINAZIONE 26.02.2009, n. DG11/47:

PNAA 2009-2011 approvazione pro-
gramma della Regione Abruzzo - integra-
zione del PPRIC sui mangimi, alimenti,
benessere degli animali.

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

Visto il D.P.R. 8 febbraio 1954, n. 320 “Re-
golamento di Polizia Veterinaria”;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 “I-
stituzione del Servizio Sanitario Nazionale;

Vista I’Ordinanza del Ministero della Sanita
28 luglio 1994 “Misure di protezione per quan-
to riguarda la B.S.E. e la somministrazione, con
la dieta, di proteine derivate da mammiferi” e
successive modifiche ed integrazioni;

Vista la legge 21 ottobre 1996, n. 532
“Conversione in legge, con modificazioni, del
D.L. 8 agosto 1996, n. 429, recante: “Potenzia-
mento  dei controlli per  prevenire
I’encefalopatia spongiforme bovina”;

Visto il D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229
“Norme per la razionalizzazione del S.S.N. a
norma dell’art. 1 della legge 30 novembre 1998,
n. 419;

Vista la Legge Regionale 2 luglio 1999, n.
37 “Piano Sanitario Regionale 1999-2001";

Vista la Legge Regionale 24 dicembre 1996,
n. 146 “Norme in materia di programmazione,
contabilita, gestione e controllo delle Aziende
del Servizio Sanitario Regionale, in attuazione
del D. Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 —Riordino
della disciplina in materia sanitaria-, cosi come
modificato dal D.Lgs. 7 dicembre 1993, n.
5177,

Visto il Decreto Interministeriale (Politiche
Agricole — Sanita) 14 dicembre 1999 “Pro-
gramma coordinato di controllo nel settore
dell’alimentazione animale”;

Vista I’Ordinanza del Ministero della Sanita
del 13 novembre 2000 recante: “Misure urgenti
in materia di encefalopatie spongiformi trasmis-
sibili relative alla gestione ed allo smaltimento
del materiale specifico a rischio”;

Vista I’Ordinanza del Ministero della Sanita
del 17 novembre 2000 recante: “Modificazione
dell’Ordinanza Ministeriale 28 luglio 1994
concernente Misure di protezione per quanto
riguarda I’encefalopatia spongiforme bovina e
la somministrazione, con dieta, di proteine
derivate da mammiferi”;

Visto il Regolamento CE n. 999 del 22
maggio 2001 recante “Disposizioni per la pre-
venzione, il controllo e I’eradicazione di alcune
enfefalopatie spongiformi trasmissibili”;

Visto il Regolamento CE 29 giugno 2001, n.
1326 che introduce misure transitorie per con-
sentire il passaggio al Reg. CE n. 999/2001, ne
modifica gli allegati VII e XI ed abroga la
decisione  della  Commissione UE n.
2000/418/CE del 29 giugno 2000;

Visto il Regolamento CE n. 1234 del 10 lu-
glio 2003 che modifica gli allegati I, 1V e XI
del Reg. CE n. 999/2001 e del Reg. CE n.
1326/2001 relativo alle TSE e all’alimentazione
degli animali e revoca la Decisione CE n.
2000/766/CE del 4 dicembre 2000;

Ritenuto inoltre, necessario dar seguito ai
controlli su tutta la filiera degli alimenti per
animali (mangimistica) — P.N.A.A. 2009- 2011
trasmesso con nota ministeriale n. 24961 del
18/12/2008;

Visto il D.M. 17 dicembre 2004 “Piano Na-
zionale di selezione genetica per la resistenza
alle encefalopatie spongiformi negli ovini;

Viste le linee guida per I’applicazione del
Regolamento CE 183/2005 del Parlamento
Europeo e del Consiglio sull’lgiene dei Man-
gimi, pervenute con nota Ministeriale n. 45950-
P-18da 911 del 28.12.2005 - recepite con De-
terminazione Dirigenziale 133/2007 - e tra-
smesse alle Aziende U.S.L. regionali con
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I’allegata nota del Servizio Veterinario regiona-
le prot. n. 261/11/1Z.4 del 5.1.2006;

Visto I’accordo 28 luglio 2005 della confe-
renza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e
Bolzano, concernente: “Accordo, ai sensi
dell’art.4 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, tra il Ministro della Salute e i
Presidenti delle Regioni e delle Province Auto-
nome sul documento recante = Linee guida ai
fini della rintracciabilita degli alimenti e dei
mangimi per fini di sanita pubblica =, volto a
favorire I’attuazione del Regolamento CE n.
178 del 2002 del Parlamento e del Consiglio del
28 gennaio 2002. (rep. atti n. 2334)”, pubblicato
sulla G.U.R.1. n. 294 del 19 dicembre 2005;

Vista la Determinazione Dirigenziale
DG/11/100 del 28 maggio 2007 avente ad
oggetto”Piano di Sorveglianza Epidemiologica
per le Encefalopatie Spongiformi Trasmissibili
(TSE) Regione Abruzzo. Anno 20077,

Vista la Deliberazione di Giunta Regionale
n.100 dell’11 febbraio 2008 recante all’oggetto
”Piano Pluriennale Regionale Integrato dei
Controlli (PPRIC) sui mangimi, alimenti, be-
nessere e sanita degli animali 2008/2010 —
previsto dal Reg (CE) n.882/2004 — ai sensi
della Decisione 2007/363/CE del 21 maggio
20077,

Vista la Determinazione Dirigenziale
DG/11/54 del 31 marzo 2008 avente ad oggetto
“Piano Pluriennale Regionale Integrato dei
Controlli della Sanita Pubblica Veterinaria e
della Sicurezza Alimentare della Regione A-
bruzzo (P.P.R.I1.C.) 2008-2010" (Il Libro delle
Regole);

Vista la L.R. 14 settembre 1999, n. 77 re-

cante “Norme in materia di organizzazione e
rapporti di lavoro della Regione Abruzzo” e le
sue successive modifiche ed integrazioni;

DETERMINA

- per le ragioni e le finalita espresse in nar-
rativa —

1. di approvare il Piano regionale Controllo
Sanitario sull’Alimentazione Animale della
Regione Abruzzo Anno 2009-2011 - AL-
LEGATO “A” — parte integrante e sostan-
ziale della presente Determinazione;

2. di modificare — solo per la parte specifica
relativa al Piano di Controllo degli alimenti
per gli animali — quanto stabilito dal Piano
Pluriennale Regionale Integrato dei Control-
li della Sanita Pubblica Veterinaria e della
Sicurezza Alimentare della Regione Abruz-
zo di cui alla richiamata Determinazione Di-
rigenziale DG/11/54 del 31 marzo 2008;

3. di incaricare i Direttori Generali delle A-
ziende U.S.L., e I’'lZS — ognuno per le com-
petenze previste dal Piano - allo svolgimen-
to delle attivita e agli interventi programma-
ti;

4. di pubblicare la presente determinazione e i
relativi allegati, parte integrante della stessa,
sul Bollettino Ufficiale della Regione A-
bruzzo;

Pescara, li 26.02.2009

IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO
Dr. Giuseppe Bucciarelli

Segue allegato
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ALLEZATO

REGIONE ABRUZZO

Direzione Sanita

Servizio veterinario

PIANO
DI SORVEGLIANZA E DI VIGILANZA SANITARIA
SULL’ALIMENTAZIONE DEGLI ANIMALI
2009 - 2011
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Henno contribuito alta reduzione:

Do, Gienrmmarco IANNIL Dot ssa Franca FRANCHI, il Sig. Vincerrzo SISTI.

Per qualsiosi chiarimento possono essere wtilizzati i seguenti riferimenti:
Dr. Giammarco IANNI Tel 085/7672698  e-mail: gianunarco. ianni@regione. abruzze. it
Doti.ssa Franca FRANCHI Tel 085/7672698 e-mail: franca franchiregione abruzzo. it
Sig. Fincewrzo SISTT Tel 085/7672693  e-mail:  vincenzo.sisti@regione. abruzzo. iy

INTRODUZIONE

Il Piano Nazionale di Sorveglianza e di Vigilanza Sanitaria sull’Alimentazione degli
Animali, assume valenza triennale ed & valide per gli anni 2009, 2010 e 2011, sostituisce e
abroga il “Piano Nazionale di Sorveglianza e di Vigilanza Sanitaria sulla Alimentazione degli
Animali” del 2008.

Il PNAA 2009-2011 si presenta suddiviso in tre sezioni principali: una parte generale
descrittiva; una parte tecnica applicativa; una terza parte che raccoplie la modulistica e [e
informazioni e gli approfondimenti di carattere pratico.

Con la pubblicazione del Piano pluriennale vengono emanate disposizioni coerenti e
complete per raggiungere gli obbiettivi prefissati ¢ armonizzare !'organizzazione generale dei
controlli a livello territoriale nonché le procedure e le azioni da intraprendere in caso di non
conformita.

Strumento indispensabile per mantenere vivo il sistema di controllo sul territorio nazionale
sard 'aggiornamento coslante ed il conseguenle adattamento alla nuova normativa ed aj nuovi
orientamenti comunitari, ai nuovi sviluppi scientifici, al manifestarsi di nuovi rischi e quindi
all’analisi dei rischi, ai risultati dei controlli precedenti, alla presenza di Allerta sia comunitarie che
nazionali, ed ai risultati degli Audit di settore svolti sul territorio dal competente ufficio.

Assumono maggiore importanza ai fini della riuscita e del buon andamento del PNAA
triennale la rendicontazione semestrale e la relazione annuale inviate dalle Regioni.

Obiettivo fondamentale del nuovo PNAA & di assicurare, in accordo a quanto gia stabilito
dal Regolamento (CE) n. 178/2002 ¢ dal Regolamento (CE) n. 882/2004, un sistema ufficiale di
controllo dei mangimi lungo I'intera filiera alimentare al fine di garantire un elevato livello di
protezione della salute umana, animale e dell’ambiente.

In particolare, il Regolamento (CE) n. 882/2004 prevede che i controlli siano effettuati
periodicamente, con frequenza appropriata, in base alla valutazione dei rischi tenendo conio della
specie animale di destinazione del mangime, del numero e della tipologia delle aziende del settore
dei mangimi, delle caratteristiche ¢ dell’uso del mangime o di qualsiasi trasformazione, attivita,
operazione che possa influire sulla sicurezza dei mangimi; nonché del livello di applicazione delia
normativa comunitaria da parte degli operatori del settore dei mangimi (OSM).

La programmazione di tali controlli non pud prescindere dall’anagrafe degli operatori del
settore dei mangimi prevista dal Regolamento (CE) n.183/2003, la cui applicazione sul territorio
nazionale ha comportato una revisione completa della normativa previgente per quanto concerne il
sislema di “autorizzazione” degli operatori, compresi quelli della produzione primaria.

La programmazione dei controlli ufficiali nella filiera alimentare animale si basa
essenzialmente su un’attivitd di sorveglianza e un’attivitd di vigilanza per consentire la
valutazione e ’evoluzione dei fenomeni per la successiva riprogrammazione dei eontrolli
ufficiali.

[ dati relativi all’attivita svolta ai sensi del PNAA, dovranno essere itrasmessi
semestralmente attraverse il sistema informatico organizzato e attivato per tale scopo secondo le
modalita e le scadenze da esso previsto.
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1 vari Centri di Referenza Nazionali ed i Laboratori Nazionali di Riferimento coordinano, le
attivita analitiche, gestionali ed avviano idonei circuiti interlaboratorio tra gli 11.77.S8. relative alle
materie di propria competenza.

1 programmi di sorveglianza e vigilanza sulla base dei criteri su esposti sono stati
predisposti dai Centri di Referenza Nazionali ed i Laboratori Nazionali di Riferimento in
collaborazione con il Ministero.

Nel presenie piano viene confermato il programma dindirizzo rivolto ai PIF, relativo al
controllo dei mangimi all’importazione, secondo quanto previsto dagli articoli 14 e 15 del
Regolamento (CE) n.882/2004.

Le novitd introdotte nel presente Piano, oltre alla programmazione pluriennale dello stesso
come sopra indicato, sono:

- il cambiamento del criterio di rischio per V’attribuzione dei campioni per I'attivita di
vigilanza ai fini della profilassi della BSE (Cap.1), che ha portato ad una riduzione del
numero dei campioni,

- D’inserimento dell’attivita di sorveglianza, limitata al selenio e alla flavomicina, e relativa
scheda di rendicontazione, nel capitole dedicato ai principi attivi e additivi(Cap.2),

- la programmazione di controlli per la ricerca della melamina in tutte le specie con
P’aggiunta degli animali da compagnia, nel capitolo metalli pesanti e contaminanti (Cap.3
c),

- D’inserimento delle materie prime di origine animale per la ricerca di Salmonella
spp.(Cap.4),

- lapredisposizione di un allegato utile per la stesura della relazione annuale (Allegato 17),

- linserimento dell’indicazione dell’origine della materie prime nel verbale di prelievo
(Allegato 1),

- la previsione di assicurare una formazione adeguata al personale preposto all’attuazione
del Piano.

Tali modifiche si ritrovano nei rispettivi capitoli e allegati.

Al fine di facilitare la comprensione della nuova terminologia introdotta gia con il PNAA

2008 si ripertano le definizioni e relative considerazioni presenti nelle linee guida per il controllo
ufficiale ai sensi dei Regolamenti (CE)} n.854/2004 ed n.882/2004, emanate dal Ministero della
Salute, Dipartimento per la Sanitd Pubblica Veterinaria, la Nutrizione e la Sicurezza deghi Alimenti
con nota protocollo n. DGSAN/3/6238/P del 31 maggio 2007.

Monitoraggio: Definizione da Regolamento (CE) n.882/04:
“la realizzazione di una sequenza predefinita di osservazioni o misure al fine di
ottenere un quadro d’insieme della conformita alla normativa in materia di mangnm
e di alimenti, di salute e di benessere degli animali.”
Considerazioni -
Il Monitoraggio & rappresentato da misurazioni sistematica di una varieta di
indicatori.
Esempi . 'ud essere utilizzato, ad esempio, per determinare 1 livello di prevalenza di
contaminazione da Salmonella spp. nelle materie prime per mangimi. L attivita di
monitoraggio permette di impostare successivamente un piano di sorveglianza che
preveda specifiche misure di controllo e sia in grado di valutame anche 1’effetto.

Sorveglianza: Definizione da Regolamento (CE) n.882/04:
“I’osservazione approfondita di una o pitl aziende del settore dei mangimi e degli
alimenti, di operatori del settore dei mangimi e degli alimenti, oppure delle loro
attivita.”
Considerazioni :
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Per sorveglianza si intende la raccolta di dati ¢ la loro analisi. interpretazione ¢
diffusione al fine di valutare I'evoluzione nel tempo di un determinato fenomeno. in
riferimento ad obiettivi o requisiti predefiniti,

La sorveglianza ¢ quindi da intendersi come una attivita in grado di valutare
anche Pefficacia delle misure di controllo adettate, andando a valutare quanto
incidono sull’evoluzione del fenomeno in esame.

Rappresenta, pertanto, un processo che si concretizza in una serie continua di azioni
che producono informazioni, la cui valutazione determina una riprogrammazione
delle azioni stesse,

Andit: definizione da Regolamento (CE) n.882/2004:
“un esame sistematico e indipendente per accertare se determinate attivitd e i risullati
correlati siano conformi alle disposizioni previste, se tali disposizioni siano atiuate in modo
efficace e siano adepuate per raggiungere determinati obiettivi,”
Considerazioni: la definizione si applica sia agli audit da effettuarsi ai sensi delt"articolo
4(6) del Regolamento (CE) n.882/2004 sulle autorita competenti, con le modalitd previste
dalla Decisione (CE) n.2006/677, sia agli audit da effettuarsi ai sensi dell’articolo 10 del
Regolamento (CE) n.882/04 ¢ dell’articolo 4 del Regolamento (CE) n.854/04 sulle imprese
alimentari.
Per il Regolamento (CE) n.882/2004, articolo 10, la scelta dello sirumento audit ¢ lasciata
alla facolta degli organi del contrallo ufficiale, in funzione della programmazione, nel caso
mentre nel Regolamento (CE) n.854/2004, articolo 4, sono gia esplicitati gli ambiti specifici
nei quali applicarlo.
Cio che accomuna l'audil e !'ispezione ¢ che entrambe si basano sulla verifica di
conformita alla norma. L audit perod se ne differenzia perché deve valutare anche :
- che le disposizioni siano attuate in modo efficace;
- che tali disposizioni siano adeguate per raggiungere obiettivi prefissati
L’audit & uno strumento che pud avvalersi di tutte le altre tecniche del controllo ufficiale {ad
es: esame documentale, registrazioni, interviste, riscontri ispettivi, campionamenti ecc.)

Ispezione:Definizione da Regolamento (CE)n.882/2004:
“I'esame di qualsiasi aspetto relativo ai mangimi, agli alimenti, alla salute e al benessere
degli animali per verificare che tali aspetti siano conformi alle prescrizioni di legge
relative ai mangimi, agli alimenti, alla salute e al benessere degli animali”

Considerazioni :

L’ispezione & il controllo di uno o pit requisiti specifici, (mediante verifiche) riferiti
perd a singoli aspetti del sistema produttivo di un OSA o di un OSM, ai fini di stabilirne
la conformita alla normativa. La conformita & relativa solo al preciso momento in cui
viene eseguita I'ispezione.

Esempi di ispezione in allevamento sono J’ispezione relativa all’anagrafe bovina, alla
registrazione dei farmaci, al rispetto del benessere animale, ece. In un impianto di
produzione, un’ispezione potra riguardare la verifica dei prerequisiti, il piano di
HACCP, ecc.. Resta ferma la possibilita che per ispezionare specifici processi produttivi
si debba ricorrere a pit tipologie di verifica anche se rientrano in campi ispettivi diversi.

Ai fini del presente piano s’introduce la definizione di “Vigilanza™
Vigilanza: & ["attivita di controllo ufficiale eseguita dai Servizi Veterinari per Ia verifica deila

conformitd alla normativa in materia di mangimi. La vigilanza va eseguita
periodicamente, in base alla valutazione dei rischi e con frequenza appropriata.
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Considerazioni: la programmazione dell’aitivita di vigilanza deve tener conto dei criteri
definiti nell’articolo 3 del Regolamento (CE) n.882/2004.

Nella parte generale del PNAA 2009-2011 sono illustrati sia gli interventi ispettivi, per la
verifica presso gli OSM dei requisiti strutturali e documentali previsti dalla normativa vigente sia
gli aspetti generali di conirollo dei mangimi attraverso il prelievo di campioni.

Il programma di vigilanza sugli OSM prevede 1’esecuzione di ispezioni presso:

= gli stabilimenti riconosciuti ai sensi dell’articolo 10 Regolamento (CE) n.183/2005;

*  gli stabilimenti registrati ai sensi dell’art 9 del Regolamento (CE) n.183/2005;

= gli operatori del settore dei mangimi medicati (D.Lvo n.90/93);

* gl OSM che producono efo commercializzano mangimi contenenti proteine
animali;

= gli OSM che producono e/o commercializzano prodotti non conformi nel territorio
UE.

In riferimento a quest'ultima particolare attivitd si fa presente che le AA.SS.LL.
territorialmente competenti sono tenute a verificare il rispetto delle condizioni relative alla
produzione e alla commercializzazione di tali prodotti non conformi nella UE {data di inizio e
termine della produzione e/o spedizione con le relative dogane di entrata e di uscita della merce,
nonché la quantith del prodotto e la relativa etichetia, documenti che dimosirino la effettiva
destinazione verso i Paesi Terzi ) e a comunicare il numero di controlli effettuati agli Assessorati
alla Sanitd delle Regioni e Province autonome che forniranno tali informazioni al Ministero
(Allegato 2 scheda ispezioni). ‘

Al fine di facilitare ed uniformare le attivita di controllo su tutto il territorio nazionale le
AA.SS.LL. territorialmente competenti potranno eseguire le ispezioni presso gli OSM, avvalendosi
delle check-list allegate al presente Piano, distinte in base all’attivitd svolta dai vari operatori
(Allegati da 4 a 12).

Per quanto riguarda il settore dei mangimi medicati e/o additivati 1"attivita di vigilanza negli
impianti di produzione dovra essere modulata tenendo conto dei sistemi di autocontrollo attuati, dei
manuali di buona prassi adottati e della classificazione dell*impianto in base al rischio (utilizzando
eventualmente quale strumento di verifica I’Allegato 16 —Potenziamento del controllo ufficiale
sui sistemi produttivi delle industrie mangimistiche).

L attivita ispettiva svolta dovra essere rendicontata al Ministero del Lavoro, della Salute e
delle Politiche Sociali utilizzando I’apposita tabella (Allegato 2 scheda ispezioni).

Nella parte tecnica del PNAA 2009-2011 sono invece descritti i programmi di
campionamento specifici riferiti al controllo di particolari sostanze presenti nei mangimi e
raggruppate nei relativi capitoli di seguito illustrati.

Un capitolo importante della programmazione dell’attivitd di campionamento, & guello
relativo ai controlli volti alla verifica del rispetto dei divieti d’utilizzo delle proteine animali
trasformate, come definite dal Regolamento (CE) n. 999/2001 e successive modifiche, ai fini della
prevenzione delia BSE, tale capitolo & curato dal CEA (128 di Torino).

Un altro caposaldo del PNAA & quello relativo alla ricerca di additivi e principi
farmacologicamente attivi nei mangimi, con particolare riferimento alla ricerca di sostanze vietate,
senza tuttavia trascurare la ricerca di additivi ed altre sostanze chimiche il cui impiego & consentito
entro determinati limiti e per determinate specie animali. 11 corrispettiva capitolo n. 2 de]l PNAA
2009-2011 ¢ stato curato dall’L.S.S. e dal C.Re.A.A. (1ZS di Torino). 11 Ministero della Salute, con
lettera circolare n. 614/24315/AG.80/440 del 5 aprile 2002, ha indicato un elenco di additivi
revocati, che non possono essere utilizzati nell’alimentazione animale sull’intero territorio
dell’Unione Europea, ma possono essere utilizzati ai soli fini dell’esportazione verso Paesi Terzi:
metilclorpindolo,  metilclorpindolo/metilbenzoquato, amprolium, amprolium/etopabato,
dimetridazolo, nicarbazina, nifursol. Si sotiolinea, inolire, che, ai sensi del Regolamernto (CE} n.
1831/2003, dal 1° gennaio 2006 & fatto divieto di utilizzare come additivi per mangimi tutti gli
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antibiouel diversi dai coccidiostatici ¢ dagli istomonostatici.

Per quanto riguarda i settore dei mangimi medicati efo additivati, [auivitg i
campionamento presso pli impianti di produzione, che abbia come finalitd la verifica della
contaminazione crociata, [utilizzo improprio (sostanza autorizzata per una specie o categoria
diversa) ¢ la titolazione di quelle sostanze di cui una carenza/sovradosaggio pud avere degli effetti
avversi alla salute degli animali, defl’uomo e dell’ambiente, dovra tener conto della classificazione
dell’impianto stesso in base al rischio, dei sistemi di autocontrollo attuati e degli eventuali manuali
di buona prassi adottati.

Nel capitolo relativo alle sostanze indesiderabili e dei contaminanti, curato dall’l.S.S.. dal
C.Re.A.A., e dal Centro Nazionale per le Diossine e PCB in mangimi e alimenti (I.Z.S. di Teramo)
per le parti di propria competenza, I'atienzione & concenirata sui controlli inerenti la ricerca dei
contaminanti ed alire sostanze indesiderabili negli alimenti per animali; tale determinazione
scaturisce da una pil attenta valutazione del problema, dall’applicazione delle nuove disposizioni
normative e dall’acquisizione delle raccomandazioni Comunitarie orientate in tal senso. In
particolare si & tenuto conto detla Raccomandazione 2006/576/CE, che fornisce indicazioni in
merito al controllo delle concentrazione di micotossine nei prodotti destinati all’alimentazione degli
animali ed in quest’ambito é stato inserito il controllo delle micotossine nei mangimi per animali da
compagnia.

Il capitolo sul controllo della presenza di Se/monella spp. nei mangimi per animali da
reddito, & curato dal Centro di referenza nazionale per le Salmonellosi (I.Z.S. delle Venezie ed &
stata confermata la sezionc relativa al controllo della presenza di Salmonelia spp. nei mangimi per
animali da compagnia.

Anche per quanto riguarda il controllo depli OGM, attinente la rintracciabilita,
I"etichettatura e la sicurezza dell’impiego negli alimenti per gli animali, & previsto nel PNAA un
capitolo specifico curato dal Centro di Referenza Nazionale per gli organismi geneticamente
madificati (1.Z.S. Lazio e Toscana).

Per quanto attiene il controllo dei mangimi in importazione & stato predisposto uno specifico
capitolo che fornisce ai PIF i criteri e le indicazioni per svolgere le attivita di controllo ai sensi del
presente Piano.
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PIANO NAZIONALE ALIMENTAZIONE ANIMALE
ANNI 2009-2010-2011
PARTE GENERALE

Finalita

Nel suo complesso il PNAA 2009-2011 ¢ finalizzato, cosi come la normativa comunitaria e
nazionale, alla tutela della salute pubblica, fornendo ai consumatori garanzie di salubritd, sicurezza
e qualita dei prodotti di origine animale, tramite il controllo dei mangimi.

Nell’ambito di detta finalita il PNAA si propone, tra Ialtro, di:

» contribuire, attraverso la vigilanza ed il controllo sui mangimi zootecnici e per animali da
compagnia, ad assicurare la tutela della salute umana, degli animali e della salubrita
dell’ambiente;

* conformarsi a quanto previsto dal D.Lvo 17 giugno 2003, n. 223, “Attuazione delle direttive
2000/77/CE e 2001/46/CE relative all’organizzazione dej controlli ufficiali nel setlore della
alimentazione animale”, e dal Regolamento (CE) 882/2004 relativo ai controlli ufficiali
intesi a verificare la conformitd alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle
norme sulla salute e sul benessere degli animali;

¢ rappresentare uno strumento che favorisca I’aggiornamento e la qualificazione professienale
degli operatori del SSN in materia di “igiene degli allevamenti e delle produzioni
zootecniche™.

Obiettivi

Gli obiettivi del PNAA sono definiti dal Ministero del Lavoro, della Salute, e delle Politiche
Sociali, Dipartimento per la Sanita Pubblica Veterinaria, la Nutrizione e la Sicurezza degli Alimenti
(di seguito definito Ministero) fatte salve le competenze delle altre amministrazioni delegate ai
controlli, le modifiche e le integrazioni al Piano saranno definite sentite tutte le Amministrazioni
interessate, in particolare :

* le Regioni e le Province Autonome;

e [’Istituto Superiore di Sanita;

o glill.ZZ.SS.

» i Centri di Referenza Nazionali ed i Laboratori Nazionali di Riferimenio.

Sone obiettivi del PNAA:

a) assicurare l'effettuazione, omogenea e coordinata, dei controlli dei mangimi in tutte le
fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzione tenendo conto che la
responsabilitd primaria della sicurezza dei mangimi ricade sugli operatori del settore dei
mangimi. Infatti gli OSM deveno garantire, nelle proprie imprese, che i mangimi
soddisfino le disposizioni della legislazione alimentare inerenti le loro attivita in tutte le
fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzione e verificare che tali
disposizioni siano soddisfatte;

b) realizzare un sistema di raccolta dei dati relativi alla vigilanza ed alla sorveglianza,
razicnale e di facile utilizzo, che assicuri le comunicazioni in tempi rapidi tra i vari
organismi di controllo;

c) superare le difficoltd e gli impedimenti finora riscontrati nell’applicazione dei piani
degli anni precedenti, difficoltd riferibili, sia a livelio centrale che periferico, alla
rendicontazione di dati, al flusso delle informazioni, al rispetto dei tempi previsti, alla
stesura e presentazione dei Piani Regionali;

d) verificare il possesso ed il mantenimento dei requisiti strutturali e funzionali
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Gli
1)

3)

4)

5)

6)

7

Piano,

dell” impresa del settore dei mangimi ogpetio di vigilanza ¢ controllo. con purticolure
riguardo a:

s operazioni di  produzione, lavorazione, taslormazione.  sloccapgio,
magazzinaggio, trasporto, distribuzione e somministrazione agh animuli di
mangimi;

o procedure e accorgimenti finalizzatt ad cvitare le contaminazioni ([isiche,
chimiche ¢ biologiche) ivi comprese le contaminazioni crociate;

« la “rintracciabilitd”, ovvero sistemi e procedure che consentano di individuare
chi ha fornito agli OSM un mangime o qualsiasi sostanza destinata ad entrare a
far parte di un mangime ¢ le imprese alle quali gli OSM hanno fornito i propri
prodoti.

o sistemi di autocontrollo previsti per gli OSM che effettuano operazioni diverse
dalla produzione primaria e dalle operazioni ad essa correlate, nonché I'esistenza
presso i laboratori di analisi dei requisiti minimi atti a garantire (e mantenere)
I"operativita secondo le buone pratiche di laboratorio;

e) verificare, per gli aspetti di caratlere sanitario, la rispondenza degli alimenti per animali
e di ogni altra sostanza impiegata per la produzicne di alimenti per anmimali, o
nell’alimentazione degli animali, ai requisiti previsti dalla vigente normativa.

obiettivi rilevanti e prioritari per il triennio 2009-2011 consistono in:

ultimazione dell’anagrafe delle imprese del settore dei mangimi ai sensi del Regolamento
(CE) 183/2005;

vigilanza e controllo sull’applicazione delle restrizioni relative al divieto di utilizzo delle
proteine animali trasformate (PAT) nell’alimentazione degli animali d’allevamenio cosi
come previsto dal Regolamento (CE) 999/2001 e successive modifiche;

vigilanza e controllo dei contaminanti ¢ delle sostanze indesiderabili, con particolare
attenzione alle micotossine nei mangimi, (aflatossina B1, ocratossina A, zearalenone,
deossinivalenolo, fumonisine, tossine T-2 ¢ HT-2), nonché alla contaminazione da sostanze
indesiderate come la Melamina;

controllo dell’eventuale presenza di additivi vietati ¢ delle sostanze [armacologicamente
attive vietate nell’alimentazione animale;

conirollo delle Diossine e PCB nei mangimi di alcune materie prime e sottoprodotti
industriali utilizzati per la produzione di mangimi;

vigilanza e controllo in maleria di contaminazione da Salmonelle, delle materie prime per
mangimi di origine animale individuate nella direttiva 2003/99/CEE e delle materie prime
per mangimi di origine vegetale e dei mangimi composti, nonché nei mangini per animali
da compagnia;

controllo sulla presenza di OGM nei mangimi (comparto biclogico e convenzionale);
orientamenti per la programmazione e relativa rendicontazione dei controlli effettuati presso
i PIF. Per quanto attiene la programmazione dell’attivitd dei PIF si rimanda a quanto
esplicitato nel PNAA ¢ nel capitolo 6, fatto salvo quante previsto dalle specifiche norme sui
controlli all’importazione.

Alle Regioni ed alle Province autonome, & data facoltd di ampliare gli obiettivi del
e conseguentemente Dattivita di vigilanza ispettiva e campionamento, sulla base di

eventuali particolari esigenze anche non espressamente previste dalla programmazione
nazionale attraverso la pianificazione di un’ attivita extrapiano.

L attivitd extrapiano potrd essere programmata sia per quanto riguarda Dattivitd di

Sorveglianza che quella di Vigilanza, e di tale programmazione deve esserne informate il
Ministero.
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Competenze

L’attuazione del PNAA, per le parti e negli ambiti territoriali di rispettiva competenza, &
affidata alle Regioni ed alle Province Autonome, ai Servizi di Sanitd Pubblica Veterinaria delle
Aziende Sanitarie Locali {(ASL), ai Posti di Ispezione Frontaliera (PIF), agli Uffici Veterinari
Adempimenti Comunitari (UVAC), agli Istituti Zooprofilattici Sperimentali (IZS), all’Istituto
Superiore di Sanitd (ISS), Centri di Referenza Nazionali e i Laboratori Nazionali di Riferimento
(LNR).

In particolare:

» le Regioni e Province Autonome coordinano Pattivita di vigilanza e controllo sul territorio
di loro competenza,

s le AA.SS.LL. espletano I'attivita di vigilanza e di sorveglianza;

* i PIF eseguono i controlli sul prodotti destinati all’alimentazione animale provenienti dai
Paesi terzi;

» gli UVAC predispongono i controlli sui prodotti ricadenti nel Regolamento (CE) 1774/2002
di provenienza comunitaria;

o glill.ZZ.SS. eseguono le analisi di laboratorio;

o P’ISS effettua le revisioni d’analisi;

* il C.Re.A.A. e I'ISS, per le parti di propria competenza, curano 1’armonizzazione delle
metodiche chimiche utilizzate dalla rete deghli I.ZZ.SS., e avviano. idonei circuiti
interlaboratorio tra gli IL.ZZ.SS.; :

¢ il CRe.A A  in collaborazione con il C.E.A. , coordina le attivitd analitiche e gestionali
relative alla ricerca dei costituenti di origine animale; )

e i vari Centri di Referenza Nazionali e 1 LNR coordinano le attivita analitiche, gestionali ed
avviano idonei circuiti interlaboratorio tra gli 11.ZZ.SS. relative alle materie di propria
competenza;

¢ T’attivitd di vigilanza e controllo a livello nazionale, definita dal presente piano, & coordinata
dal Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali.

L’accresciuta attenzione verso il settore dell’alimentazione animale, determinata dagli eventi
epidemiologici ad esso correlati (BSE, diossine ecc.), determina 1’evenienza di prevedere che ogni
Regione integri il Nucleo Operativo di Vigilanza Veterinaria (N.O.R.V.) con una professionalita
competente in materia di alimentazione degli animali, o in alternativa istituisca una Commissione
apposita, che sia di riferimento per tutte le problematiche correlate al setiore dell’alimentazione
animale.

Inolire, ogni Azienda Sanitaria Locale, cosi come le Regioni e PA devono individuare
un referente cui affidare, nel territorio di competenza, il coordinamento del Piano; il
nominativo di tale referente deve essere trasmesso alla Regione o Provincia autonoma di
appartenenza da parte delle AA.SS.LL. e al Ministero da parte delle Regioni e Province autonome
(contestualmente al Piano Regionale), Eventuali cambiamenti che dovessero avvenire nel corso del
triennio dovranno essere ugualmente notificati al Ministero.

Le Regioni e la P.A. assicurano che tutto il personale deputato ai controlli ufficiali ai sensi
del presente piano sia adegnatamente formato e si mantenga aggiornato per i propi ambiti di
competenza,

Nello spirito di reciproca collaborazione e per quanto di propria competenza e ove
particolari esigenze specifiche lo richiedano, Regioni, Province Autonome ed Aziende Sanitaric
Locali possono avvalersi degli organismi di vigilanza e controllo di altri comparti dello Stato (NAS,
1CQ, Guardia di Finanza, Polizia di Stato, ecc.).
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Programmazione dell’attivita

Il Piano Nazionale ha valenza triennale dal 1°gennaio 2009 al 31 dicembre 2011.

l.¢ Regioni e le P.A. predispongono e adottano il proprio piano (PRAA), triennale
trasmettendolo al Ministero entre € non oltre 60 giorni dalla pubblicazione de! Piano Nazionale, per
essere convalidato e per verificare che il PRAA risponda ai principi generali del PNAA.

I PRAA dovrd essere costituito da tutte le ftre sezioni presenti nel PNAA
comprcso la modulistica ( apgiornata ) in esso contenuta.

Inoltre i vari Piani Regionali dovranno cssere costantemente agpgiornati a seguito delle
indicazioni {ornite dal Ministero in virtu degli cambiamenti resesi necessari a livello nazionale. gli

Anche tali aggiomamenti dovranno essere convalidati dal Ministero.

Lo studio delle relazioni annuali e I'elaborazione dei dati di rendicontazione costituiranno la
base su cui elaborare gli eventuali aggiornamenti del PNAA pluriennale.

In sintonia con gli obiettivi del PNAA e d’intesa con la Regione o Provincia Autonoma
territorialmente compelente, ogni Azienda Sanitaria Locale, sulla base della programmazione
Ministeriale e Regionale, da attuazione al piano di controllo, al fine di:

e coordinare, in modo pitl incisivo, l'attivitd di vigilanza;

s valorizzare al meglio le risorse disponibili.

Al _fine di assicurare la piena coercnza con gli obicttivi del piano. le Regioni ¢ le PA
predispongono inolire un programma di Audit presso le AA.SS.LL.. ai sensi dell’articolo 4. par. 6
del Repolamento(CE) 882/04.

Anagrafe delle imprese del settore dei mangimi

11 Ministero, le Regioni e Province autonome, ognuno per quanto di competlenza, curano
I*aggiornamento degli clenchi delle imprese del settore dei mangimi previsti dal Regolamento (CE)
183/2005, dal Regolamento (CE) 999/01, dal Regolamento(CE) 1774/02 ¢ dal D.Lvo n. 90 del 3
Marzo 1993 e relativi decreti applicativi.

Per la programmazione degli interventi sul territorio si terrd conto dell’anagrafe delle
imprese del setiore del mangimi.

Sopralluoghi ispettivi o ispezioni
I sopralluoghi ispettivi (o ispezioni) devono essere effettuati senza preavviso ed in maniera
non discriminatoria, si suddividono in:

a) ispezioni mirate: programmate annualmente ed effettuate con regolarita. Tale programmazione
deve essere riportata nel Piano Regionale. Qualora si proceda nel corso dell’ispezione mirata al
prelievo di campioni, non & previsto il sequestro amministrativo contestuale della partita

campionata,

b) ispezioni su sospetto: non sono programmaie ma effettuate sulla base di:
s fondato sospetio di irregolarita;
e filoni di indagine;
» informazioni e riscontri fornite agli organi di controllo da soggetti fisici e giuridici.
e emergenze epidemiologiche;
» emergenze tossicologiche;
e eventi comunque straordinari.
Qualora nel corso dell’ispezione su sospetto si proceda al prelievo di campioni, & previsto il
sequeslro amministrativo preventivo della partita campionata.

c) ispezioni extrapiane: sono effettuate sulla base di:
o esigenze epidemiologiche;
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» ricerche.

Qualora nel corso dell’ispezione extrapiano si proceda al prelievo di campioni, non &
previsto il sequestro amministrativo preventivo della partita campionata.

Tali ispezioni extrapianc sono programmate a livello locale e successivamente concordate
con le Regioni e Province Autonome. in qualitd di enti coordinatori delle attivita sul territorio e

di tale programmazione deve essere informato il Ministero del Lavoro. della Salute. e delle
Politiche Sociali.

Gli esiti delle ispezioni mirate, delle ispezioni su sospetio e di quelle extrapiano devono
essere comunicati con cadenza semestrale agli Assessorati alla sanitd delle Regioni e Province
autonome, che a loro volta provvedono alla trasmissione al Ministero, secondo le scadenze indicate
al punio “rilevazione dell’attivitd” e mediante la scheda ispezioni (Allegato 2).

Tuttavia, se nel corso delle suddette ispezioni vengono messe in evidenza non conformita
gravi, che possono costituire un potenziale rischio per la salute umana, per la salute ed il benessere
animale o per 'ambiente, la comunicazione agli Assessorati deve essere immediata ed
accompagnata da una dettagliata relazione riportante le azioni intraprese per fronteggiare tale non
conformita, nonché le eventuali sanzioni applicate.

Gli Assessorati alla Sanitd delle Regioni e PA informano tempestivamente il Ministero
trasmettendo una relazione riportante le azioni intraprese per fronteggiare tale non conformita,
nonché le eventuali sanzioni applicate per i provvedimenti di competenza, e per portare a
compimento [’iter ispettivo.

Le frequenze delle ispezioni negli impianti di produzione, devono essere stabilite sulla base
dell’analisi dei rischi. A tal fine pud essere utilizzato lo strumento di classificazione allegato
(allegato 16) al presente piano, o un analogo metodo, in modo da intervenire sulle strutture di
produzione per un rapido adeguamento degli impianti.

Tuttavia, al fine di garantire un livello minimo dell’attivith ispettiva sul territorio, si
forniscono le seguenti frequenze ispettive minime per la vigilanza presso gli operatori dell’intera
filiera del settore dei mangimi.

- un’ispezione I’anno:

s stabilimenti di cui all’articolo 10, comma 1, lettera a), b), ¢) del Regolamento
(CE)183/2005;

e impianti di produzione di mangimi medicati e prodotti intermedi;

e aziende zootecniche che producono mangimi medicati per autoconsumo;

¢ imprese di produzione di cui all’articelo 5, comma 2, del Regolamento (CE) 183/2005;

o laboratori di analisi per autocontrollo aziendale o autorizzati all’esecuzione di analisi per
conto terzi;

* stabilimenti di produzione di alimenti per animali da compagnia.

- un’ ispezione ogni due anni:

o impianti di distribuzione di mangimi medicati e prodotti intermedi;

* imprese di commercializzazione e distribuzione di cui all’articolo 5, comma 2, del
Regolamento (CE) 183/2005;

Per le imprese di cui all’articolo 5, comma 1, del Regolamento (CE) 183/2005, dato
I'elevato numero dei produttori primari, le ispezioni devono essere programmate in ambiio
regionale, in base al livello di rischio e alle potenzialita operative del servizio di sanita pubblica
veterinaria;

Le ispezioni devono consistere almeno nella verifica:



Anno XL - N. 16 Speciali (25.03.2009) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo

Pag. 131

o del mantenimento dei requisiti minimi, strutturali e funzionali, ¢he hanno dato luogo al
rilascio della specifica autorizzozione, e del possesso dell’alto autorizzativo rilasciato
dall” Autoritd competente;

o defle metodologie di produzione, di lavorazione, di trasformazione, di magazzinaggio. di
sloceagpio, di distribuzione, di trasporto e di somministrazione;

e delle procedure e degli accorgimenti finalizzati ad evitare le contaminazioni fisiche.
chimiche e microbiologiche, comprese le contaminazioni crociate (piani di autocontrollo/
buone prassi di produzione);

o valutazione delle procedure in materia di buone prassi di fabbricazione (GMP), buone prassi
igieniche (GHP), corrette prassi agricole e HACCP;

e dell’ctichettatura;

e del registri;

e del sistema di rintracciabilita delle materie prime e dei prodotti;

e delle procedure operative e modalita attuative relative all’autocontrolle.

Nel caso siano riscontrate eventuali carenze strutturali e funzionali delle imprese oggetto di

vipilanza e controllo I'Azienda Sanitaria Locale comunica al legale rappresentante dell’impresa e,
per conoscenza all’ Autorita che ha rilasciato I"autorizzazione:

e il tipo di irregolarita accertata (verbale dell’ispezione);

e le prescrizioni e pli interventi da metlere in atto per la rimozione delle carenze accertate, al
fine del ripristino dei requisiti minimi necessari per il mantenimento della prevista
autorizzazione;

e il termine massimo per |'esecuzione dei lavori d’adeguamento prescritti.

All’esecuzione di ciascuna ispezione dovra corrispondere la compilazione di un verbale

come indicato di seguito:

a)
b)
c)
d)
€)
)
g
h)

)
i)

impianti autorizzati alla produzione di mangimi medicati e prodotti intermedi a scopa di
vendita — di cui all’articolo 1 del D.M. 16/11/1993( Allegato 4);

aziende zootecniche autorizzale alla produzione di mangimi medicati per esclusivo consumo
aziendale — di cui all’articolo 2 del D.M. 16/11/1993 ( Allegato 5);

impianti autorizzati ad acquistare prodotti intermedi per la produzione di mangimi

medicati per esclusivo consumo aziendale — di cui all*articolo 6 del D.M. 16/11/1993 (Allegato
6);

distributori/rivenditori di mangimi medicati e prodotti intermedi (Allegato 7),

laboratori di analisi per autocontrollo aziendale o autorizzati all’esecuzione di analisi

per conto terzi (Allegato 8);

stabilimenti di cui all’articolo 10, letiera a) produzione di additivi di cui al capitolo [V del
Regolamento (CE) 183/2005 soggetti a riconoscimento (Allegato 9);

stabilimenti di cui all’articolo 10, letlera a) commercializzazione di additivi di cui al capitolo
IV del Regolamento (CE) 183/2005 soggetti a riconoscimento (Allegato 9 bis);

imprese articolo 5, comma 1, Regolamento{CE) 183/2005 (Allegato 10);

imprese articolo 5, comma 2, Regelamento(CE) 183/2005 (Allegato 11);

stabilimenti articolo 18, Regolamento (CE) 1774/2002 (Allegato 12).

Campionamenti

Le modalita di prelevamento dei campioni per il controllo ufficiale degli alimenti per gli

animali sono fissate dal D.M. 20 aprile 1978.

Ad ogni campione prelevato dovra corrispondere la ricerca di una sola sostanza/famiglia di

sostanze, come specificato nei relativi capitoli della parte tecnica del piano.
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La ricerca contemporanea di piti principi attivi o famiglie nel medesimo campione, definita
anche screening mudtiresiduo, potra essere valutata esclusivamente dalle Regioni o Province
Autonome, sentiti | laboratori dell’].Z.S. competente per territorio.

Ai finl del campionamento si dovra utilizzare il fac-simile di verbale di prelieve campioni
(Allegato 1 e Allegato 1a).

Criteri di campionamento per ’analisi
I campionamenti previsti dal Piano sono effettuati in base ai seguenti criteri:

1) casuale o non mirate : sono campionamenti ufficiali, a seconda del tipo di ricerca,
programmati nell’ambito del piano di Sorveglianza, atti a valutare ’evoluzione nel tempo
di un determinato fenomeno, in riferimento ad obiettivi o requisiti predefiniti. Non &

previsto il sequesiro amministrativo preventivo della partita campionata.

2) mirato: sono campionamenti ufficiali in assenza di sospetto, programmati nell’ambito del
piano di Vigilanza tenendo conto di talune caratteristiche dei prodotti che possono
rappresentare potenziali rischi per gli animali, per I'uomo e per I’ambiente e delle precedenti

non conformitd. Non & previsto il sequestro amministrativo preventivo della partita
campionata.

3) su sespetto: sono campionamenti ufficiali non programmati, ma effettuati sulla base di:

» sospetto di irregolaritd, in base a filoni d’indagine, notizie anamnestiche, segnalazione da
parte di altri organi di controllo;

e emergenze epidemiologiche;

e emergenze tossicologiche;
eventi comunque straordinari;

In questi casi & previsto il sequestro amministrativo preventive della partita campionata, la

raccolta di tutte le informazioni utili per circoscrivere 1’episodio, la messa in atto di tutte le misure
necessarie al rintraccio delle partite positive o sospette e la valutazione delle misure preventive da
adottare.

1 campionamenti previsti dall’attiviti extrapiano sono effettuati sulla base di esigenze
epidemiologiche o di ricerca, programmati a livello locale, coricordati con le Regioni € Province
Autonome, al fine di valutarne Ja compatibilita con le attivita programmate, tale programmazione
deve essere comunicata al Ministero.

Tra le priorita di controllo, individuabili nell’extrapiano, riferite alla filiera di produzicne di
alimenti destinati ad animali d’affezione, risulta indispensabile potenziare le verifiche sulla
presenza di metalli pesanti (cadmio, piombo, mercurio, arsenico). Alcuni progetti regionali hanno
infatti evidenziato potenziali rischi di contaminazione in questi alimenti con la conseguente
necessita di acquisire ulteriori elementi di giudizio su questa problematica.

Non ¢ previsto il sequestro amministrativo preventivo della partita campionata.

L’implementazione dei criteri e le frequenze dei campionamenti stabiliti dalla parte tecnica
del PNAA devono basarsi essenzialmente sull’analisi dei rischi considerando la tipologia
dell’attivita svolta dall’operatore del settore dei mangimi.

In particolare:
1. pericampioni effettuati presso gli allevamenti devono essere presi in considerazione:
- indirizzo produttivo dell’ impianto e quantiti di mangime prodotte/utilizzato;
- alimentazione degli animali in relazione all’eta (allattamento, svezzamento, finissaggio, ecc)
¢ all’orientamento produttivo;
- tipologia della matrice (mangimi, mangimi medicati, acqua di abbeverata, ecc.).
2. per i campioni effettuati presso le imprese del settore dei mangimi devono essere presi in
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comsiderazione:
- la correta titolazione delle sostanze farmacologicamente attive nei prodotti  per
I"alimentazione animale in relazione alla classificazione di rischio dell’impianto:
- la presenza di sostanze eventualmente non dichiarale o vietate;
- le materie prime prodotte/commercializzate/ trasportate/utilizzate:
- i principi attivi utilizzati (additivi, sostanze farmacologicamente attive);
- laqualita del sistema produttivo utilizzato (es. corretta miscelazione);
- le tipologie dei prodotti finiti;
- la possibilitd di contaminazione crociata.
Al fine di razionalizzare e rendere efficiente |"attivitd di eontrollo & necessario concordare le
modalita operative € programmare I’attivitd con i laboratori degli Istituti Zooprofilattici competenti
per territorio.

Oggetto del campionamento

Sono opgetto di campionamento:
- gli additivi;
- le premiscele;
- muaterie prime per mangimi di origine: animale, vegetale, minerale;
- tutte le tipologie di mangimi (completi e complementari);
- gli alimenti medicamentosi per animali (contenenti premiscele medicale);
- 1 prodotti intermedsi;
- I'acqua di abbeverata.
11 prelievo di campioni deve essere effeituato lungo tutta Ia filiera produttiva, incluse le
fasi di distribuzione, di trasporto ¢ somministrazione.
11 prelievo di campicni di alimenti per animali, deve essere effettuato secondo “buone
pratiche di campionamento” di cui si fornisce un documento informativo Allegato 15:

Numerosita campionaria

La numerosild campionaria € stata concordata con i Centri di Referenza nazionale e LNR
come illustrato nella parie tecnica del PNAA 2009-2011 .
Le Regioni o Province autononie, sulla base di particolari esigenze locali, da valutarsi caso
per caso, senliti gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali territorialmente competenti, posseno
implementare la numerositd campionaria. Questa attivila deve essere riportata nel Piano Regionale.

Verbale di prelevamento

L' Allepato 1 rappresenta il fax-simile del verbale da utilizzare nel corso dei
campionamenti effettuati dalle AA.SS.LL, I’ Allegato 1a ¢ quello che deve essere utilizzato dai PIF.
1l verbale di prelievo deve riportare:

- ladicitura “PNAA” o per esteso Piano Nazionale Alimenti per Animali;

- Il tipo di Piano a cui si riferisce il prelievo (Piano Nazionale o Extrapiano);

-1l tipo di campionamento;

- Dorgano prelevatore;

- la data e I’ora del campionamento;

- lanatura e provenienza delle materie prime;

- la classificazione della matrice (additivi, premiscele, materie prime per mangimi di origine:
Animale, Vegetale, Minerale, tutte le tipologie di mangimi, completo, complementare, mangimi
medicati, i prodoiti intermedi, I"acqua di abbeverata.);

- la specie e la categoria animale cui & destinato il mangime, utilizzando i codici presenti in calce
al verbale;
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- tipo di ricerca da effettuare (ad ogni campione deve corrispondere la ricerca di una sola
sostanza); la ricerca contemporanea di pilt principi attivi o famiglie di analiti nel medesimo
campione, definita anche screening multiresiduo potra essere valutata esclusivamente dalle
Regioni o Province Autonome, sentiti 1 laboratori dell’L.Z.S. competente per territorio;

- il luogo di campionamento (mezzo di trasporto di ingresso o primo deposito di materie prime
importate, mezzo di trasporto, azienda zootecnica con ruminanti, azienda zootecnica che non
detiene ruminanti, azienda agricola, stabilimento di produzione, magazzino di materie prime,
rivendita/intermediario, miscelatore fisso o mobile, deposito/grossista, eventuale altra sede);

- DPentitd globale della matrice oggetto del prelievo (espressa in peso/volume ed in numero di
aliquote);

- P’indicazione dei dati del produttore o distributore del mangime;

- il numero di aliquote;

Al verbale di prelevamento deve essere allegato il cartellino, o copia del documento
commerciale, previsto dall’articolo 18 della legge 281/63.

Per poter conferire al campionamento una maggiore forza legale. deve inolire essere
compilato il relativo verbale delle operazioni di prelevamento eseguite (VOPE), in cui il prelevante
deve riportare in modo chiaro e dettagliato le modalita di prelievo del campione utilizzate e i
riferimenti normativi. il VOPE deve rimanere agli atti dell’organo prelevatore e su richiesta fornito
agli Istituti. : .

Al fine di evitare eventuali contestazioni sulla “validity” dei medesimi, il laboratorio di

analisi respinge eventuali campioni non conformi, e/o_pervenuti con verbali difformni dall’

Allegato 1 e Allegato 1 a.

Campione in contraddittorio

Al fine di evitare il possibile contenzioso che pud nascere tra produttor! ed utilizzatori di
mangimi, risulta importante sensibilizzare gli allevatori e i produttori di alimenti per animali circa Ia
possibilita di poter effettuare il prelievo in contraddittorio, al momento dello scarico, cosi come
previsto dall’articolo 18, comma 7, della Legge n. 281/63 e successive modifiche.

Conferimento dei campioni

Le Regioni e Province Autonome, nell'ambito della programmazione per la realizzazicne del
PNAA, concordano con gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali territorialmente competenti il
numere e la frequenza dej campioni da conferire, allo scopo sia di agevolarne l'atiivity, che di
distribuirla uniformemente nell'arco dell'anno.

Analisi

Le analisi somo effettuate dagli Istituti Zooprofilattici Sperimentali territorialmente
competenti.

Tuttavia gli Assessorati alla Sanitd delle Regioni e Province autonome possono stipulare
convenzioni con aliri laboratori pubblici accreditati conformemente alle norme europee. nel caso in
cui gli II.ZZ.SS. non possano garantire I’esecuzione delle analisi previste dal Piano.

Gli accertamenti analitici sono effettuati in conformita a quanto previsto dalle metodiche
comunitarie di riferimento, ove esistenti.

In assenza di metodi di analisi di riferimento comunitari, gli accertamenti analitici possono
essere espletati adottando norme nazionali e intemazionali scientificamente riconosciute o con
procedure equivalenti.
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Analisi di revisione

le istanze di revisione di analisi effettuate nell’ambito di applicazione del presente piano
sono di comipetenza dell’Istituto Superiore di Sanita, fatta eccezione per la ripetizione di parametro
non conforme in caso di un primo esito positivo per la presenza di Sa/monella spp. in campioni
prelevati nell’ambito dalf’attivita di vigilanza, che viene eseguita presso I'lZS competente per
territorio di prima analisi.

PROTOCOLLO OPERATIVO IN CASO DI POSITIVITA DEI CAMPIONI

I provvedimenti da adottare in case di positivits dei campioni analizzati, devono essere
valutati caso per caso a seconda del tipo di irregolarita riscontrata e commisurati all’entitd e/o alla
gravitd dell’episodio accertalo. Nel caso di sospetio di rischio grave per la salute pubblica ¢ per la
sanitd animale o per I'ambiente devono essere immediatamente messe in atto le procedure previste
dal sistema di allerta rapido mangimi illustrate nelle “Linee Guida vincolanti per la gestione
operativa del sistema di allerta per mangimi™, utilizzando gli allegati 13 e/o 14.

| provvedimenti da adotiare per le diverse tipologie di non conformita, in linea generale,
prevedono che i prodotti risultati positivi, devono essere distrutti, o in alternativa, previa
autorizzazione deli’Autoritd competente, ritirati dal commercio per essere sottoposti a un
trattamento in grade di neutralizzarne la nocivitd (ove possibile) a spese del detentore. o del
proprictario. L>Autoritd sanitaria, inolire, previa un’analisi del rischio, pud decidere di destinare
tali mangimi a specie o categorie animali diverse, per le quali non siano in vigore gli stessi
divieli, o ancora destinarli ad usi diversi dall’alimentazione animale.

Le Regioni e Province Autonome devono trasmettere al Ministero, con ogni possibile
urgenza, le positivité/non conformita riscontrate unitamente al verbale di prelievo e al rapporto di
prova del laboratorio, utilizzando il fac-simile Allegato 3.

La Repgione o Provincia Autonoma deve inviare al Ministero anche una relazione
riportante le azioni intraprese per fronteggiare tale non conformiti, nonché le eventuali
sanzioni applicate, Pistanza, da parte deghi interessati, di analisi di revisione e quant’altro
possa essere utile per poter definire chiaramente il caso e poter dar sepuito a futte le dovute

competenze,

Protocollo operativo conseguente al campionamento ufficiale

1) Qualora il campionamento risultato positivo sia stato effettuato in una impresa del settore dei
mangimi:
» il laboratorio d’analisi, fatte salve le procedure gid previste in materia, comunica la
positivita riscontrata all’ Azienda Sanitaria Locale che ha prelevato il campione, alla Regione
o alla Provincia autonoma, allegando al referto analitico il verbale di prelievo dei campioni
di cui ail’ Allegato 1.
» I’Azienda Sanitaria Locale adotta i seguenti provvedimenti:
- sequestra la partita oggetio del campionamento, nei casi in cui il sequestro non sia gid stato
disposto;
- attiva indagini finalizzate a rintracciare i quantitativi della partita eventualmente gia distribuiti;
- effettua 1'ispezione dell’impresa presso la quale & stalo eseguito il campionamento risultato
positivo;
- effettua I'indagine epidemiologica;
- accerta I'eventuale presenza delle sostanze rinvenute nel campione o di altre sostanze la cui
detenzione non sia prevista dalla normativa vigente;
- verifica le procedure messe in atto al fine di prevenire eventuali contaminazioni crociate durante
le fasi di produzione, di deposito e durante il trasporto;
- procede, per quanto applicabile, ai sensi di quanto indicato al successivo punto 2);
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- applica eventuali sanzioni amministrative,

2) Qualora il campionamento risultato positivo sia stato effettuato in un allevamento:

» il laboratorio d’analisi fatte salve le procedure gia previste in materia, comunica la
positivitd riscontrata all’Azienda Sanitaria Locale che ha prelevaio il campione, alla
Regione o alla Provincia autonoma, allegando al referto analitico il verbale di prelievo
dei campioni di cui all’ Allegato 1;

o I Azienda Sanitaria Locale adotta i seguenti provvedimenti;

- sequestra la partita oggetio del campionamento, nei casi in cui il sequestro non sia gia stato
disposto, i provvedimenti adottati devono comunque consentire il ciclo di alimentazione degli
animali;

- effetitua I'ispezione dell’allevamento presso il quale & stato eseguito il campionamento risultato
positivo;

- effettua I’indagine epidemiologica, _

- aftiva indagini finalizzate a rintracciare e ad individuare ghi impianti di distribuzione e di
produzione della partita, qualora la partita oggetto del campionamento non sia stata prodotta
nell’allevamento per autoconsumo;

- informa immediatamente la Regione o Provincia autonoma e 1°Azienda sanitaria locale
competenti per territorio dello stabilimento di produzione del mangime contamlnato se non
coincidenti con quelle in cui ha sede I'allevamento;,

- procede, per quanto applicabile, come precedentemente indicato al punto 1;

- ove ritenuto necessario, procede al campionamento di matrici biologiche ‘sugli animali che
hanno avuto accesso al mangime, secondo le procedure e nei casi previsti dal Plano Nazionale
Residui;

- per gli animali a cul sono stati somministrati i mangimi risultati positivi e/o i prodotti da essi
derivati, prima dell’esito al libero consumo, dovranno essere adottate, ove possibile, misure o
controlli sanitari per escludere in ogni caso la presenza di rischi per il consumatore;

- applica eventuali sanzioni amministrative.

RILEVAZIONE DELL’ATTIVITA

I dati relativi all’attivitd svolta ai sensi sia del Piano propriamente inteso che quelli
dell’Extrapiano sono trasmessi semestralmente attraverso il sistema informatico organizzato e
attivato per tale scopo secondo le indicazioni quadro emanate dalla “cabina di regia™ istituita
presso il Ministero in accordo con le Regioni.

Si fa presente che, fino a quando il sistema informatico non sard utilizzabile, la
rendicontazione da parte delle Regioni e Province Autonome dovra essere effettuata esclusivamente
mediante I'utilizzo delle schede allegate al PNAA, salvo quanto diversamente previsto nei singoli
capitoli.

Per I’invio di tali dati deve essere rispettato 1l seguente calendario:

— Le Aziende Sanitarie Locali trasmettono alla Regione o Provincia Autonoma i dati (locali):
eniro il 31 Luglio dell’anno in corso, i dati relativi alla rendicontazione del primo semestre
dell’anno in corso (Gennaio-Giugno); ed entro il 31 Gennaic dell’anmo successivo quelli
relativi alla rendicontazione di tutto I’anno 2008;

— Le Regioni o Province autonome trasmetiono al Ministero della Salute i dati (regionali o
provineiali):
entro il 31 Agosto dell’anno in corso, I dati relativi alla rendicontazione del primo semestre
dell’anno in corso (Gennaio-Giugno); ed entro il 28 febbraio dell’anno successivo quelli
relativi alla rendicontazione di futto I’anno 2008:
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~ 1 PIF trasmettono al Ministero i dad: entro il 31 Agosto dell’anno in corso. 1 dati relativi alla
rendicomazione del prime semestre dell’anno in corso (Gennaio-Giugno): ed entro il 28
fchbraio dell’anno successivo quelii relativi alla rendicontazione di tutto Panno 2008:

Per la rendicontazione dovranno essere ulilizzate:

~ le schede di programmazione/rendicontazione in formato Excel allegate a ciascun capitolo
la parte tecnica def PNAA;

— e schede di programmazione/rendicontazione in formato Excel dei campioni extrapiano;

— la scheda ispezioni Alegato 2;

— la scheda Allegato 2 a;

—~ le scheda di rendicontazione dei campionamenti su sospetto.

fornite in formato clettronico dal Ministero contestualmente alla copia del PNAA 2009-2011.

Tali schede doyranno essere inviate debitamente compilate in formato Excel mediante
posta clettronica al Ministero del Lavorg, della Salute e delle Politiche Sociali, DGSA Utfficio
VII° Alimentazione Animale unicamente agli indirizzi:

» c.cicerof@sanila.it
o m.collu@sanita.it

Le Regioni e Province Autonome dovranno inviare con cadenza annuale una relazione
sull’applicazione del PRAA | ( Allegato 17) mettendo in evidenza:

» Pattivita di vigilanza ispettiva cffettuata dai Servizi Veterinari presso gli operatori del
seftore dei mangimi ;

» Dattivitd di campionamento ufficiale (Piano, Extrapiano, Sospetto);

e la natura ed il contenuto degli audit effettuati dalle Regioni presso le AA.SS.LL. , ai

sensi dell’articolo 4, paragrafo 6 del Regolamento (CE) n.882/2004.

La relazione annuale dovra essere inviata al Ministero contestualmente alle schede di
rendicontazione entro e non oltre il 28 febbraio dell’anne successivo all’anno di riferimento.

Il Ministero aggrega i dati nazionali su base annuale e li trasmetie alla Commissione
Europea con le modalita stabilite dall’articolo 44 del Regolamento (CE) n.882/2004 ¢ comunque
entro sei mesi dalla fine dell’anno di rilevazione dei dati da parie delle Regioni o Province
autonome.

Valutazione dell’attivith da parte del Ministero

Siricorda che il PNAA ¢é uno dei programmi di attivita valutati nell’ambito del Tavolo LEA
(Livelli Essenziali di Assistenza).

Ai fini della suddetta valutazione si invita a porre atienzione alla corretta e completa
applicazione del Piano in quanto alcuni degli obblighi stabiliti dallo stesso potranno essere oggetto
di specifici indicatori. '

Inolire il setiore mangimi sard oggetto di attivitd di verifica attraverso lo svolgimento di
audit di settore sul territorio ed ispezioni presso gli OSM, effettate dal Ministero.

ESITI DEI CONTROLLI UFFICIALI

Gli esiti dei controlli ufficiali svolti annualmente, ai sensi del PNAA, sono riportati nel
rapporto ufficiale consultabile sul sito www.ministerosalute.it nell*area dlimenti e Sanitd Animale
seguendo il percorso negli approfondimenti —Sanitd Animale —Alimentazione Animale —PNAA.
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NORMATIVA DI RIFERIMENTO NEL SETTORE DELL’ALIMENTAZIONE ANIMALE

.

DISCIPLINA DELLA PRODUZIONE E DEL. COMMERCIO DEI MANGIMI

» Lepge 15 febbraio 1963, n. 281 disciplina della produzione e del commercio dei m:mgIml e
successive modifiche ed integrazioni; (G.U.R.L n. 82 del 26/03/1963) .

s D.Lvo 17 agosto 1999, n. 360 attnazione delle direttive 96/24/CE, 96/25/CE e 98/87/CE
nonché delP’articolo 19 della direttiva 95/69/CKE relative alla circolazione di materie prime
per mangimi; (G.U.R.L n.246 del 19/10/1999).

¢ Regolamento (CE) 178/2002 de] 28 gennaio 2002 che stabilisce i pl‘lll(!lpl ei requlsltl
generali della legislazione alimentare, istituisce 1’Autoriti europea per la sicurezza
alimentare ¢ fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare (GU C.E n. L 31 del
01/02/2002).

s Accordo 28 luglio 2005 n. 2334 fra il Ministro della Salute e i Presndentl delle regioni e
Province autonome, Linee guida =i fini della rintracciabilith degli alimenti e dei mangimi
per fini di sanitd pubblica volto a favorire Pattuazione del Regolamento (CE) 178/2002 del
28 gennaio 2002 (G.U.R.L n. 294 del 19/12/2005).

¢ Regolamento (CE) 183/2005 del 12 gennaio 2005 che stabilisce requlsm per l’1g1ene dei
mangimi (G.U.U.E n. L 35 del 08/02/2005).

e D.Lvo 13 aprile 1999 n. 123 attuazione della direttiva 95/69/CE che fissa le condmom ele
modalitd per il riconoscimento e la registrazione di taluni stabilimenti ed intermediari
operanti nel settore dell’alimentazione degli animali. (G.U.R.L. n. 105 del 07/05/1999).

+ D.Lvo 19 settembre 1994, n. 626, attuazione delle direttive 89/391/CEE, 89/654/CEE,
89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269/CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE e 90/679/CEE

_rignardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei lavoratori sul luogo di
lavoro e successive modificazioni ed integrazioni (G.U.R.L n. 265, del 12/11/1994).

e D.Lvo 30 gennaio 1993, n. 28 relativo ai controlli veterinari e zootecnici di taluni animali
vivi e su prodotti di origine animale applicabili negli seambi intracomunitari (G.U.R.IL. n.
28, del 04/02/1993). : :

* Regolamento (CE) n. 141/2007 della Commissione del 14 febbraio--2007; relativo
alPobbligo di riconoscimento, conformemente al Regolamente (CE) n. 183/2005 del
Parlamento Europeo e del Consiglio, degli stabilimenti del settore mangimi che fabbricano
o commercializzano additivi per mangimi della categoria “coccidiostatici e
istomonostatici”.(G.U.U.E. n. L 43 del 15/02/2007).

s Lettera circolare prot. n. 2920-P del 25/02/2008 del Ministero della Salute recante
indicazioni per il riconoscimento degli stabilimenti per Pattivitd di condizionamento per
gli additivi di cui al Regolamento(CE) 1831/2003, ai sensi de]l Regolamento(CE) 183/2005,

» Atto d’infesa 13 novembre 2008, tra il Governo, le Regioni e le province autonome di

Trento ¢ di Bolzano su «Linee pnida vincolanti per la gestione operativa del sistema di

allerta rapida per mangimi» (G.U.R.L n. 287 del 9/12/2008 supplemento ordinario n. 270).

2. ALIMENTI DIETETICI PER ANIMALI
D.Lvo 24 febbraio 1997, n. 45,attuazione delle direttive 93/74/CEE, 94/39/CE, 95/9/CE e
95/10/CE in materia di alimenti dietetici per animali; (G.U.R.L n. 54 del 6/03/1997).

» D.M. 1 agosto 2008, attuazione delle direttive 2008/4/CE e 2008/38/CE in materia di
alimenti dietetici per animali; (G.U.R.L n. 212 del 10/09/2008).

3. DISCIPLINA DELLA PRODUZIONE DI ALIMENTI DI ORIGINE ANIMALE PER
GLI ANIMALI E DELLA TRASFORMAZIONE DEI RIFIUTI DI ORIGINE
ANIMALE



Anno XL - N. 16 Speciali (25.03.2009) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Pag. 139

o Repolamento (CE) n. 1774/2002 del 3 ottobre 2002 recante norme sanitarie relative ai
sottoprodotti di origine animale non destinati al consumo umano; (G.U.C.E. n. L 273 del
10/10/2002).

o Repolamento (CE) n. 197/2006 del 3 febbraio 2006 recante misure transitorie a norma del
Regolamento (CE) n. 1774/2002 relative alla raccolta, al trasperto, al trattamento,
all’utilizzo ¢ all’climinazione di prodotti alimentari nonm piii destinati al consumeo
umano;(G.U.C.E. n. L 32 del (4/02/2006).

o Linece puida del Ministero della Salute relative alla disciplina igienico-sanitaria in materia
di utilizzazione dei materiali ¢ sottoprodotti derivanti dal ciclo produttivo ¢ commerciale
delle industrie agro-alimentari nell’alimentazione apimale. (G.U.RL n. 180 del
02/08/2002) .

+ Direttiva 2008/98CE del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 19 novembre 2008
relativa ai rifinti ¢ che abroga alcune direttive. (G.U.C.E. L 312 del 22/11/2008).

4, DISCIPLINA DELLA PREPARAZIONE E DEL COMMERCIO DEI FARMACI
VETERINARI
e DLvo 6 aprile 2006, n. 193 attuazione della direttiva 2004/28/CE recante codice
comunitario dei medicinali veterinari ; (G.U.R.L n. 121 del 26/05/2006).

5. DISCIPLINA DELLA PREPARAZIONE E DEL COMMERCIO DEI MANGIMI
MEDICATI E DEI PRODOTTI INTERMEDI

e D.Lve 3 marzo 1993, n.90, attuazione della direttiva 90/167/CEE con la quale sono stabilite
le condizioni di preparazione, immissione sul mercato ed utilizzazione dei mangimi
medicati nella Comunita. (G.U.R.L: n. 78 del 3/04/1993).

¢ D.M. 16 novembre 1993, attuazione della direttiva 90/167/CEE con la quale sono stabilite
le condizioni di preparazione, immissione sul mercato ed utilizzazione dei mangimi
medicati nella Comunita. (G.U.R.L n. 278 del 26/11/1993).

e D.M. 16 aprile 1994, modificazioni al deereto 16 novembre 1993 recante attuazione della
direttiva 90/167/CEE con la quale sono stabilite le condizioni di preparazione, immissione
sul mercato ed utilizzazione dei mangimi medieati nella Comunita. (G.U.R.L. n. 200 del
27/08/1994).

e D.M. 19 ottobre 1999, attuazione della direttiva 90/167/CEE con la quale sono stabilite le
condizioni di preparazione, immissione sul mercato ed utilizzazione dei mangimi medicati
pella Comunita. (G.U.R.L n. 191 del 17/08/2000).

» Circolare 23 gennaio 1996, n. 1, applicazione del decreto 16 novembre 1993 recante
attuazione della direttiva 90/167/CEE con la quale sono stabilite le condizioni di
preparazione, immissione sul mercato ed utilizzazione dei mangimi medicati nella
Comunita e suceessive modificazioni. (G.U.R.L n. 30 del 06/02/1996).

» Nota circolare 10 gennaio 2007 prot exDGVA/XI bis/1072/P del Ministero della Salute in
materia di commercio di mangimi medicati ¢ prodotti intermedi.

» Linee guida del 19 ottobre 2006 sulla produzione di mangimi medicati: misure per ridurre
la contaminazione crociata del Ministero della Salute.

6. DISCIPLINA DELLA PREPARAZIONE E COMMERCIO DEGLI ADDITIVI E
DELLE PREMISCELE NELL’ALIMENTAZIONE PER ANIMALIX
s D.P.R. 2 novembre 2001, n. 433 regolamento di attuazione delle direttive 96/51/CE ,
98/51/CE e 1999/20/CE in materia di additivi nell’alimentazione degli animali e successive
modifiche; (G.U.R.L n. 291 del 15/12/2001).
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s Circolare 4 luglio 2002, n, 2/2002 circolare esplicativa del decreto del Presidente della
Repubblica 2 novembre 2001, n, 433 recante regolamento di attuazione delle direttive
96/51/CE , 98/51/CE e 1999/20/CE in materia di additivi nell’alimentazione degli animali;
(G.U.R.L n. 171 del 23/07/2002).

» Repolamento (CE) n.1334/2003 del 25 luglio 2003 che modifica le condizioni per
I'autorizzazione di una serie di additivi appartenenti al gruppo degli oligoelementi
nell'alimentazione degli apimali; (G.U.U.E. n. L 187 del 26/07/2003) .

* Regolamento (CE) n.1831/2003 del 22 setitembre 2003 sugli additivi destinati
all'alimentazione animale; (G.U.U.E n. L268 del 18/10/2003).

+ Direttiva n. 97/6/CE del 30 gennaio 1997 (G.U.C.E. n. L 35 del 05.02.1997) (sospensmne
dell’autorizzazione all'uso per avoparcina).

¢ Direttiva n. 98/19/CE del 18 marzo 1998 (G.U.C.E. n. L 96/39 del 28.03.1998) (sospensione
dell’autorizzazione all'uso per ronidazolo).

*  Regolamento (CE) n. 2788/98 del 22 dicembre 1998 (G.U.C.E. n. L 347/31 del 23.12.1998)
(sospensione dell’antorizzazione all’uso per carbadox e olaguindox).

* Regolamenio (CE} n. 45/1999 del 11 gennaio 1999 (G.U.C.E. n. L 6/3 del 12.01.1999)
(sospensione dell’autorizzazione all’uso per arprinocid, dinitolmide, ipronidazolo).

* Regolamento (CE) n. 2821/98 del 17 dicembre 1998 (G.U.C.E. n. L 351/4 deél 29.12.1998)
(sospensione dell’autorizzazione all’uso per zinco-bacitracina, spiramicina, tilosina,
virginiamicina).

+ Regolamento (CE) n. 2205/2001 del 14 novembre 2001 (G.U.C.E. n. L 297/3 del 15. 11.2001)
(sospensione dell’autorizzazione all’uso per met[lclorpmdolo,
metilclorpindolo/metilbenzoquato, amproliom, amprolium/etopabato, dimetridazolo,
nicarbazina). h B

¢ Repolamento (CE) n. 1852/2003 del 21 ottobre 2003 (G.U.C.E. n. L 271/13 del 22.10.2003)
(autorizzazione per 10 anni della salinomicina sodica come coccidiostatico). .

«  Regolamento (CE) n. 355/2003 del 20 febbario 2003 (G.U.C.E. n. L 53/1 del 28 02.2003)
(autorizzazione per 10 anni della avilamicina come additivo).

* Repolamento (CE) n. 1356/2004 del 26 luglic 2004 (G.U.C.E. n. L 251/6 del 27.07.2004)
(autorizzazione per 10 anni della monensin sodica come coccidiostatico).

* Regolamento (CE) n. 1459/2005 del 8 settembre 2005 che modifica le condizioni per
I'autorizzazione di una serie di additivi per mangimi appartenenh al gruppo degli
oligoelementi; (G.U.C.E. L 233 09/09/2005 ).

¢ Repolamento (CE) n. 479/2006 del 23 marzo 2006 relativo all’autorizzazione di taluni
additivi appartenenti al gruppo dei composti di oligoelementi; (G.U.CE. L 86
24/03/2006).

» Regolamento (CE) n. 1750/2006 del 27 novembre 2006 concernente l’autonzzamnne della
selenometionina come additivo per mangimi; (G.U.C.E. L 330 28/11/2006).

* Regolamento (CE) n. 108/2007 del 5 febbraio 2007 che modifica il Regolamento (CE) n.
1356/2004 per quanic riguarda le condizioni per D'autorizzazioni dell’additivo per
mangimi Elancobam, apparienente al gruppo dei coccidiostatici e altre sostanze
medicamentose; (G.U.C.E. L31 6/02/2007).

¢ Regolamento (CE) n. 109/2007 del 5 febbraio 2007 relative allautorizzazione del
monensin sodico (coxidim) come additivo nei mangimi; (G.U.C.E. 131 6/02/2007).

* Regolamenio (CE) n. 496/2007 del 4 maggio 2007 che modifica il Regolamento (CE) n.
600/2005 per quante riguarda Pintroduzione di un limite massimo per i residui per quanto
rignarda Padditivo dei mangimi “Salinomax 120G”, appartenente al gruppo dei
ceccidiostatici e altre sostanze medicinali; (G.U.C.E. L117/9 5/05/2007).

* Regolamento (CE) n. 500/2007 del 7 maggio 2007 che modifica il Regolamento (CE) n.
1463/2004 per quanto riguarda Pintroduzione di un limite massimo di residui per
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Padditivo per mangimi “Sacox 120 microGranulate”, appartenente al gruppo dei
coccidiostatici e altre sostanze medicamentose; (G.U.C.E. L118/3 8/05/2007).

« Repolamento (CE) n. 634/2007 del 7 giugno 2007 Concernente Pautorizzazione della
sclenometionina prodotta da Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 come addifivo per
mangimi; (G.U.C.E. L 146 08/06/2007).

* Regolamento (CE) n. 1519/2007 del 19 dicembre 2007 che modifica i Regolamenti (CE) n.
2430/1999 e (CE) n. 162/2003 riguardo ai termini dell’autorizzazione di taluni additivi
destinati ad alimenti per animali appartenenti al gruppo dei coecidiostatici e alire sostanze
medicinali; (G.U.C.E. L335/15 20/12/2007).

PRODOTTI DI ORIGINE MINERALE E CHIMICO INDUSTRIALE CHE POSSONO
LESSERE IMPIEGATI NELL’ALIMENTAZIONE DEGLI ANIMALI
« D.M. 13 novembre 1985 che reca {'elenco dei prodotti di origine minerale e chimico
industriali che possono essere impiegati nell'alimentazione degli animali e successive
modifiche; (G.U.R.L n. 293 del 13/12/85).
o Direttiva 82/471/CEE del 30 giugno 1982 relativa a taluni prodotti impiegati
nell’alimentazione degli animali; (G.U.C.E. L 213/8 del 21/7/1982).

7. SOSTANZE E PRODOTTI INDESIDERABILI NELL’ALIMENTAZIONE
ANIMALE

e D.Lvo 10 maggio 2004, n. 149 attuazione delle direttive 2001/102/CE, 2002/32/CE,
2003/57/CE ¢ 2003/100/CE, relative alle sostanze ed ai prodotti indesiderabili
neli'alimentazione degli animali.; (G.U.R.L n. 139 del 16/06/2004).

s D.Lvo 27 aprife 2004, n. 133 attuazione della direttiva 2002/70/CE per la determinazione
dei livelli di diossine e PCB diossina-simili nei mangimi.; (G.U.R.I n.122 del 26/05/ 2004).

o D.M. 15 maggio 2006 determinaziope dei limiti di ocratossina A negli alimenti per
animali;( G.U.RL n. 120 del 25/05/2006).

» Direttiva_2005/7/CE_della Commissione del 27 genmaio 2005 recante modifica della
direttiva 2002/70/CE che stabilisce i requisiti per la determinazione dei livelli di diossine e
PCB diossina-simili nei mangimi; (G.U.U.E. n. L27 del 29/01/2005).

s D.M. 3 ottobre 2006 attuazione della direttiva 2005/7/CE della Commissiore che modifica
la direttiva 2002/70/CE, relativamente alle sostanze indesiderabili nell’alimentazione degli
animali; (G.U.R.L n. 248 del 24/10/2006).

¢ Direttiva 2005/8/CE della Commissione del 27 gennaio 2005 che modifica I'allegato I della
direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 7 maggio 2002, relativa
alle sostanze indesiderabili nell'alimentazione degli animali; (G.U.UE. n. L27 del
29/01/2005).

« D.M. 3 ottobre 2006 attuazione della direttiva 2005/8/CE della Commissione che modifica
Ia direttiva 2002/32/CE, relativamente alle sostanze indesiderabili nell’alimentazione degli
animali; (G.U.R.L n. 248 del 24/10/2006).

o Direttiva 2005/6/CE della Commissione del 26 gennaio 2005 che modifica Ia direttiva
71/250/CEE per quanto riguarda la presentazione e l'interpretazione dei risultati d'analisi
richiesti a norma della direttiva 2002/32/CE; (G.U.U.E. n. L24 del 27/01/2005).

« D.M. 20 dicembre 2006 metodi ufficiali di analisi per il controllo degli alimenti per
animali “Presentazione ed interpretazione dei risultati di analisi” — Supplemento u. 20.
Recepimento della Direttiva 2005/6/CE; (G.U.R.L. n. 42 del 20/02/2007).

¢ Direttiva 2005/86/CE della Commissione del 5 dicembre 2005 che modifica I'allegato 1
della direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa alle sostanze
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indesiderabili nell'alimentazione degli animali per quanto rignarda il canfene clorurato;
(G U.U.E. n. L 318. del 06/12/2005) .

. . 10 gennaio 2007 attnazione della direttiva 2005/86/CE della Commlssmne che
modlﬁca Ia direttiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio relativa alle
sostanze indesiderabili nell’alimentazione degli animali; (G.U.R.L n.66 del 20/03/2007)

* Direttiva 2005/87/CE della Commissione del 5 dicembre 2005 che modifica I'allegato I
della direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa alle sostanze
mdesnderabﬂl nell'alimentazione degli animali per quanto riguarda il pmmbo, il fluoro e il
cadmio; (G.U.U.E. n, 1318 del 06/12/2005).

» D.M. 10 gennaio 2007 attuazione della direttiva 2005/87/CE della. Commlssmne che
modifica la direttiva 2002/32/CE del Parlamentc Europeo e del Conmglm relativa alle
sostanze indesiderabili nell’alimentazione degli animali; (G.U.R.L n.66 del 20/03/2007).

* Direttiva 2006/13/CE della Commissione del 3 febbraio 2006 che modifica gli allegati I e IT
della direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa alle sostanze
indesiderabili nell'alimentazione degli animali per quanto riguarda le diossine e i PCB
diossina-simili; (G.U.U.E. n. 132 del 04/02/2006).

* D.M: 10 gennaio 2007 Attuazione della direttiva 2006/13/CE della Commissione che
modifica la direttiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio. relativa alle
sostanze indesiderabili nell’alimentazione degli animali; (G.U.R.L n.96 del | 26/04/2007).

» Raccomandazione (CE) 704/2004 dell’ll ottobre 2004 raccomandazione. della
Commissione sul monitoraggio dei livelli di base di diossine e PCB _diogsina-simili nei
mangimi; (G.U.U.E. n. 1321 del 22/10/2004).

* Raccomandazione (CE) 88/2006 del 6 febbraio 2006 relativa alla nduznone del]a presenza
di diossine, farani e PCB nei mangimi ¢ negli alimenti; (G.U.U.E n. 142 de} 14/02/2006).

* Regolamento (CE)_ 396/2005 del 23 febbraio 2005 concernente i livelli- massimi di
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e'animale e che
modifica Ja direttiva 91/414/CEE del Consiglio (G.U.U.E. n. L 70 del 16/03/2005).-

* Raccomandazione della Commissione n. 576 del 17 agosto 2006 sulla presenza di
deossinivalenole, zearalenone, ocratossina A, tossine T-2 ¢ HT-2 e fumonisine in ‘prodotti
destinati all’alimentazione degli animali (G.U.U.E. n. L 229 del 23 agosto 2006).

* Direttiva 2006/77/CE della Commissione del 29 settembre 2006, che ‘modifica I'allegaio
della direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo e del Consiglio riguardo ai livelli
massimi dei composti organoclorurati nell’alimentazione animale (G U.U.E. n. L 271. del
30/09/2006).

s D.M. 29 Maggio 2007 attuazione della direttiva 2006/77/CE della Commlssmne del 29
settembre 2006, che modifica allegato I della direttiva 2002/32/CE del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio riguardo ai liveli massimi dei composti organoclorurati
nell’alimentazione animale; (G.U.R.I. n. 237 del 11/10/2007).

* Regolamento (CE) n. 1881/2006 del 19 dicembre 2006 , che definisce i tenori massimi di
alcuni contaminanti nei prodotti alimentari; (G.U.U.E. n. L 364 del 20/12/2006).

* Regolamento (CE) n. 1126/2007 del 28 settembre 2007 , che modifica il regolamento (CE)
n. 1881/2006 che definisce i tenori massimi di aleuni contaminanti nei prodetii alimentari
per quanto riguarda le Fusarium -tossine nel grancturco e nei prodotti a base di
granoturco; (G.U.U.E. n. L 255 del 29/9/2007).

8. CONTROLLI UFFICIALI NEL SETTORE DELL’ALIMENTAZIONE ANIMALE

* Raccomandazione (CE) 91/2003 del 10 febbraio 2003, sul programma coordinato
d'ispezione nel settore dell'alimentazione animale per I'annmo 2003, in conformitd alla
direttiva 95/53/CE del Consiglio; (G.U.U.E. n. L 034 del 11/02/2003).
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Raccomandazione (CE) 925/2065 del 14 dicembre 2005 sul programma coordinato di
controlli nel settore dell’alimentazione animale per Panno 2006 in conformiti della
direttiva 95/53/CE del Consiglio; (G.U.U.E. n. L 337 del 22/12/2005).

Repolamento (CE) n. 882/2004 del 29 aprile 2004, relativo ai controlli ufficiali intesi a
verificare Ia conformitd alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme
sulla salute ¢ sul benessere degli animali; (G.U.C.E n. L 191 del 28/05/2004).

Deereto Lepislativo 17 giugno 2003, n. 223 Attuazione delle direttive 2000/77/CE e
2001/46/CE relative all'organizzazione dei controlli ufficiali nel settore dell'alimentazione
animale; (G.U. n. 194 del 22/08/2003).

Decisione della Commissione 2006/677/CE che stabilisce le linee guida che definiscono i
criteri di esecuzione degli audit a norma del regolamente (CE) n. 882/2004 del Parlamento
Europeo e del Consiglio relativo ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformiti alla
normativa in materiaz di mangimi ¢ di alimenti e alle norme sulla salute ¢ sul benessere
degli animali (G.U.U.E. n. L 278 del 10/10/2006).

INGREDIENTI DERIVANTI DA TESSUTI DI AMMIFERI, DI CUI E* VIETATA

LA SOMMINISTRAZIONE CON LA DIETA Al RUMINANTI
D.M. 7 gennaio 2000 sistcma nazionale di sorveglianza epidemiologica della encefalopatia
spongiforme bovina (BSE); (G.U. n. 59 del 11/03/2000).
Regolamento (CE) n. 999/2001 del 22 maggio 2001 recante disposizioni per Ia prevenzione,
il controllo ¢ 'eradicazione di alcune encefalopatie trasmissibili; (G.U.C.E. n. L 147 del
31/05/2001).
Decisione 2002/248/CE della Commissione del 27 marzo 2002, che modifica la decisione del
Consiglio 2000/766/CE e la decisione 2001/9/CE rclative alle cncefalopatie spongiformi
trasmissibili e alla somministrazione di proteine animali; (G.U.CE. n. L 84 del
28/03/2002).
Regolamento (CE) n. 1234/2003 del 10 luglio 2003, che modifica gli aliegati 1, IV e XI del
regolamento (CE) n. 999/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio e regolamento {CE)
n. 1326/2001 relativo alle encefalopatie spongifermi trasmissibili e all'alimentazione degli
apimali; (G.U.U.E. n. L. 173 del 11/07/2003).
Regolamento (CE) n. 1292/2005 del 5 agosto 2005 recante per quanto rignarda
Palimentazione degli animali; (G.U.U.E. n. L 205 del 06/08/2005).
Repolamento (CE) n. 1923/2006 del 18 dicembre 2006 che modifica il regolamento (CE) n.
999/2001 recante disposizioni per la prevenzione, il controllo e I'eradicazione di alcune
encefalopatie spongiformi trasmissibili ;(G.U.C.E. n. I 404 del 30/12/2006).
Repolamento (CE) n. 956/2008 che modifica I’allegato IV del regolamento (CE) n.
999/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio2001 recante disposizioni per la
prevenzione, il controllo e I’eradicazione di alcune encefalopatie trasmissibili; (G.U.C.E. n.
L: 260 de! 30/09/2008)

MATERIE DI CUI E’ VIETATA LA CIRCOLAZIONE O L'IMPIEGO NEI
MANGIMI
Decisione 2004/217/CEE della Commissione del 1 marzo 2004 relativa all'adozione di un
elenco di materie prime di cui & vietata la circolazione o I'impiego nei mangimi; (G.U.U.E.
n.L 67, del 5/03/2004) .
CONTROLLO DELLA SALMONELLA E DI ALTRI AGENTI ZOONOTICI
SPECIFICI PRESENTI NEGLI ALIMENTI
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* Repgolamento (CE) n. 2160/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio del 17 novembre
2003 sul controlle della salmonella e di altri agenti zoonotici specifici presenti negli
alimenti; (G.U.U.E n. L 325 del 12/12/2003).

* Regolamento (CE) n. 1003/2005 della Commissione del 30 gingno 2005 che applica il
regolamento (CE) n. 2160/2003 del Parlamento europeo e del Cousiglio per gquanto
rignarda un obiettivo comunitario per la riduziome della prevalenza di determinati
sierotipi di salmonella nei gruppi di riproduzione di Gallus galius e modifica il
-regolamento (CE) n. 2160/2003;(G.U.U.E. n. L 170 del 01/07/2005)

» Direttiva 2003/99/CE del 17 novembre 2003 sulle misure di sorvegl]anza deIle 'Zoonosi e
degli agenti zoonotici, recante modifica della decisione 90/424/CEE del Consngho e che
abroga la direttiva 92/117/CEE del Consiglio; (G.U. n. L 325 del 12/12/2003). -

s DJT.vo 4 aprile 2006 n. 191 Attuazione della direttiva 2003/99/CE: sulle misure di
sorveglianza delle zoonosi e degli agenti zoonotici; (G.U.R.IL n.119 del 25/05/2006). -

¢ Regolamento (CE) n. 2073/2005 del 15 novembre 2005 sui criteri mlcroblologlu apphcablh
ai'prodotti alimentari; (G.U.U.E. n. L 338 del 22/12/2005).

» D.M. 10 Marzo 1997 atiuazione della Programma di controllo per le S Enter]hdls esS.
Typhimurinm negli allevamenti di galline ovaiole destinate alla produzione di nova da
consumo, (G.U.R.L n.103 del 06/05/1997).

* D.M. del 4 ottobre 1999 Centri di referenza nazionali nel settore veterinario; (GURLn
300 del 23/12/1999). :

12. ORGANISMI GENETICAMENTE MODIFICATI

* Regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 27 gennaio 1997
sui nuovi predetti e i nuovi ingredienti alimentari (G.U.C.E. L 43 del 14.2. 1997).

» Regolamento (CE) n. 1139/98 del Consiglio del 26 maggio 1998 concernente I'obblige di
indicare nell'efichettatura di alcuni prodotti alimentari derivati - da organismi
geneticamente modificati caratteristiche diverse da quelle di cui alla direttiva ‘79/112/CEE
(abrogato dal Regolamento CE 1829/2003); (G.U.C.E. L 159 del 03/06/1998). ‘

» Regolamento (CE) n. 49/2000 della Commissione, del 10 gennaio 2000, che modifica il
regolamento (CE) n. 1139/98 del Consiglio concernente T'obbligo di indicare
nell'etichettatura di alecuni prodotti alimentari derivati da organismi geneticamente
modificati caratteristiche diverse da quelle di cui alla direttiva 79/112/CEE (G.U.C.E. n.
L 6-dell' 11/01/2000) .

* Regolamenio (CE) n. 50/2000 della Commissione, del 10 gennaio 2000, concernente
I'etichettatura dei prodotti e ingredienti alimentari contenenti additivi e aromi
geneticamente modificati o derivati da organismi geneticamente modificati (G.U.CE. n. L
6 dell' 11/01/2000).

* DPCM 4/8/2000 sospensione cautelativa della commercializzazione e dell'utilizzazione di
taluni prodotti transgenici sul territorio nazionale, a norma dell'art. 12 del regolamento
(CE) n. 258/97. (G.U.R.I. n. 184 del 8-8-2000) (abrogato dalla sentenza del Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio, Sezione I, sentenza n. 14477/2004 del 27 ottobre
2004).

* Regolamento (CE) n. 1830/2003 del Parlamento eurcpeo e del Consiglio, del 22 settembre
2003, concernente la tracciabilita ¢ I'eticheitatura di organismi geneticamente modificati ¢
la tracciabilit: di alimenti ¢ mangimi ottennti da organismi geneticamente modificati,
nonché recante modifica della direttiva 2001/18/CE;(G.U.U.E. n. L 268 del 18/10/2003).

¢ Regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 setfembre
2003, relative agli alimenti e ai mangimi geneticamente modificati;(G.U.U.E. n. L 268 del
18/10/2003).

* Regolamento (CE) n. 223/2003 della Commissione, del 5 febbraio 2003, concernente i
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requisiti in materin di etichettatura riferiti al metodo di produzione biologico per i
mangimi, i mangimi composti per animali e le materic prime per mangimi e recante
modifica del regolamento (CEE) n. 2092/91 del Consiglio; (G.U.UE. n. L 031 del
06/02/2003).

D.Lvo 8 luglio 2003 n. 224 attuazione della direttiva 2001/18/CE concernente I'emissione
dcliberata nell'ambicnte di organismi geneticamente modificati;(G.U.R.L. n, 194 del
22/08/2003).

Decisione 2005/317/CE della Commissione, del 18 aprile 2005, relativa a provvedimenti
d'emergenza in relazione all'organismo geneticamente modificato non autorizzato «Bi10»
nei prodotti a base di mais ; (G.U.C.E. n. L 101 del 21/4/2005).

Decisione 2007/157/CE della Commissione, del 7 marzo 2007 , che abroga la decisione
2005/317/CE  relativa a provvedimenti d'emergenza in relazione all'organismo
geneticamente modificato non autorizzato Bt10 nei prodotti a base di mais; (G.U.U.E. L68
dell’08/03/2007).

Repolamento (CE) n. 65/2004 della Commissione, del 14 gennaio 2604, che stabilisce un
gistcma per la determinazione e I'assegnazione di identificatori unici per gli organismi
geneticamente modificati; (G.U.C.E. n. L 10 del 16/01/2004).

PRODUZIONI BIOLOGICHE
Repolamento (CEE) n. 2092/91 del Consiglio, del 24 giugno 1991, relativo al metodo di
produzione biologico di prodotti agricoli e alla indicazione di tale metodo sui prodotti
agricoli e sulle derrate alimentari; (G.U.C.E. n. L 198 del 22/07/1991).
Regolamento (CE) n. 1804/1999 del Consiglio, del 19 luglio 1999, che completa, per le
produzioni animali, il regolamento (CEE) n. 2092/91 relativo al metodo di produzione
biologico di prodotti agricoli e alla indicazione di tale metodo sui prodotti agricoli e sulle
derrate alimentari; (G.U.C.E. n. L 222 del 24/08/1999).
Regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio, det 28 giugno 2007 , relativo alla produzione
biologica e alPetichettatura dei prodotti biologici e che abrega il regolamento (CEE)
n. 2092/91 (entrera in applicazione dal 1 gennaio 2009); (G.U.C.E. n. L 189 del 20/07/2007).

CAMPIONAMENTO
D.M. 20 aprile 1978 modalita di prelevamento dei campioni per il controllo ufficiale degli
alimenti per gli animali ; (G.U. n. 165 del 15/06/1978).
Repolamento (CE) n, 401/2006 del 23 febbraio 2006 relativo ai metodi di campionamento
e analisi per il confrollo ufficiale dei teneri di micotossine nei prodotti alimentari;
(G.U.U.E. n. L 70 del 09/03/2006). )
Raccomandazione 2004/787/CE della Commissione, del 4 ottobre 2004, relativa agli
orientamenti tecnici sui metodi di campionamento e di rilevazione degli organismi
geneticamente modificati ¢ dei materiali ottenuti da organismi geneticamente modificati
come tali o contenuti in prodotti, nel quadro del regolamento (CE) n. 1830/2003CE
787/2004 del 04/10/2004; (G.U.C.E. n. L 348 del 24/11/2004),

SANZIONI
Lepge 15 febbraio 1963, n. 281 disciplina della produzione e del commercio dei mangimi e
successive modifiche ed integrazioni; (G.U.R.L n. 82 del 26/03/1963) .
D. Lvo. 5 aprile 2006 n, 190, che introduce la disciplina sanzionatoria per le violazioni al
Regolamento (CE) n. 178/2002. (G.U.R.L n. 118 del 23/05/2006).
D.Lvo 21 febbraio 2005, n. 36 Disposizioni sanzionatorie in applicazione del regolamento
(CE) n. 1774/2002, e successive modificazioni, relativo alle nerme sanitarie per i
sottoprodotti di origine animale non destinati al consumo umano (G.U.R.L n. 63 del 17
marzo 2005).
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e D.L.vo 21 marze 2005, n.70 disposizioni sanzionatorie per le violazioni dei regolamenti
(CE) numaeri 1829/2003 e 1830/2003, relativi agli alimenti ed ai mangimi genetlcamente
modificati; (G.U.R.L n. 98 del 29/04/2005).

= D.Lvo 3 marzo 1993, n.90, attnazione della direttiva 90/167/CEE con la quale sono stabilite
le .condizioni @i preparazione, immissione sul mercato ed utilizzazione dei mangimi
medicati nella Comunita. (G.U.R.I: n. 78 del 3/04/1993) art.16.

e D.Lvo 5 aprile 2006, n.190 , Disciplina sanzionatoria per le violazioni del rego]amento
(CE) n. 178/2002 che stablhsce i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare,
istituisce I'Autorita’ europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel settore della
sicurezza alimentare”.G.U.R.I. n. 118 del 23 maggio 2006.

16. IMPORTAZIONE

» D.Lvo. 19 agosto 2005, n. 214 Attnazione della direttiva 2002/89ICE concernente le misure
di protezione contro l'introduzione e la diffusione nella Comunita' di organismi nocivi ai
vegetali o ai prodotti vegetali. (G.U.R.L n. n. 248 del 24/10/2005).

e Decreto del Ministro della Salute del 19 settembre 2003 “Decréto recante modallta
orgamzzatlve dei controlli ufficiali in materia di alimentazione animale”.

e Regolamento (CE) n. 136/2004 della Commissione, del 22 gennaio 2004, che ﬁssa le
modalith dei controlli veterinari da effettuare ai posti d'ispezione frontalieri della
Comunita sui prodotti importati da Paesi terzi; (G.U.R.L n. L 21 del 28.1.2004).

e Direttiva 98/68/CE della Commissione del 10 settembre 1998 che stabilisce il modelo di
documento di cui all'articolo 9, paragrafo 1, della direttiva 95/53/CE del Consiglio nonché
talune modalita relative ai controlli, all'entrata nella Comunit3, di alimenti per animali
provenienti da Paesi terzi; (G.U.C.E. n. L 261 del 24/09/1998)" receplta in Ttalia con
Decreto Direttoriale del Ministero delle Finanze del 6 maggio 1999,

e Direttiva 97/78/CE del Consiglio del 18 dicembre 1997 che fissa i principi relativi
all'organizzazione dei controlli veterinari per i prodotti che provengono dai Paesi terzi e
che sono introdotti nella Comunita; (G.U.C.E. n. L 24 del 30/01/1998). ’

s Decisione 94/360/CE della Commissione, del 20 maggio 1994, relativa alla riduzione di
frequenza dei controlli materiali sulle partite di taluni prodotti importati da Paesi terzi, in
forza della direttiva 90/675/CEE del Consiglio;( G.U.C.E. n. L 158 del 25/06/1994)

e D.Lvo 25 febbraio 2000, n. 80 attuazione della direttiva 97/78/CE e 97/79/CE in materia di
organizzazione dei conirolli veterinari sui prodotti provenienti da Paesx terzi. (G.U.RI. n.
82 del 07/04/2000) .

» Circolare prot. n. DGVA/III-XI-bis/28667/P del 4 agosto 2006 del Ministero della Salute
recante linee direttrici in materia di controlli ufficiali da effettuare sugli alimenti per
animali (“mangimi”) provenienti da paesi terzi o destinati a paesi terzi.

» Circolare prot. n. DGSA.VII/3298/P del 27 aprile 2007 recante indicazioni circa le
importazioni e le esportazioni di addittivi, premiscele € mangimi che li contengono non
conformi alle norme U.E..

* Regolamento (CE) n. 829/2007 della Commissione, del 28 giugno 2007 (G.U.R.I n. L 191
del 21/07/2007), che modifica gli allegati I, II, VII, VIII, X e XI del Regolamento (CE) n.
1774/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto rlguarda I'immissione sul
mercato di taluni sottoprodetti di origine animale.

» Decisione 2008/798/CE della Commissione del 14 ottobre 2008 {(G.U.C.E. serie L n. 273 del
15 ottobre 2008) che impone condizioni speciali per I'importazione di prodoiti contenenti
latte o prodotti lattieri originari della Cina o da essa provenienti e che abroga la decisione
2008/757/CE della Commissione.

e Decisione 2008/921/CE della Commissione del 9 dicembre 2008 che modifica la decisione
2008/798/CE (G.U.CE. serie L n. 331 del 10 dicembre 2008).

indice
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CAPITOLO 1
PIANO DI SORVEGLIANZA E VIGILANZA AI FINI DELLA PROFILASSI DELLA BSE

Negli anni pit recenti il riscontro di contaminazioni da farine animali nei mangimi risulta
essersi assestalo con piccole fluttuazioni su valori molio bassi: nell’ordine di poche unita ogni
10.000 controlli rispetto al 3% del 2001. Tali risultati incoraggianti sono stati ottenuti grazie a
un’intensa campagna di controlli che ha visto ad esempio il prelicvo di oltre 5000 campioni nel
2005, di oltre 4000 nel 2006, di 3463 campioni nel 2007, e di circa 1200 campioni nel primo
semestre 2008. Sulla base del trend decrescente della BSE in Italia e dei risultati del Piano dei
precedenti anni, si ritiene opportuno apportare aleune modifiche al Piano, che non riguarderanno il
suo impianto fondamentale. E' stato manfenuto immutato un programma di serveglianza
epidemiolegica, in grado di fornire un quadro della situazione epidemiologica e della sua
evoluzione nel lempo, affiancaio da un programma di vigilanza, volto a garantire il rispetto della
normativa vigente in materia di divieti nell’alimentazione animale, che ¢ stato rimodulato sia nella
numerosita dei campioni da prelevare, sia nella ripartizione dei campioni, Il criterio di rischio per la
distribuzione dei campioni della vigilanza seguito negli anni precedenti, cio¢ il rischio BSE 2.0
volte piti elevato al Nord rispetto al resto del Paese, & stato sostituito dalla probabilita, diversa per
area peografica, di trovare campioni di mangime non conformi negli specifici segmenti (aziende
zootecniche con ruminanti, aziende zootecniche senza ruminanti e filiera) desunto dall'andamento
del Piano negli anni precedenti (2003-2007).

Non sono state apportate, invece, variazioni al sistema informativo [inora utilizzato.

Per la stesura delle presenti linee di indirizzo, si & tenuto conto:

- della piti recente raccomandazione comunitaria disponibile in materia (Raccomandazione
2005/925/CE del 14 dicembre 2005 sul programma coordinato di ispezione nel seitore
dell 'alimentazione animale per ['anno 2006), che identifica i punti critici nei mangimifici e
nelle aziende di allevamento;

- del Regolamento (CE) 882/2004 per I"organizzazione dei controlli ufficiali;

- dei risultati dell’attivita di controllo svolta in Italia negli anni precedentt;

- delle raccomandazioni contenute nei rapporti redatti dagli ispettori del Food Veterinary
Office a seguito delle pill recenti ispezioni comunitarie relative alia BSE.

- delle raccomandazioni contenute nei rapporti redatti dagli ispettori del Food Veterinary
Office a seguito delle pili recenti ispezioni comunitarie relative alla BSE.

Strumenti

Gli strumenti previsti per l'applicazione del piano di attivita di controllo sono i seguenti:
1. programma di campionamento statisticamente rappresentativo relativo a prelievi in aziende
bovine da latte o linea vacca-vitello ai fini della sorveglianza epidemiologica;
programma di vigilanza da applicarsi lungo tutta la filiera;
Sistema Informativo (SI) per il quale sono specificati: cbiettivi; soggetli coinvolti;
modulistica, scadenze, flusso dei dati (diagramma) e ricadute informative. In particolare il
SI prevede ['utilizzo di un verbale di prelevamento standardizzato a livello nazionale
(Allegato 1 e la) da utilizzare in fase di prelievo per la raccolta di una serie minima di
informazioni di rilevanza epidemiologica e di un fraceiato record unico per l'invio dei dati
da parte degli [1.ZZ.SS. al CEA;

W

1. Programma di sorveglianza epidemiologica
Il programma di sorveglianza epidemiologica ha essenzialmente una funzione
informativa, & parte integrante del processo di valutazione del rischio e consente l'identificazione di
fattori di rischio o di situazioni di allarme su cui basare la programmazione degli interventi.
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Per garantire la sua funzione informativa il programma di sorveglianza & basato
necessariamente su criteri formali di campionamento statistico. Data la situazione favorevole
descritta nell’introduzione a questo capitolo, diventerebbe molio gravoso stabilire numerosita
campionarie in grado di veicolare informazioni wtili di sorveglianza epidemiologica per ciascuna
Regione. Quindi per gli anni 2009-2011 la sorveglianza epidemiologica si baserd su un
campionamento casuale stratificato su base regionale in modo da garantire una rappresentativiti
statistica nazionale e non pii regionale. La numerositd campionaria stabilita in ambito nazionale
consentira di ottenere un’informazione preziosa per il Paese nel suo insieme con il vantaggio di
mettere a disposizione una maggior quantitd di campioni per le attivitd di vigilanza svolte a livello
regionale.

Il programma di sorveglianza, come negli anni precedenti, sard ristretto alle aziende
zootecniche da latte o della linea vacca vitello poiché esse rappresentano il segmento della filiera
in cui si concenira il rischio maggiore per la diffusione della malattia.

I risultati della sorveglianza su queste strutture, a valle della filiera, potranno servire per
I’identificazione tempestiva di situazioni di allarme sanitario e per ottenere stime di rischio valide in
ambito nazionale.

Il programma di sorveglianza prevede il prelieve di 1000 campioni a livello nazionale
(tabella 1). ]

Tale numerosith campionaria consente di definire con elevata precisione il livello
medio nazionale di contaminazione dei mangimi con farine animali oppure la prevalenza
massima se futte le unith campionarie esaminate risultassero conformi. Ad esempio nel caso del
riscontro di una prevalenza pari allo 0,4% (4 campioni sui 1000 esaminati), 'intervallo di
confidenza al 95% (binomiale esatto) sarebbe compreso fra 0.1% e 1%. Nel caso invece in cui
nessuno dei 1000 campioni prelevati risultasse positivo, il limite superiore dell’intervallo di
confidenza della prevalenza sarebbe pari a 0,37%.

Il numero di campioni per Regione ¢ stato diversificato in modo che il campione
complessivo sia rappresentativo della distribuzione nazionale degli allevamenti bovini da latte o
della linea vacca-vitello (campionamento stratificato: la ripartizione degli allevamenti si basa sui
dati ufficiali relativi agli allevamenti in possesso del Ministero della Salute e riferiti all’anno 2006).

Criteri di ripartizione dei campioni in ambito Regionale

Per garantire il consegnimento degli obiettivi della sorveglianza epidemiologica & essenziale

che in ciascuna Regione o Provincia Autonoma siano rispettati i seguenti criteri:

o scelta casuale delle aziende da campionare (preferibilmente sulla base di un’estrazione
formalmente casuale operata sui sistemi informativi regionali);

© rappresentativitd su base geografica, garantita mediante una ripartizione del numero di
campioni tra le diverse ASL (campione stratificato per ASL);

o all’inteno delle ASL: restrizione dei controlli assegnati dal presente piano,
esclusivamente agli allevamenti di bovine o bufaline da latte o che praticano 1a “linea
vacca-vitello";

o ripartizione omogenea dei campioni da prelevare nel periodo di validita del piano che
dovra concludersi entro i1 31 dicembre;

Si ribadisce che la casualita della scelta delle aziende da campionare all’interno di ciascuna

ASL ¢ fondamentale per garantire la rappresentativita statistica del campione.

Tabella 1. Ripartizione dei campioni di sorveglianza per Regione ABRUZZO
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Ne° prelievi per Sorveglianza BSE della Regione Abruzzo
(campione casuale)
Numero di Numero di campioni da

Az USL aziende bovine escluse prelevare nelle aziende

quelle da carne bovine da latte o linea
vacca-vitello

TE 8

PE 8

CH 2

AQ 4

LA/NVA 5

AV/ISU 5

Totule 4470 32

Ai fini della programmazione e rendicontazione le Regioni ¢ Province autonome dovranno
utilizzare la Scheda BSE sorveglianza 2009-2011 allegata.

2. Programma di vigilanza sull’intera filiera

La Raccomandazione 2005/925/CE del 14 dicembre 2005 identifica i seguenti luoghi in cui

effettuare il prelievo dei camptoni da destinare all’analisi:
1. all'importazione;

. stabilimenti di produzione di mangimi;

. intermediari e depositi;

. mezzi di trasporto;

. miscelatori fissi/miscelatori mobili;

. nell'azienda agricola;

. altro.

Per massimizzarne I'efficienza, il programma di vigilanza & basato su criteri di rischio
identificati in tutta la filiera produttiva e derivanti dall’attivita di controllo pregressa e dall’analisi
della situazione epidemiologica della BSE in Italia. In base a tali considerazioni, quindi non per
ragioni di tipo statistico ma per il differente rischio, la ripartizione dei campioni risulla diversificata
tra Regioni o Province Autonome.

Il programma di vigilanza prevede il prelievo di 1800 campioni a livello nazionale. Tali
campioni sono ripartiti su aziende zootecniche di ruminanti ¢ non ruminanti (1018 campioni)
e sul resto della filiera (782 campioni). Per intensificare la vigilanza nelle Regioni o P.A. in cui
si siano manifestate situazioni di rischio particolare negli anni precedenti, & stata prevista una
quota aggiuntiva di campioni ( 1=30) per ciascuna regione o P.A. 1 totale dei campioni da
prelevare & quindi pari a 2016.

~ WD

Criteri utilizzati per la ripartizione dei campionamenti per la vigilanza in ambito nazionale.
L’assegnazione del numero di prelievi per Regione viene determinata utilizzando parametri
di differente natura, di seguito esplicitati:

1. Contrariamente a quanto avviene nella strutturazione di un piano di sorveglianza
epidemiologica in cui il campione serve a dare informazioni sulla popolazione bersaglio,
nel caso di un processo di vigilanza non esiste alcun particolare vincolo statistico (né di
rappresentativita né di numerosita).

E opportuno tenere conto delle potenzialitd diagnostiche della rete degli Istituti
Zooprofilattici: su questa base nei precedenti anni era stato fissato un tetto complessivo di
campioni eseguibili pari a circa 3500 — 4000. Mantenere tale limite consente un certo

[§8}
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margine di manovra: nel caso fosse necessario, gli Istitutl potranno eseguire ulieriori analisi
senza particolari difficolta, Il concomitante programma di sorveglianza  prevede
I’esecuzione di 1000 analisi, portando 1'ammontare disponibile per il programma di
vigilanza a 2500-3000 campioni; tale totale viene ripartito, tenendo conto dell’importanza
dei segmenti a valle della filiera (aziende zootecniche di ruminanti e non) ¢ sulla base
dell*attivith svolia negli anni precedenti, in 1018 campioni in aziende zootecniche (543 per
allevamenti di ruminanti e 470 per allevamenti con specie diverse daj ruminanti) e 782 per
tutto il resto della filiera.

3. I.’encefalopatia spongiforme bovina ha visto nel nostro Paese una distribuzione geografica
eterogenea con un maggior rischio di malattia nella regioni settentrionali rispetto
all’insieme di quelle centro-meridionali: tale rischio & direttamente collegabile alla
diffusione eterogenea (ed evidentemente concentrata nelle regioni settentrionali) di alimenti
a rischio di contaminazione. A differenza degli anni precedenti, in cui la ripartizione dei
campioni rispecchiava if rischio di BSE nel Nord rispetto al sud Italia, in questa edizione
del PNAA la ripartizione dei campioni & basata sui risultati del Piano negli anni precedenti
(periodo 2003-2007). Per le aziende zootecniche non si rileva un eccesso di rischio al Nord
rispetto al Sud, pertanto i campioni sono ripartiti equamente nelle due macroaree, mentre
per la filiera la probabilita di trovare un campione non conforme al Nord & 2.8 volte
maggiore rispetto al Sud. Tale situazione suggerisce I’opportunita di intensificare i controlli
laddove esista un eccesso di rischio utilizzando un rapporto di campioni pari a 2,8:1
{equivalenie a 73.6% dei campioni al Nord e 26% di campioni nel resto del Paese).

4. La differente distribuzione dei capi bovini giustifica una ripartizione proporzicnale al peso
di ciascuna Regione; dopo aver tenute separate le due aree a differente rischio (Nord vs.
Centro-Sud) la ripartizione proporzionale dei campioni nelle Regioni pud essere condotta
all’interno di ciascuna area.

5. Nel corso degli ultimi anni sono stati identificati un certo numero di camplom contaminati
da farine animali (2 casi nel 2005, 12 nel 2006, 7 nel 2007 e 1.al 30 giugno 2008) le
positivita avevano le seguenti caratteristiche( vedi elenco riportato di seguito).

: Elen
co delle positivita riscontrate nel periodo 2005 — 2008 (al 30 giugno 2008)

Tutte le positivita derivano da campiom eseguiti in allevamento, i stabiliment] di
produzione o presso intermediari/depositi; nei rimanenti segmenti della filiera (mezzi di trasporto,
miscelateri o punti di entrata del-Paese) il numero di campioni eseguiti & stato particolarmente
basso: cid non consente di valutarne appieno la condizione di rischio;

» le Regioni interessate da positivita sono le seguenti : Friuli V.G., MaIche Abruzzo, Molise,
Piemonte, Sicilia, Veneto;

s nell’ambito del programma di sorveglianza (teso all’identificazione di situazioni di allarme)
le positivita sono state riscontrate in: Friuli V.G., Marche, Abruzzo, Molise. Nelle medesime
Regioni sono state riscontrate contaminazioni anche lungo la filiera controllata in vigilanza;

¢ nelle prime quattro Regioni citate (Friuli V.G., Marche, Abruzzo, Molise) tra 1 positivi sono
statl sempre presenti anche mangimi destinati a ruminanti;

e in Piemonte, Veneto e Sicilia durante lo svolgimento del programma di vigilanza sono state
riscontrate positivita in mangimi destinati a specie differenti dai ruminanti.

Sulla base dei precedenti punti (caratteristiche delle positivitd pregresse) & opportuno
intensificare la vigilanza laddove si siano manifestate situazioni di rischio particolare. A tale scopo,
per clascuna delle Regioni citate, & stato aggiunto, a queili gia previsti, un numero fisso di campioni
(30): tali campioni sono stati aggiunti distinguendo anche per tipologia di animali destinatari degli
alimenti contaminati (ruminanti vs. non ruminanti); I’aggiunta ammonta complessivamente a 210
campioni, compatibili con il limite prefissato e che si vanno a sommare ai 1300 campioni gid
previsti per la vigilanza delle aziende zootecniche. I campioni aggiuntivi poiranno essere modificati
a seconda dell'andamento annuale del Piano.
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Prioritd da utilizzare nella selezione dei luoghi in cui eseguire i prelievi di vigilanza a livello

regionale.

Tabella 2.; ripartizione dei campioni di vigilapza per BSE della Regione Abruzzo

ASL N® campioni in aziende | N° campioni in aziende | N° campioni nel resto della TOTALE
con Tuminanti di NON ruminanti filicra (*)

TE 6 1 3 10

L2 6 | & 9

CH 6 0 & 8

AQ 6 a0 2 8
LA/VA 0 0 2 8
AV/SU 6 0 2 8

Totale 36 2 13 51

In aziende zootecniche (di ruminant e non ruminanti)

Dovra essere data precedenza alle aziende:

bovine di dimensioni superiori ai 100 capi (sono le aziende in cui si & concentrato il rischio
di BSE);

in cui i ruminanti sono allevati insieme a suini o avicoli, condizione che aumenta il rischio
di contaminazioni crociate;

che acquistano mangimi sfusi;

che utilizzano mangimi ad alto tenore proteico.

Negli altri scgmenti della filiera produttiva

Sulla base delle attuali conoscenze epidemiologiche relative alla diffusione delia BSE. delle

esperienze di controllo pregresse e dei risultati analitici otlenuti si elencano di seguilo le
caratieristiche strutturali o produttive che dovranno essere utilizzate per definire le priorita delle
attivita di vigilanza.

Stabilimenti di produzione di mangimi:

impianti la cui produzione consiste, in larga misura, nella produzione di mangimi composti;
impianti a linea unica ma che producono sia mangimi per ruminanti, sia mangimi per non
ruminanti, particolarmente quando sussistano elementi indicanti parziale inefficacia
dell’effetiiva separazione dei processi produttivi;

tipologie produttive maggiormente suscettibili di contaminazione (ad es. produzione di
mangimi composti per non ruminanti contenenti proteine animali trasformate (PAT) oggetto
di deroga) nonché materie prime impiegate nel processo produitivo come ad esempio grassi
animali, PAT in deroga o altri concentrati proteici;

elevati volumi di importazione di mangimi o materie prime ad elevato contenuto proteico;
potenziale inefficacia dei sistemi di autocontrollo aziendali riferita in particolare al controllo
delle contaminazioni crociate (es. assenza di un laboratorio interno o di fiducia) ed alla
corretta miscelazione degli ingredienti; la contaminazione crociata potrebbe rappresentare un
problema anche nelle fasi di stoccaggio e di trasporto dei prodotti finiti;

pregresse non conformita o irregolarita legate al mancato rispetto delle norme di profilassi
della BSE.

Per le valutazioni di cui sopra possono essere utilizzate le schede allegate al presente piano

per la classificazione del rischio degli stabilimenti

Intermediari e depositi:

presenza di grandi quantita di mangimi sfusi;
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= provenienza estera dei mangimi composti distribuiti;
» stoccaggio/distribuzione di mangimi ad alto contenuto proteico.

Mezzi di trasporto:
= impiegati anche per il trasporto di proteine animali trasformate e mangimi;
* la cui non conformitd sia gid stata accertata in precedenza o si sospetti una non conformita.

Miscelatori fissi e mobili:
e Miscelatori che producono mangimi per ruminanti e non ruminanti e mangimi ad alto
contenuto proteico;
» Miscelatori che servono numerose aziende agricole, tra cui aziende che allevano ruminanti;
e Miscelatori la cui non conformitd sia stata accertata in precedenza o si sospetti una non
conformita.

I Servizi veterinari dovranno inoltre tener conto di fattori particolari legati allo stato ed al
grado di manutenzione ed efficienza delle attrezzature utilizzate.

Ai fini della programmazione e rendicontazione le Regioni e Province autonome
dovranno ripartire i campioni attribuiti nella Scheda BSE vigilanza 2009-2011 distribuendo i
campioni per il “resto della filiera” tra gli impianti di produzione, la distribuzione, i
trasportatori e altre sedi. La ridistribuzione dei campioni nella schedn deve tenere in
considerazione i criteri sopra esposti.

MODALITA' DI PRELIEVO CAMPIONI

Nell'ambito dell'applicazione del presente piano, gli operatori del Servizio Sanitario
competenti per territorio procedono al prelievo di campioni ufficiali (ai sensi del decreto 20 aprile
1978, pubblicato sulla G.U. della Repubblica Italiana n. 165 del 15.6.1978) di mangimi finiti efo di
materie prime, senza sequestro preventivo della partita in assenza di sospetti.

Dato che la presenza di frammenti di 0sso pud non essere uniforme nel mangime, sia per
problemi di demiscelazione, sia per possibili fenomeni di trascinamento durante le lavorazioni, si
effettua il prelievo di almeno 8 campioni elementari in punti differenti dello stesso lotto di
preduzione, ciascuno di peso non inferiore ai 500 g. ‘

‘Tali campioni elementari concorrono alla costituzione di un campione globale il cui peso
non deve essere inferiore ai 4 Kg.

Da tale campione globale, ottenuto per omogeneizzazione dei campioni elementar, si
ottiene per riduzione il campione finale, costituito da aliquote tra di loro omogenee di peso non
inferiore ai 500 g.

1 campioni prelevati devono essere inviati ai laboratori degli Istituti Zooprofilattici
Sperimentali competenti per territorio per l'esecuzione delle previste analisi,

Si ricorda che:

— 1 campioni destinati al laboratorio devono essere corredati del Verbale di prelevamento
campioni allegato al Piano (avendo cura di compilarlo in ogni sua parle barrando

I’ appropriata casella relativa a vigilanza oppure a sorveglianza epidemiologica);

— & necessario verificare la conformita dell'etichetta in sede di campionamiento;
— & necessario verificare l'indicazione della data di scadenza (giorno, mese e anno di
produzione) anche ai fini del corretto riconoscimento di ciascun lotto.

Per le eventuali altre indicazioni obbligatorie da riportare si fa comunque riferimento a
quanto indicato nel capitolo relativo alle corretie procedure di prelevamento dei campioni previste
nel presente Piano.
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3. Sistema informativo

Obiettivi
Il programma ¢ concepilo in modo da rispondere all'esigenza di disporre di dati utili alla
descrizione dei livelli di diffusione di mangimi contaminati con farine di origine animale e alla
messa in opera di strategie di lotta al fenomeno.
Inoltre il S| consentird di monitorare 'andamento del Piano ed eventualmente di
ripianificare |'attivita o di apportare necessari apgiustamenti.

Sogpetti coinvolti

| soggetti coinvolti nell'applicazione del piano di sano i seguenti:
Servizi Veterinari ASL;
Servizi Veterinari regionali e delle Province autonome;
Istituti Zooprofilattici Sperimentali;
CEA;
. Ministero della Salute.

1l flusso dei campioni e delle informazioni tra 1 diversi soggetti & illustrato dal “diagramma
di flusso™ Figura 1 del presente capitolo.

Uy W b —

Modulistica
Si ribadisce I'importanza di indicare sul verbale di prelevamento (allegatol), barrando
I’apposita casella, se il campione si riferisce alla sorveglianza epidemiologica o alla vigilanza, in
modo da tenere distinti i dati relativi alle due attivita del piano. Si ricorda inoltre che le aziende
target per la sorveglianza epidemiologica sono le aziende con bovini da latle o che praticano la linea
vacca-vitello.

Scadenze

Come illustrato nel Piano, le atlivita di sorveglianza e quelle di vigilanza saranno distribuite
uniformemente lungo il corso dell'anno e dovranno concludersi entro il 31 dicembre di ogni anno.

Le informazioni registrate nel verbale di prelevamento dei campioni relativi alla ricerca di
proteine animali in alimenti zootecnici verranne raccolte dagli Istituti Zooprofilattici Sperimentali.

I dati relativi a tutti i campioni accettati e refertati a partire dal primo giorno del primo mese
di ogni trimestre fino all’ultimo giomo dell’ultimo mese dello stesso trimestre dovranno essere
inviati da parte degli Istituti Zooprofilattici Sperimentali, via posta eletironica al CEA di Torino ¢ al
Ministero delia Salute. Dipartimento per la Sanitd Pubblica Veterinaria. la Nutrizione e la Sicurezza
degli Alimenti, entro il giorno 15 successivo al termine di ciascun trimestre.

I dati relativi alle prove a cavallo tra due trimestri, cioé accetiate in un trimestre ma non
ancora concluse entro la fine del trimestre stesso, verranno inviate unitamente ai dati relativi al
trimestre successivo.

] dati di cui sopra vanno trasmessi secondo il “tracciato record”, gid utilizzalo negli anni
precedenti, con un file in formato testo (.xt).

Il CEA provvedera a produrre i rapporti di attivita e a trasmetterli al Ministero della Salute e
alle Regioni ¢ PA entro un mese dal ricevimento dei dati grezzi. Inoltre il CEA s’impegna a fornire
trimestralmente alle Regioni/PA i dati relativi ai campioni analizzati e a quelli risultati non
conformi, disaggregati per matrice e luogo di prelievo secondo 1 modelli di
programmazione/rendicontazione allegati (BSE sorveglianza, BSE vigilanza).Cid non solleva le
Regioni/PA dall’obbligo di verificare [*attivita effettivamente eseguita dalie AA.SS.LL.

Per quanto riguarda gli esiti dei campioni risultati positivi alla presenza di P.A.T., gli
11.77.SS. dovranno comunicarli tempestivamente al Ministero della Salute allegando il referto
analitico e il verbale di prelievo dei campioni Allegato 1 del presente piamo, inoltre tale
comunicazione deve essere inoltrata a:
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Autorita che ha disposto il prelievo;

A.S.L. competente per territorio;

Servizio Veterinario della Regione o della Provincia autonoma;

Ministero delle Politiche Agricole e Forestali —1.C.Q.;

Centro di Referenza Nazionale per la Sorveglianza ed il Controllo degli Alimenti per
Animali (CRe.A.A.);

Centro di Referenza Nazionale per lo studio delle encefalopatie spongiformi animali
(CEA);

Rappresentante legale della ditta presso la quale & stato prelevate il campione;
Responsabile della ditta produttrice del mangime;

Le Regioni e le Province autonome devono trasmettere al Ministero della Salute ;
provvedimenti adottati in riferimento alle positivith e irregolarita riscontrate, utilizzando il fac-
simile di scheda Allegato 3 del presente piano.

Ricadute informative

In generale il SI consentird un costante monitoraggio sull’andamento del Piano e la
rendicontazione in sede comunitaria,

In conclusione, le modalita di selezione dei campioni da analizzare e il loro numero previsto
dal programma di sorveglianza consentiranno di conoscere la sitnazione nazionale relativa alla
contaminazione dei mangimi calcolando le prevalenze grezze nazionali complessive con un errore
statistico molto limitato. Per quanto attiene le attivitd di vigilanza, i dati raccold serviranno a
verificare |’effettivo rispette della normativa vigente lungo 1°intera filiera produttiva e a confermare
Pefficacia della strategia mirata di intervento.
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Figura 1. ; Diagramma di flusso

DIAGRAMMA DI FLUSSO

. »SERVIZ!I VETERINARI REGIONALI e delle PA ¥

programmazione P. monitoraggio ¢ controllo

ASL

prelievo campioni
compilazione verbale prelevamento

IZS competente <«
analisi campioni
inserimento dati

invio analisi positive
invio dati completi (eletironico)

CEA
consolidamento dei dati
produzione di dati aggregati
produzione di analisi statistiche

Ministero Salute
emanazione di atti volti a orientare e correggere l'attivita
rendicontazione comunitaria

indice
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CAPITOLO 2

PIANO DI VIGILANZA E CONTROLLO DEI PRINCIPI ATTIVI E DEGLI ADDITIVI
NEGLI ALIMENTI PER ANTMALJX

Il piano di controllo dei principi attivi e degli additivi negli alimenti per animali &
predisposto tenendo conto:

o della normativa vigente in materia di alimentazione animale;

» della Raccomandazione della Commissicne del 14 dicembre 2005 (2005/925/CE) in cui
viene segnalato che in precedenti controlli & stata individuata la persistenza di antibiotici e
coceidiostatici in determinati mangimi destinati a specie o categorie di animali per i quali
tali sostanze attive non sono autorizzate; ' _

s del Regolamento (CE) n.1334/2003 del 25 luglio 2003, del Regolamento (CE) n.1459/2005
del 8 settembre 2005, del Regolamento (CE) 479/2006 del 23 marzo 2006, del Regolamento
(CE) n.1750/2006 del 27 novembre 2006 e del Regolamento(CE) n. 634/2007 del 7 gingno
2007 che modificano le condizioni per I’autorizzazione di una serie di additivi appartenenti
al gruppo degli oligoelementi nell’alimentazione degli animali. Occorre inoltre assicurare
che 1 tenori degli oligoelementi rame e =zinco nei mangimi composti destinati
all’alimentazione dei suini non superino la quantitd massima consentita;

¢ della capacita tecnico scientifica dei laboratori di prova depuiati al controllo ufficiale, della
disponibilitd di metodi analitici per la ricerca dei principi attivi e degli additivi nonché dello
stato di validazione dei suddetti metodi;

* della potenzialita operativa dei servizi veterinari delle strutture territoriali deputate al
prelievo dei campioni;

¢ dell’aggionamento degli elenchi degli additivi, il cui utifizzo & consentito
nell’alimentazione animale, ai sensi del Regolamento (CE) n. 1831/2003 che prevede tra
P’altro all’articolo17 I'istituzione da parte della Commissione di un registro comunitario per
gli additivi ammessi nei mangimi, tale registro & accessibile al pubbhco suil seguente sito
della Commissione Europea:
htip://ec.europa.ew/food/food/animalnutrition/feedadditives/registeradditives_en.htm);

» delle risultanze nazionali del PNAA relativo agli anni precedenti;

» del PNR per I’anno 2008.

Viene introdotto, anche per questo capitolo, un piano di sorveglianza epidemiologica
dedicato all'additivo Selenio e alla Flavomicina volto a stimare la prevalenza delle non conformita
sul territorio nazionale. Tale attivitd viene svolta mediante il prelievo di campioni conoscitivi in
singola aliquota.

PROGRAMMA DI SORVEGLIANZA

11 programma di sorveglianza epidemiologica ha essenzialmente una finzione informativa, &
parte integrante del processo di valutazione del rischio e consente I'identificazione di fattori di
rischio o di sitnazioni di allarme su cui basare la programmazione degli interventi. Per garantire la
sua funzione informativa il programma di sorveglianza ¢ basato necessariamente su criteri formali
di campionamento statistico.

Per quanto attiene 1’additivo Selenio per una prevalenza attesa del 3% sono previsti 294
campioni ripartiti uniformemente su tutto il territorio nazicnale, tali campioni devono essere
prelevati da confezioni integre di mangimi completi, composti 0 complementari o in alternativa in
filiera produttiva, evitando il prelievo alla mangiatoia che pud dar luogo ad alterazioni del reale
tenore di selenio nel mangime.

Si precisa che per quel che riguarda la flavomicina (o flavofosfolipol), & disponibile
esclusivamente il metodo di ricerca microbiologico e pertanto, finché non sard disponibile un
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metodo chimico di conferma, si dispone il campionamento di tipo conoscitivo (campionamento di
una sola aliquota) che verra analizzata con il metodo microbiologico ad oggi a disposizione .

Relativamente alla Flavomicina per una prevalenza altesa del 5% sono previsti 63 campioni
ripartiti uniformemente su Lutto il territorio nazionale.

Principi attivi e additivi sorveglianza 2009-2011.

Tabella A: ripartizione dei campioni per ricerca di selenio e [lavomicina (su mangimi conlezionati)

AA.SS.LL. n, campioni
Selenio {lavomicina
Avezz-Sulm 2
Chieti 2
Lanc-Vasto 2 ]
La L'Aquila 2
Pescara 3 1
Teramo 3 1
Abruzzo i4 3

rendicontazione deve avvenire tramite la compilazione della tabella allegata al collegamento:

PROGRAMMA DI VIGILANZA

Obicttivi

Il presemé piano ha Iobiettivo di definire un programma di controlli analitici nel settore
degli alimenti destinati alle specie animali di interesse zootecnico.

In tale ambito si tiene conto che alcuni principi attivi ad azione farmacologica (ad esclusione
degli antibiotici) possono essere legalmente presenti come additivi nelle premiscele e nei mangimi
composti destinati all’alimentazione di determinate specie e categorie di animali, qualora soddisfino
i requisiti di cui all’articolo 3 del Regolamento (CE) 1831/2003.

Per contro la presenza di principi attivi ad azione farmacologica non autorizzati come
additivi o come premiscela medicata per mangimi costituisce un’infrazione.

Tali controlli sono mirati a:

1) rilevare I’eventuale presenza di:

2) Verificare:

principi attivi ad azione farmacologica ¢ additivi il cui impiego nei mangimi
& consentito solo per determinate specie o categorie di animali;

principi attivi ad azione farmacologica non piu autorizzati in qualitad di
additivi per mangimi;

principi attivi ad aziome farmacologica e additivi non autorizzati nei
mangimi;

la conformita con quanto dichiarato in etichetta per la presenza di principi
attivi ad azione farmacologia e additivi il cui impiego nei mangimi ¢
autorizzaio a determinati livelli in determinate specie o categorie animali.

i tenori di rame e zinco nei mangimi composti destinati all’alimentazione dei
suini.

i tenori di ferro nei mangimi da allattamento per vitelli, in quanto I"allegato
V al Decreto Legistativo 360 del 17 agosto 1999 vieta il commercio di tali
mangimi con tenori in ferro inferiori a 30 ppm (12% umidita).

Gli alimenti destinati ad animali produttori di alimenti per ’'uomo sono campionati presso
gli impianti di produzione, gli impianti di commercializzazione, i trasportatori, gli allevamenti ed
eventuali altre sedi.
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Criteri utilizzati per la ripartizione dei campionamenti per la vigilanza in ambito nazionale
Per quanto attiene al presente piano di controllo sono stati previsti complessivamente 3337
campioni per la ricerca di principi attivi ed additivi attributi a ciascuna Regione/Provincia
autonoma come riportato nella Tabella 1 del presente capitolo. s
Restanc validi i eriteri adottati nel 2008 per attribuire le numerosita campionarie a ciascuna
Regione o Provincia Autonoma anche alla luce delle positivita riscontrate nel primo semestre del

2008.
Tabella 1: ripartizione dei campioni per ricerca di additivi/principi attivi
TABELLA A
. Bov. - o | Alri Galline T Ovi- |Specie
Equini | Boil - . c li A v

Gﬂggﬁi Latte ?2) (3)er Avicoli | Ovaiole (Bt)mlco Caprini |lttiche |Totale

) (4) (5) 7y 18
Avezzano-
Sulmona 8 1 1 2 1 1 14
Chieti 1 2 3
Lanciano-
Vasto 2 4 1 1 1 9
L'Aquila 3 0 1 2 2 1 1 10
Pescara 1 5 3 1 1 1 1 13
Teramo 1 4 6 1 1 13
Totale
specie 2 23 16 5 4 5 5 2 62
(1) Prelevare campioni di mangimi da esaminare, per suffamidici- sulfametazina-(PE) e fans — paracetamolo-
(TE);

(2) Prelevare campioni di mangimi per esaminare per chinolonici (Un prelievo per flumeguina per ciascuna
USL). I.'Azienda USL Avezzano-Sulmona eseguira, inoltre, n.2 prelievi per tetraciclina, pitt 2 per nitrofuranici,
pill 2 per cortisonici, pid uno per Avermectine. L'Azienda USL Lanciano-Vasto, prelevera inoltre un campione
per sulfamidici. L'Azienda USL di L’Aquila effettuera n.1 prelievo per cloramfenicolo ed 1 per sulfamidici.
L’Azienda USL di Pescara effettuerd n.2 prelievi per sulfamidici, n.1 avermectina ed 1 per fans. L'Azienda
USL di Teramo effettuera n.1 prelievo per avermectine e n.2 per ionofori (Monensin).

(3} L'Azienda USL di Avezzano-Sulmona eseguira n.1 prelievo di mangime per zincobacitracina. L'Azienda
USL di Chieti effettuera un controllo su mangime per tetracicline, n.1 controlle per macrolidi (tilosina).
L'Azienda USL Lanciano-Vasto effeftuera n.1 prelievo di mangimi per nitrofuranici (dimetridazolo), n.1
prelievo di mangime per flavomicina, n.1 prelievo di acqua di abbeverata per chinolonici (ciprofloxacin) e n.1
prelievo di mangime per macrolidi (spiramicing). L'Azienda USL di Pescara effetiuerd n.1 campioni di
mangime per cortisonici (betalmetasone e desametasone), n.1 campione per sulfamidici (sulfadiazina e
sulfadimetossina), n.1 campione di acqua di abbeverata per nifursol. L'Azienda USL df Teramo eseguira n.2
prelievi di mangime per nicarbazina+robenidina e n.2 campioni di mangimi per macrolidi (spiramicina ed
eritromicina). n. 1 campione per sulfamidici (sulfadiazina e sulfadimetossina) e n. 1 campione per cortisonici
{betametasone e desametasone)

(4) L'Azienda Usl di L’Aquila ed Avezzano-Sulmona preleveranne un campione di acqua di abbeverata per
chinalonici (dofloxacin e Pacido nalidissico). L'Azienda USL di Chieti & Lanciano-Vasto, eseguiranno prelievi
di mangime per nicarbazina e robenidina. L'Azienda Us! di Pescara e Teramo eseguiranno prelievi di
mangimi rispettivamente per rame e zinco.

(5) L'Azienda Usl di Avezzano-Sulmona prelevera n.2 campioni di mangimi per la ricerca di nicarbazina e
furazolidone. L'Azienda Usl di L'Aquila effeituera n.2 prelievi di mangimi per la- ricerca di monensis e
tetraciclina.

(6) Le Aziende USL Avezzano-Sulmona e Lanciano-Vasto preleveranno n.1 campione di mangime par
carbadox+olaguindox. L’Azienda Usl di L'Aquila preleverd n.2 campioni di mangimi per avilamicina e
cloramfenicolo. L'Azienda Usl di Teramo effettuera n.2 prelievi di acqua di abbeverata per nitroimidazalici
(dimetridazolo).

{7) Le Aziende UUssll di Avezzano-Sulmona e Lanciano-Vasto eseguiranno rispettivamente n.1 prelievo per
avermectine e rame. Le Aziende UUssll di L'Aquila, Pescara e Teramo, preleveranne rispettivamente n.1
campione per la ricerca di zinco, tetracicline (clortetraciclina) e flavomicina.

(8) Le Aziende UUssll di L'Aquila e Pescara, preleveranno n. 1 campione di mangime per la ricerca
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rispettivamente di cloramfenicolo e penicilline (ampicillina).

La rendicontazione deve avvenire tramite la compilazione della tabella allegata al collegamento:
Principi attivi ¢ additivi vigilanza 2009-2011.
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Ciascuna Regione o Provincia Autonoma & tenuta a ripartire i campioni ad esse attribuiti
utilizzando le tabelle di programmazione/rendicontazione allegate Principi attivi e additivi vigilanza
2009-2011. Le Regioni dovranno individuare il numero di campioni da prelevare per ciascun luogo
di campionamento (stabilimento di produzione, allevamento, fase di distribuzione e trasporto) e nel
caso per matrice, tenendo conto, scrupolosamente, della numerosita campionaria attribuita ad ogni
singola Regione e per specie/categoria animale.

Le varie Regioni potranno formulare, sentita la disponibilita dei rispettivi 1ZS, prelievi
extrapiano per la ricerca di colistina, tiamulina, e amprolium.

Criteri di ripartizione dei campioni in ambito Regionale
Per la ripartizione dei campioni in ambito Regionale vengono elencati i seguenti criteri
indicativi:

Impianti di produzione:

v pregresse non conformita o irregolarita;

v impianti che producono, sia mangimi con additivi per le specie o categorie animali per cui essi
siano consentiti, sia mangimi o premiscele per altre specie animali;

v impianti che producono mangimi per suini per la verifica della rispondenza a quanto dichiarato in
etichetta per i tenori di rame e zinco.

v mangimifici a scopo commerciale e aziendali autorizzati all’utilizzo di prodotti intermedi e
premiscele medicate.

Negli impianti di produzione degli alimenti per animali contestualmente all’esecuzione dei
campionamenti si procede anche alla verifica del rispetto delle norme vigenti in materia di
alimentazione animale.

L’attivitd di campionamento sard mirata alla verifica della presenza di principi attivi o
additivi vietati, e/o della rispondenza alle condizioni di utilizzo poste dall’autorizzazione
dell’additivo o dall’A.1.C. della premiscela medicata utilizzata, in;

- premiscele di additivi;
- mangimi complementari e/o completi;
- mangimi medicati e prodotti intermedi.

Aziende:
v’ pregresse non conformita o irregolarita;
v aziende considerate come allevamenti intensivi (valutazioni numeriche dei capi da adeguare alle
diverse realta regionali):
e allevamenti bovini:
~ dacarne: allevament! ad esclusivo indirizzo da came >100 capi;
— dalatte: aziende di produzione > 50 capi;
e allevamenti ovicaprini da latte e da carne: aziende > 100 capi;
» allevamenti suini: allevamenti suini indirizzo ingrasso > 500 capi;
» allevamenti equini : allevamenti da carne;
* allevamenti di polli : allevamenti > 1000 capi;
» allevamenti tacchini : allevamenti > 1000 capi
» allevamenti galline ovaiole: allevamenti > 250 capi;
» allevamenti conigli: allevamenti > 300 capi,
» allevamenti di selvaggina da penna : allevamenti > 500 capi.

Negli allevamenti si procede all’esecuzione di sopralluoghi ispettivi per la verifica del rispetto
delle norme vigenti in materia di alimentazione animale.

Sono oggetio di campionamento in via prioritaria, gli alimenti per animali confezionati, con

particolare attenzione agli alimenti oggetto di scambio o provenenti dai Paesi Terzi, senza peraltro
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escludere il cantpionamento in mangiatoia ¢ dell’acqua d’abbeverata per la vicerca di principi attivi
o additivi non consentiti.

Negli allevamenti avi-cunicoli non sono utilizzate le premiscele, pertanto queste non sono
indicate nell’elenco delle matrici da campionare.

Aspetti analitici

La ricerca contemporanea di piti principi attivi o famiglie nel medesimo campione, definita
anche screening multifarmaco potrd essere valuiata esclusivamente dalle Regioni o Province
Autonome, sentiti i laboratori dell'l.Z.S. competente per lerritorio.

Qualora un laboratorio dell’LZ.S. riscontri una positivita per uno specifico analita all’csame
di screening, ¢ qualora presso futta la rete degli H.ZZ.SS non sia disponibile per tale analita un
metoda chimico di conferma, questo pud chiedere supporte all’ LNR che provvederd ad attivare
programmi di ricerca per la messa a punto di un metodo di conferma da trasferire, una volta
validato, ai laboratori di referenza degli 11.ZZ.SS.

In via temporanea gli [1.ZZ.SS. trasmettono un eventuale risultato di positivita alla Regione
ed al Ministero, ma solo come dato conoscitivo.



Pag. 162 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XL - N. 16 Speciale (25.03.2009)

CAPITOLON. 3

PIANO DI SORVEGLIANZA E DI VIGILANZA DELLA PRESENZA DELLE SOSTANZE
INDESIDERABILI E DEI CONTAMINANTI NEGLI ALIMENTI PER ANIMALI

3.a) DIOSSINE - PCB DIOSSINA-SIMILI - PCB NON DIOSSINA-SIMILI

1 presente programma di monitoraggio rientra nell’ambito di un pit ampio- programma che
coinvolge tutti i Paesi dell’Unione Europea, volio a monitorare la frequenza dell’incidenza e le
concentrazioni delle sostanze indesiderabili e dei contaminanti negli alimenti per animali, con
particolare riguardo alla contaminazione da diossine e policlorobifenili (PCB). .

LI termine *“diossine” comprende un gruppe di 75 congeneri della policlorodibenzodiossina
(PCDD} e 135 congeneri del policlorodibenzofurano (PCDF), di cui 17 particolarmente rilevanti sul
piano tossicologico. II congenere piu tossico & la 2,3,7,8 — tetraclorodibenzo-p-diossina (TCDD).

I PCB sono un gruppo di 209 congeneri che, in base alle proprieta tossicologiche, possono
essere classificati in due gruppi: PCB diossina-simili (DL-PCB), che presentano proprieta
tossicologiche analoghe a quelle delle diossine, e PCB non dicssina-simili (NDL-PCB) che
presentano un profilo tossicologico diverso. o e 6 :

- Le diossine ed i DL-PCB hanno un diverso livello di tossicita, pertanto per poter sommare la
tossicita dei diversi congeneri ¢ stato introdotto il concetto di fattore di tossicita equivalente (TEF).

I risultati analitici relativi ai 17 congeneri della diossine e ai 12 congeneri dei DL-PCB sono
espressi nei termini di una unita quantificabile: “concentrazione di tossicita equivalente di TCDD
(TEQ ”-

Per quanto riguarda i NDL-PCB, saranno determinati i sei congeneri “indicatori” 28, 52,
101, 138, 153 e 180. :

Tutti i risultati devone essere espressi sul prodotto intero, al 12% di umidita.

Il Comitato Scientifico per I’ Alimentazione Animale (SCAN) in data 16 novembre 2000 ha
individuato nelle farine di pesce e nell’olio di pesce i materiali componenti dei mangimi pin
contaminaii dalle sostanze in esame. I grassi animali costituiscono il secondo materiale pitt
contaminato. I foraggi presentano un’ampia gamma di contaminazione a seconda della localita, del
grado di contaminazione del terreno e dell’esposizione a fonti di inquinamento. atmosferico.

-1 D.Lvo 149 del 10 maggio 2004, come modificato dal D:M. 10 gennaio 2007, ha stabilito il
contenute massimo di sostanze ¢ prodotti indesiderabili nell’alimentazione degli animali e, tra
queste, il contenuto massimo di diossine (somma di PCDD e PCDF espressi in equivalenti di
tossicita dell’OMS usando gli OMS-TEF o fattori di tossicitd equivalente PCDD/F) nelle diverse
tipologie di prodotti destinati all’alimentazione animale, nonché il contenuto massimo della somma
di diossine e PCB diossina-simili. Per i PCB non diossina-simili non sono stati ancora fissati limiti
massimi.

Va inoltre ricordato che la Commissione Europea, con la Direttiva 2002/32/CE, aveva
invitato gli Stati Membri ad effettuare indagini per identificare le fonti di sostanze indesiderabili
qualora fossero stati riscontrati aumenti dei livelli di tali sostanze nei prodotti destinati
all’alimentazione animale, ritenendo utile stabilire delle “soglie d'intervento” per avviare le azioni
volte all’individuazione delle sorgenti di contaminazione e alla riduzione o eliminazione delle
sorgenti stesse,

Nell*allegato 1T al D.Lvo 149 del 10 maggio 2004, come modificato dal D.M. 10 genmaio
2007 sono riportate per ciascun contaminante tali soglie d’intervento, superate le quali, devono
essere avviate le indagini per identificare le fonti di contaminazione.

I D.L.vo 133 del 27 aprile 2004 ¢ il decreto di attuazione della Direttiva 2002/70/CE per
quanto riguarda la determinazione dei Hvelli di diossine e DL-PCB nei mangimi. La Direttiva
2002/70/CE ¢ stata modificata dalla Direttiva 2005/7/CE, a sua volta recepita con il D.M. 3 ottobre
2006.
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In conformitd a quanto indicato nefla Raccomandazione della Commissione 2003/91 det
10 febbraio 2003, su! programma coordinato d*ispezione nel settore dell’alimentazione animale, ¢
stato individuato tra gli obiettivi prioritari il controllo della presenza di diossine nei sottoprodotti
utilizzati come materie prime nella produzione di mangimi”.

Molti sottoprodotti delle industrie agro-alimentari sono infatt utilizzati nell’alimentazione
animale ed occorre rivolgere un’attenzione particolare al potenziale pericolo di contaminazione
degli stessi durante determinate {asi del processo di produzione (Figura 1),

Un punto critico del processo produttive & rappresentato dalla fase di introduzione di
sostanze chimiche, quali catalizzatori, solventi, coadiuvanti per la cubettatura, regolatori del pH o
agenti filtranti,

In particolare I'uso di solvent organici impiegati per I'estrazione dell’olio dai semi oleosi,
dai palmisti ecc., pud comportare la contaminazione da diossine dei sottoprodotti (panelli di semi
oleosi) dell’industria olearia impiegati come materie prime per mangimi.

Tali sostanze indesiderabili possono essere presenti come agenti contaminanti deghi stessi
solventi o derivare dalla reazione chimica tra solvente e materie prime.

Un’altra fase critica & rappresentata dal processo di essiccazione dei sottoprodotti.

1l processo di essiccazione di taluni sottoprodotti/materie prime, quali il foraggio verde. la
polpa di barbabietola da zucchero o la polpa di agrumi, pud richiedere un flusso di arfa atmosferica
o di aria calda generata da una fonte non inquinante come ad es. il risealdamento elettrico o lo
scambio termico, che garantiscono |"assenza di contaminazione da diossine.

Altre tecniche di essiccazione nelle quali vi & un contatto diretto tra le materie prime ed il
flusso d’aria riscaldata mediante un processo di combustione diretia, che genera prodotti di
combustione (pas, fumo), possono, al contrario, rappresentare una fonte potenziale di
contaminazione, in rapporto soprattutio al combustibile utilizzato.

Il petrolio ed i suoi derivati (compresi gli additivi), il carbone fossile, i) Jegno ecc., possono
produrre diossine durante la combustione, soprattutio se questa ¢ incompleta.

A titolo di esempio si cita il caso di riscontro di elevati livelli di diossine nel foraggio verde
disseccato, provocati da una procedura di essiccazione diretta in cui erano stati utilizzati, come
materiali da combustione, cascami di legno trattati con prodotti chimici (vernici e
pentaclorofenolo).

Con la Raccomandazione 2006/88/CE la Commissione ha previsto che gli Stati membri.
proporzionalmente alla produzione ¢ al consumo di mangimi. effettuino controlli casuali per

diggsine. DL-PCB e. se possibile, NDL-PCB nei mangimi e nei componenti dei mangimi.
Tali controlli vanno effetiuati a norma della Raccomandazione 2004/704/CE della

Commissione la quale ha previsto che gli Stati membri assicurino, a partire dall’anno 2004 fino al
31 dicembre 2006, il monitoraggio dei livelli di base di diossine, furani e DL-PCB nei prodoiti
destinati all’alimentazione animale, applicando la frequenza minima raccomandata di campioni da
analizzare annualmente. La frequenza dei prelievi dei campioni dovrebbe essere rivista annualmente
alla luce delle esperienze raccolte.
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Figura 1. diagramma di flusso della lavorazione dei sottoprodotti dell’industria agro-alimentare
impiegati nell’industria mangimistica
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CAMPIONAMENTO

I campioni destinati al controllo ufficiale dei livelli di diossina e di furani, nonché alla
determinazione del contenuto di DL-PCB nei mangimi, devono essere prelevali secondo le
disposizioni del D.M. 20 aprile 1978 cosi come previsto dal D.Lvo 133/2004. modificato dal D.M.
3 ottobre 2006.

I campioni globali ottenuti sono considerati rappresentativi delle partite o sotlopartite da cui
sano stati prelevati,

La massa o il volume del campione finale, destinato all’analisi, non pud essere inferiore ai
seguenti quantitativi:

- alimenti solidi: 500 prammi;

- alimenti liquidi o semiliquidi: 500 ml.

Le aliquote riservate alle analisi di laboratorio devono essere due: la prima & destinata
all’analisi delle diossine e dei PCB diessina-simili, Ia seconda & destinata all’analisi dei PCB
non diossina-simili.

1 livelli massimi di diossine, nonché della somma di diossine e DL-PCB, che possono essere
toflerati nei prodotti destinati all’alimentazione degli animali, sono stabiliti dal D.Lvo 149 del 10
maggio 2004, come modificato dal D.M. 10 gennaio 2007.

ANALISI

La preparazione dei campioni ed i metodi di analisi per il controllo ufficiale dei livelli di
diossina e di furani, nonché la determinazione di DL-PCB nei mangimi devono essere conformi ai
criteri descritti nell’allepato 11 del D.Lvo 133 del 27 aprile 2004.

In particolare il controllo della presenza di diossine nei mangimi pud essere effettuato
mediante una strategia che preveda un metodo di screening per selezionare i campioni con livelli di
diogsine e di DL-PCB superiori al livello massimo consentite o inferiori rispetio a quest’ultimo di
un valore al di sotlo del 30-40%. Occorre poi determinare/confermare la concentrazione di diossine
nei campioni con livelli significativi tramite un metodo di conferma.

I metodi di screening sono impiegati per rilevare la presenza di diossine ¢ DL-PCB ¢ inoltre
consentono di passare al vaglio un’elevata quantitd di campioni per ricercare quelli che potrebbero
rivelarsi positivi.

Tali metodi sono concepiti in modo da evitare i falsi risultati negativi.

| valori analitici, metodi di conferma forniscono informazioni complete o complementari
che consentono di individuare e quantificare in maniera inequivocabile le diossine ed i DL-PCB.

Le aliquote destinate alla ricerca di diossine e DL-PCB saranno trasmesse dagli [1.ZZ.8S.

territorialmente _competenti agli 11.ZZ.SS. che effettueranno le analisi. nel rispetto della
suddivisione riportata in Tabella 1. Del PNAA 2009-2011
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Conformita della partita o della sottopartita

11 D.Lvo 149 del 10 maggio 2004, come modificato dal D.M. 10 gennaio 2007 (che ha
recepito la Direttiva 2006/13/CE), definisce i livelli massimi e i livelli di azione per i PCDD/PCDF
e DL-PCB, questi ultimi finalizzati alla riduzione della presenza di tali contaminanti negli alimenti
e nei mangimi. 1l superamento dei livelli d’azione, pitt bassi rispetto ai contenuti massimi; non
implica il sequestro e la distruzione della merce; i livelli d’azione costituiscono perd uno strumento
che consente alle antorita competenti di mettere in Iuce 1 casi in cui & opportuno individuare una
fonte di contaminazione e adottare misure per ridurla o eliminarla.

La partita si considera accettata quando il risultato di una singola analisi non supera il livello
massimo conformemente al D.Lvo 149/2004 tenuto conto dell’incertezza di misura. :

La partita non ¢ conforme al livello massime, in accordo al D.Lvo 149/2004, se 11 nsultato
analitico, confermato da una doppia analisi e calcolato come valore medio di almeno due
determinazioni distinte, supera il livello massimo olire ogni ragionevole dubbio, tenendo conto
dell’incertezza di misura. Si pud tener conto dell’incertezza di misura con uno dei metodi stabiliti
dal D.M. 3 ottobre 2006 (attuazione della Direttiva 2005/7/CE).

PIANO DI CONTROLLO

11 Piano di controllo relativo alla presenza delle sostanze indesiderabili e dei contaminanti
negli alimenti per animali quali le diossine, DL-PCB e NDL-PCB, & articclato in un programma di
sorveglianza epidemiologica, basato su criteri formali di campionamento statistico casuale, e in un
programma di vigilanza veterimaria volio a garantire il rispetto della normativa vigente in materia
di divieti nell’alimentazione animale.

Lo scopo principale della sorveglianza epidemiologica & la raccolta di informazioni che
permettono di determinare quali siano le risposte pitl appropriate, nell’immediato e a Tungo termine,
all’esistenza di problemi sanitari e, attraverso I’analisi dei dati raccolti, la determinazione delle
prioritd per le attivitd a lungo termine, la predlSpDSlZlonC di differenti strategie di azione e la
determinazione dei loro probabili costi e benefici.

L’approccio basato sulla sorveglianza epidemiologica permette I'adozione di interventi
seleftivi (cioé pit mirati e vantaggiosi in termini di rapporto costi/efficacia) e scientificamente
rigorosi.

La vigilanza veterinaria, invece, & una tipica azione di polizia veterinaria ed & un’attivita
rappresentata da una serie di misure permanenti cui sono soggette tutta una serie di imprese
zootecniche o connesse al settore zootecnico, che mira a prevenire le malattie o i problemi sanitari e
a rarefare gli eventi di contaminazione.

PIANO DI SORVEGLIANZA

Criteri di ripartizione dei campioni in ambito Regionale

La numerosita campionaria per il piano di sorveglianza & stata calcolata stabilendo un livello
di confidenza del 95% e un errore della stima a seconda della precisione desiderata, e determinando
la varianza in base ai risultati delle analisi di laboratorio ottenuti dal 2004 al 2006; si & tenuto conto,
inoltre, delle potenzialita operative degli 11.ZZ.SS.

L’analisi per la ricerca delle diossine e PCB diossina-simili, estremamente laboriosa in
termini di personale ed impegnativa in termini di strumentazione, al momento attuale viene
effettuata solo dall’1.Z.S. dell’ Abruzzo e del Molise — Teramo, dall’L.Z.S. Lazio e Toscana — Roma
€ dall’'IZS Lombardia e Emilia Romagna — Bologna.

Per quanto riguarda i criteri di ripartizione in ambito regionale si & tenuto conto sia dei dati
relativi alla distribuzicne di mangimi completi e complementari prodotti dall’industria, per specie,
categoria di animali e regione (dati Istat 2005) sia della distribuzione percentuale dei campioni
riportata nell*allegato 1 della Raccomandazione 2004/704/CE.

Per quanto sopra esposto si & stabilito che in Italia siano annualmente esaminati 292
campioni in totale, su varie materie prime per mangimi, additivi, premiscele prelevati in
mangimificio, presso i distributori e i trasportatori e su mangimi composti {initi (confezione integra
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o prodotli sfusi in silos) per animali terrestri e per pesci prelevati in allevamento (esclusa la
mangiatoia), cosi come riportato nella Tabella 2 del presente capitolo.

L’ analisi per la ricerca di PCB non diossina - simili viene eseguita correntemente da tutti
pli 11.2Z2.SS. Tali conmaminanti ambientali non sono significativi per rilevare la presenza delle
diossine e composti diossina-simili, tuttavia, in considerazione dei rischi tossicologiei loro correlati,
si ritiene utile efletiuare un monitoraggio nei prodotti destinati all’alimentazione animale nei
medesimi campioni nei quali vengono ricercate le diossine e i PCB diossina-simili, come
previsto dalla Raccomandazione 2004/704/CE.

Le Regioni/Province autonome potranno incrementare il numero di campioni in funzione
delia disponibilita di laboratori pubblici accreditati, in grado di effettuare le analisi per le diossine.
DL-PCB e NDL-PCB, o di esigenze epidemiologiche locali.

I campioni devono essere prelevati presso:

- Impiami di produzione

« impianti di trasformazione ed impianti oleochimici che producono materie prime

destinate all’alimentazione animale;

s impianti che producono grassi vegetali per I'alimentazione animale;

» impianti di produzione di additivi e premiscele;

o mangimifici a scopo commerciale.

- Distribuzione
e depositi di materie prime per mangimi

- Trasportalori
o alimenti per animali

- Aziende
e allevamenti che utilizzano mangimi composti

Ai fini della programmazione ¢ rendicontazione le Regioni e Province autonome dovranno
ripartire i campioni atiribuiti nella Scheda Diossine sorveglianza allegata, distribuendo i camipioni
in tutta la filiera tra gli impianti di produzione, gli allevamenti, la distribuzione, i trasportatori e altre
sedi. La ridistribuzione dei campioni nella scheda deve tenere in considerazione i criteri sopra
esposti.

PIANO DI VIGILANZA

Criteri di ripartizione dei campioni in ambito Regionale

E prioritario il controllo della presenza di diossine, DL-PCB e NDL-PCB nei
prodotti/sottoprodotti utilizzati come materie prime nella produzione di mangimi, rivolgendo
un’attenzione particolare al potenziale pericolo di contaminazione degli stessi durante determinate
fasi del proeesso produttivo.

La numerositd campionaria per il piano di vigilanza ¢ stata calcolala, individuando le
materie prime “a rischio” attraverso |’analisi delle allerte comunitarie scattate tra il 2005 e il 2007 ¢
sulla base delle potenzialita operative degli I1.ZZ.SS.

Per quanto riguarda i criteri di ripartizione in ambito regionale si & tenuto conto dei dati
relativi alla produzione di mangimi completi e complementari prodotti dall’industria, per specie,
categoria di animali e regione {dati Istat 2005).

Per quanto sopra esposto si ¢ stabilito che in Italia siano annualmente esaminati 108
campioni in totale su varie materie prime per mangimi, additivi, premiscele cosi come riportato
nella Tabella 3 del presente capitolo.

Per quanto riguarda i luoghi di prelievo dei campioni, le indicazioni sono le stesse fornite
per il piano di sorveglianza.

Ai fini della programmazione e rendicontazione le Regioni e Province autonome dovranno
ripartire i campioni atiribuiti nella Scheda Diossine vigilanza allegata distribuendo i campioni lungo
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sedi. La ridistribuzione dei campioni nella scheda deve tenere in considerazione i criter sopra

esposti.
A) Ripartizione campioni per Piano di SORVEGLIANZA
Mangime Materie prime di Altre materie pri
Composto origine animale aterie prime
Aziende . grassl | o di Mangimi . Lzl
UUSSLL altri (*) ar}lm)ah pesce minerali Premiscele
Avezzano-Sulmona 1 30 g
Chieti .
‘{Lanciano-Vasto 1 1
L'Aquila 1 A
Pescara - 1 1
Teramo ' 1 1
Totale per
campioni 2 1 1 1 5
(*) Conigli, Pollame, Equini
(**) Compreso latte in polvere ed ovoprodoiti
B} Ripartizione campioni per Piano di VIGILANZA
farine |oli di S
. premiscele | gd origine Mangimi
Aziende contenenti vegetalee| oL o Additivi ' Total
UUSSLL microelementi | olio di | loro g9l ) oo | lotale
) pesce (s:)ttoprod. | minerali
Avezzano-Sulmona 1 1
Chieti 1 1
Lanciano-Vasto 1 1
L'Aquila 1 1
Pescara 1 1
Teramo 1 1
Totale per
campioni 1 1 1 1 1 6

(*) Esempio: ossido di zinco, di rame, di manganese, solfato di rame, di zinco
(**) Esempio: olio di paima
(**) Esempio: cloruro di colina
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RACCOLTA DEI DATI

Il Laboratorio Nazionale di Riferimento definird, in collaborazione con il Ministero del
Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, le modalitd per la trasmissione dei dati da parte dei
luboratori che eseguono le analisi delle diossine, DL-PCB e¢ NDL-PCB, per la rendicontazione
periodica da  fornire alla Commissione Europea in  conformitd alle dispesizioni della
Raccomandazione 2004/704/CE. A scopo esemplificativo, i dati da trasmettere sono riportati nelle
Tabelle 4-7.

Invece, ai fini della programmazione e rendicontazione le Regioni e Province autonome
dovranno utilizzare la scheda Diossine-PCB sorveplianza 2009-2011 e la scheda Diogsine PCB
vigilanza 2009-2011 allegate al presente Piano, distribuendo i campioni presso i seguenti operatori:
allevamenti, distribulori, trasportatori, impianti di produzione ed altre sedi.

Tabella 4: dati rilevamento PCDD/PCDF, DL-PCB e NDL-PCB nei mangimi.
RILEVAMENTO DI PCDD/PCDF, DL-PCB ¢ NDL-PCB
NEI MANGIMI

PIANO NAZIONALE ALIMENTAZIONE ANIMALE ANNO: 2009

Paese:

Identificative campione:

Verbale:

Tipologia del campione:

Luogo di prelievo:

Tipo di campionamento (mirato o su
sospetio):

Metodo di produzione (convenzicnale o
biologico):

Regione di prelievo:

Y% di umidita:

Informazioni sul metode di analisi
(procedimento analitico, accredilamento,
incertezza, metodo di estrazione):
Note/commenti:

Analista/compilatore:
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Tabella 5: risultati analitici PCB non diossina-simili

RISULTATI ANALITICI

Analiti (PCB) 1e/keg prodotto
(al 12% di umidita)

T.CB-28

r,CB-52

PsCB-101

IHeCB-138

HsCB-153

H,CB-180

Somma dei 6 NDL-PCB

Tabella 6: risultati analitici PCDD/PCDF

RISULTATI ANALITICI
Analiti (PCDD ¢ PCDF) ng/kg prodotio
(al 12% di umidita)

2,3,7,8-T,CDD

1,2,3,7,8-PsCDD

1,2,3,4,7,8-H,CDD

1,2,3,6,7,8-HsCDD

1.2,3,7.8,9-H,CDD

1,2,3,4,6,7,8-H,CDD

0;CDD

2,3,7,8-T,CDF

1,2,3,7,8-PsCDF

2,3,4,7,8-PsCDF

1,2,3,4,7,8-H¢CDF

1,2,3,6,7,8-HsCDF

1,2,3,7,8,9-HsCDF

2,3,4.6,7,.8-HsCDF

] 3253 :436,7 ) 8'H7CDF

1,2,3,4,7,8,9-H;CDF

OsCDF

TOTALI

WHO-TEQ

“upper bound”

“medium bound”

“lower bound”
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Tabella 7: risuliati analitici PCB diossina-simili

RISULTATI ANALITICI

Non-orto PCB

ng/kg prodotto
(al 12% di umidita)

3.3'.4,4-T4CBT)

3,4.4'5-TWCB(6 1)

3.3',4,4'.5-P,CB(126)

3.3'4,4'.5,5'-H,CB(169)

Mono-orto PCB

2,3,3".4.4'-P;CB(105)

2,3,4,4',5-PsCB(114)

2.3',4.4'.5-PsCB(118)

2,3,4,4',5-PsCB(123)

2,3,3.44.5-HsCB(156)

2,3,3'.4.4'.5"-HeCB(157)

D.3'4,4'5,5-HCB(167)

2,3,3'.4,4',5,5-H,CB(189)

TOTALI

WHO-TEQ

“upper bound”

“medium bound”™

“lower bound”
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3.b) MICOTOSSINE

La contaminazione da micotossine nei mangimi, richiede una particolare attenzione, dati ghi
sviluppi legislativi in materia di sostanze contaminanti nell'alimentazione.

Pertanto si ritiene necessario predisporre un piano di controllo legato alla -consistenza
produttiva regionale al fine di ottenere un quadro esaustivo sull’effettiva livello di contaminazione
da micotossine negli alimenti per animali.

La Raccomandazione 2005/925/CE del 14 dicembre 2005 prevedeva che gli Stati membri
dovessero attuare un programma coordinato di controlli al fine di verificare le concentrazioni di
micotossine (aflatossina B1, ocratossina A (OTA), zearalenone (ZEA), deossinivalenclo (DON),
fumonisine e tossine T-2 e HT-2) nei mangimi, indicando i metodi di analisi.

Prevedeva inolire campionamenti casuali e campionamenti mirati, questi ultimi su materie
prime per mangimi, in cui si ritiene possibile la presenza di concentrazioni elevate di micotossine,
ad esempio cereali, semi oleosi e relativi prodotti ¢ sottoprodotti, nonché materie prime per mangimi
immagazzinati per un lungo periode o trasportati via mare per lunghe distanze; ,

La Raccomandazione 2006/576/CE del 17 aposto 2006 relativa alla presenza di
deossinivalenolo, zearalenone, ocratossina A, tossine T-2 e HT-2 e fumonisine in prodott destinati
all’alimentazione degli animali, raccomanda agli Stati membri di potenziare il controllo della
presenza di tali contaminanti nei cereali e nei prodotti a base di cereali destinati all’alimentazione
degli amimali e nel mangimi compost trasmettendo regolarmente alla Commissione i risultati
analitici ottenuti, per inserirli in una banca dati; fornisce inoltre per i suddetti contaminanti dei valor
di riferimento riportati nella tavola 1 del presente capitolo.

Nel caso dell’aflatossina By devono essere considerati con particolare attenzione al mangime
composto destinato al bestiame da latte, (pecore, bufale, capre), diverse dai bovini da latte.

11 D.Lvo 149 del 10 maggio 2004 stabilisce i limiti massimi di accettabilita solo per
I’aflatossina B1 nei mangimi. , C

11 Regolamento (CE) 1881/2006 fissa il limite di acceftabilita dell’aflatossina M1 nel latte a
0,05 pg/L.

11 DM 15 maggio 2006 del Ministero della Salute stabilisce 1 limiti massimi di accettabilita
per locratossina A in alcune materie prime per mangimi e nei mangimi completi e complementari
per suini e pollame. : :

Studi sperimentali hanno evidenziato come gia una contaminazione di 0,2 ppm di OTA
nell’alimento zootecnico produce effetti clinici sui suini e come conseguenza sono stati suggeriti dei
livelli di attenzione per quanto attiene la contaminazione dei prodotti di origine suina.

Negli studi sull’esposizione al deossinivalenolo (DON, vomitossina o tossina del rifiuto del
cibo) fatti sulla specie suina, che & la pin sensibile si & visto che livelli superiori di 500 ppb/kg di
alimento determinano ridotto incremento ponderale.

E’ di recente emanazione il Regolamento comunitario 1126/2007 del 28 settembre 2007 che
ha introdotio limiti massimi tollerabili per le Fusariotossine incluso i1 DON per i solj prodotti
alimentari che sono compresi tra 1750 ug/kg e 500 ug/kg a seconda dei prodotti.

Per quanto rignarda lo zearalenone (ZEA), il JEFCA (2000) ha concluso che il limite di
sicurezza & riferibile a quello che non ¢ in grado di dare effetti ormonali nel suino, la specie piit
sensibile.

Nell’Allegato A del presente capitolo si forniscono alcune indicazioni, riportate dalla
letieratura scientifica internazionale, utili al campionamento ai fini della ricerca delle micotossine
neghi alimenti secchi ed umidi.
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Tavola 1 — Valori di riferimento per alcune micotossine

Micotossing

Prodotti destinati all’slimentazione degli animali

Valore di riferimento in
mplkp (ppm) di mangime al
tngyo i umidith del 12%

Fonte
normativa

Deossinivalenolo

Materie prime_per manpimi

= ruminanti adulti (> 4 mesi) e visoni

50

{PON) - Cerenli ¢ pradatii o base di cerendi, ccceto i sotlaprodotti det 8
granolurce
- Sottwprodott del grinaturco 12
Raccem. (CE)
2006/576/CE
Mangimi complementari ¢ completi, ud eccezione dic 5
- mangimi complementari ¢ completi per suini 0,9
- mungimi complementari ¢ completi per vitelll (< 4 mesi), agnelli e
cipreti 2
Materie prime per mangimi
Zenrulenotie
(ZEA) - Cerenli e prodotti & hase di cereabi, cecetto ¢ sotlaprodotti det 2
granoreo
- Sottoprodaotti del granoturco 3
Raceom. (CE)
2006/576/CE
- pur suini ¢ scrofetie (pioveni serofe) 0,1
- per scrofe ¢ suini du ingrusso 0,28
- per vitelli, hovini do Intte, ovini (inclusi
ngeelli) e cnprini (inclusi capretti) 0.5
Malerie prime per mungimi
Ocratossinn A
(OTA) - Cereali ¢ prodotti o base di cereali 025
Raceom. (CE}
Mangimi complementari e completi 2006/576/CE
= per suini 0,05 DM 15 maggio
- pes pollome 01 2006
Materie prime per mangimi
Fumunisine B1+B2
- Grunotureo ¢ prodotti derivati [di]
Mangimi complementari ¢ completi pee Raccom. {(CE)
2006/576/CE
- suini, equini (Equidi), conigli ¢ animali dn 5
compagnin
0 pesci i
- pollame, vitelli (<4 mesi), agnelli ¢ 20
cupreiti
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PROGRAMMA DI CONTROLLO

Le acquisizioni scientifiche nel campo delle micotossine negli alimenti zootecnici hanno
contribuito ad aumentare il livello di atienzione degli operatori della filiera agro-alimentare ¢
zootecnica nel controllo dei livelli indesiderabili di micoiossine nei prodotti destinati
all’alimentazione animale. ,

In particolare, la presenza nel mais di aflatossine e fumonisine soprattutto nelle produzioni
del Nord Italia, ha sollecitato la necessita di disporre di controlli (piani di autocontrollo e controlli
ufficiali) che oltre ad essere quantitativamente rappresentativi fossero anche caratterizzati da elevati
standard di qualiti. Pertanto, allo scopo di mantenere allineati gli standard di qualita e di
rappresentativita del piano precedente, si ritiene necessario mantenere un’attivita di vigilanza e una
di sorveglianza che testimonino il reale stato di contaminazione da micotossine delle materie prime
e dei mangimi sul territorio. Tali attivitd hanno lo scopo di fornire una indicazione attendibile sullo
stato di prevalenza di alcune micotossine in diverse aree geografiche del nostro Paese.

Pertanto, i controlli su aflatossine, ocratossina e fumonisine devono necessariamente essere
condotti in proporzioni quantitativamente pitl sensibili rispetto ad altre micotossine.

Per la contaminazione da DON, poiché i nostri andamenti climatici nonm sono
particolarmente faverevoli alla crescita delle muffe produtirici di questa tossina, i controlli
dovrebbero essere limitati alla sola sorveglianza. o

Per:quanto invece riguarda il controllo della presenza di T-2 ed HT-2, & auspicabile un piano
di monitoraggio da effettuarsi nell’ambito dei piani di sorveglianza regionali, per stabilire Io stato di
contaminazione di queste tossine prevalentemente in avena e frumento. Non essendo allo stato
attuale delle acquisizioni ancora disponibile uno strumento diagnostico affidabile in termimi di
ripetibilitd, riproducibilita, ed accuratezza, a parte un metodo in GC-MS di cui perd non si pud
garantire la disponibilita strumentale nei laboratori degli 11.ZZ.SS., si suggerisce di effettuare le
analisi impiegando una metodica in ELISA avende cuwa di utilizzare kit diagnostici
commercializzati da Aziende in grado di assicurare le migliori performances in seguito ad una
esperienza consolidata nel tempo. ‘

Al fini di razionalizzare le risorse economiche e umane, nonché di semplificare i1 carichi di
lavoro, pud essere utilizzato in alternativa ai metodi per I'analisi di singole micotossine, anche il
metodo multi-micotossina che 'LNR pud fornire, su richiesta, per la determinazione della
aflatossina B1-ocratossina+zearelenone+fumonisina B1. ’ :

Pertanto per ciascun campione si dovranno effettuare le seguenti determinazioni:

— Mais e prodotti derivati: aflatossine, ocratossina, zearalenone, deossinivalenolo, fumonisine
— Grano: aflatossine, ocratossina, deossinivalenolo, tossine T2 e HT2.
- Avena: Tossine T2 e HT2 ]

Mantenendo il numero di campioni fissati nelle tabelle 1 e 2, nel caso di impossibilita ad
effettuare le analisi multimicotossina ciascun laboratorio deciderd quali analisi ed eventuali
accorpamenti effettuare da concordare con le competenti Autorita Regionali e Provinciali.

Allo scopo di acquisire lo stato conoscitivo della dotazione strumentale e diagnostica dei
laboratori coinvolti nelle attivita di controllo, dovranno essere fornite al LNR le opportune
informazioni che saranno inserite in apposito database.

PIANO DI SORVEGLIANZA

Il Piano di sorveglianza dovrd necessariamente avvalersi di un campionamento
statisticamente rappresentativo distribuito in modo uniforme e casuale conseguente alla necessita di
rivelare possibili fonti di rischio emergenti o ri-emergenti in siti specifici come per esempio le
aziende agricole e zootecniche produtirici di materie prime o nei mangimi destinati agli animali da
latte, in quanto rappresentativi di una maggiore quota di rischio. Tra le matetie prime il mais & da
considerarsi il cereale che contribuisce in modo maggiore alla contaminazione da micotossine
costituendo un fattore di rischio prioritario anche in considerazione della possibilita di una presenza
contemporanea di pit micotossine.
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|.e nequisizioni ricavate dovranno fornire una mappatura del rischio sul territorio in grado di
fornire risposic immediate al presentarsi di condizioni di allarme per il benessere animale e della
salute pubblica nel ceso in cui la contaminazione dovesse estendersi anche ai prodotii di origine

animale,

Nel piano di sorveglianza, si dovranno effettuare controlli casuali nelle aziende produttrici di
materie prime e mangimi destinati agli animali da lalte per monitorare condizioni di allarme
derivanti da esposizione degli animali a concentrazioni di micotossine quali allalossine,
ocratossina A, zearalenone, deossinivalenolo, [umonisine T-2 ed HT-2 corrispondenti a livelli tali
da costituire fonti di rischio per gli animali stessi e per I'uomo nel caso di trasferimento delie tossine
agli alimenti derivati di origine animale.

Obiettivi :

verifica delio stato di contaminazione da micotossine non normate su materie prime
finalizzata alla evidenziazione di prevalenze riferibili a specifiche produzioni
utilizzate in aree geografiche pill suscettibili a rischio.

pianificazione di una campionatura con distribuzione quantitativa uniforme su tutte le
regioni (60 campioni) che consentird di evidenziare elerogeneita regionali del rischio
di contaminazione. I risultati ottenuti per quanto riguarda Aflatossina B1, Ocratossina
A, Zearalenone, Deossinivalenolo, Fumenisine, avranno un’immediata valenza
regionale. Infatti Ia numerositd campionaria uniforme ¢ stata calcolata in modo che,
con una certezza del 95%, si possa stabilire che la prevalenza a livello della singola
regione sia inferiore al 5% nel casc in cui nessuna delle 60 unita campionarie risulti
positiva.

valutazione della compresenza di pitt micotossine nello stesso campione per
raccogliere informazioni su potenziali effetti tossici derivanti dall’azione sinergica di
pit micotossine nello stesso campione.

effettuazione di analisi su campioni di avena e grano per la ricerca e determinazione
delle tossine T2 ¢ HT2 tramite I'utilizzazione di un melodo di screening quantitativo
basato sulla tecnica dell’ELISA. I risultati serviranno per ottenere una stima precisa
dei livelli di contaminazione caratieristici dell’intera nazione. La numerositd
campionaria complessiva (400 campioni stratificati per regione) ¢ stata calcolata in
modo da garantire con una certezza del 95% che "errore assoluto nella stima della
prevalenza nazionale non superi il 3%, nel caso di una prevalenza atiesa non
superiore al 10%.

effetivazione di controlli su alimenti destinati agli animali da compagnia (cani e gatti)
sui quali sara effcttuata la ricerca e determinazione di aflatossina B1 ed ocratossina
A. 1 risultati serviranno per ottenere una stima precisa dei livelli di contaminazione
caratteristici dell’intera nazione. La numerositd campionaria complessiva (152
campioni stratificati per regione) & stata calcolata in modo da garantire con una
cerlezza del 95% che 1’errore assoluto nella stima della prevalenza nazionale non
superi it 5%, nel caso di una prevalenza atiesa non superiore al 10%.

Il numero complessivo di campioni (1752) e le relative ripartizioni per Regione & descritto in

Tabella 1.
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PIANO DI VIGILANZA

11 piano di vigilanza rappresenta una verifica, lungo tutta la catena agro-alimentare e
zootecnica, delle conformita ai limiti massimi stabiliti dalle normative cogenti. Sono quindi previste
numerosita campionarie sulla base di evidenze scientifiche riconducibili essenzialmente a fattori
climatici, fattori produttivi, e numerosita di aziende presenti.

Da un punto di vista quantitativo dovra necessariamente prevedere un gradiente decrescente
dal Nord al Sud dell’Italia con concentrazione dei campionamenti neil’arco del Nord est dell’Ttalia.

Inoltre, data la diretta correlazione tra clima ¢ contaminazione da micotossine ed alla diversa
natura delle micotossine (tossine da campo e tossine da stoccaggio), i campionamenti dovranno
essere effettuati in modo diversificato a seconda della micotossina da ricercare. Aflatossine ed
ocratossina dovranno essere ricercate nei centri di stoccaggio o negh allevamenu con riserve di
mangime 0 materia prima stoccata, per le fusariotossine (tossine da campo), il prehevo dovrebbe
essere effettuato in qualsiasi sito dopo 1*essiccazione, non essendo praticabile i carnplonamento in
campo.

Obiettivi:
1.._verifica della conformitd, sia delle materie prime che mangimi complementari e completi, ai
tenori massimi di quelle micotossine che rivestono maggiore importanza da un punto di vista
di rischio sanitario (aﬂatossme ocratossine e fumonisine), con un verifica quantltatlvameme
pitt consistente nelle regioni che possono rappresentare una quota di rischio superiore per il
benessere degli animali.
effettuazione del controllo lungo tutta la filiera zootecnica ¢ su tutto il territorio nazionale.

NS}

Nel Piano di Vigilanza non sono previsti controlli sulle tossine T2 e HT2.

Menfre per I’aflatossina Bl e ’ocratossina sard verificata la conformitd alle normative
vigenti, prevedendo pertanto anche la possibilita di ricorrere alle analisi di revisione, per le alire
micotossine i valori riscontrati nelle analisi per la valutazione dello state di contaminazione, saranno
valutati, rispetto alla Raccomandazione 2006/576/CE con azioni a carico delle ASL finalizzate alla
individuazione di destinazioni d’uso dei prodotti contaminati verso le specie animali meno sensibili
alle relative micotossine. Si ricorda che i suini, gli equini ed 1 conigli rappresentano le specie pin
sensibili ed i ruminanti la specie meno sensibile.

Il numero complessivo di campioni (780) e le relative ripartizioni per Regione & descritto in
Tabella 2. Nel caso in cui tutti 1 campioni siano analizzati per le cinque micotossine si otterranno
3900 dati analitici.

Le matrici che saranno prese in considerazione saranno il mais ed i relativi prodotti derivati e
sottoprodotti del mais, il grano, I’avena ed i mangimi composti.

Criteri di ripartizione dei campioni in ambito Regionale

Piano di sorveglianza
In tale piano dovra essere garantita la rappresentativitd su base geografica tenendo conto
della scelta casuale delle aziende con particolare riguardo a quelle in cui le matrici da ricercare
rappresentano una reaftd produttiva altamente significativa in termini quantltanVl
Il criterio da wtilizzare per il programma di sorveglianza, ¢ guello di effettuare un
campionamento casuale (random), finalizzaio alla valutazione della sitnazione epidemiologica.
Tali campionamenti vanno effettuati presso:
* aziende produtirici di materie prime e mangimi destinati agli animali da latte;
» aziende agricole e zootecniche;
» distributori e produttori di mangimi per animali da compagnia.

Le matrici da campionare sono le seguenti:
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e maleric primc (mais, sottoprodotti del mais, grano. altri cereali e loro prodotti ¢
soitoprodotti);

e mangimi destinati al bestiame da latte;

e mangimi composti 0 completi;

e mangimi per animali da compagnia (cane ¢ gallo) per la ricerca di aflatossine Bl e
Ocratossina A;

s materic prime (avena, grano) e mangimi composti o completi che le contengono per
la ricerca di tossine T-2 ¢ HT-2.

Piano di vigilanza

1l piano dovra svilupparsi sull’intera filiera produttiva, distribuendo i campionamenti sulla
base di una correlazione tra potenziale rischio, estensione geografica e realta produttive..

Per le aflatossine, particolare concentrazione dei prelievi dovra essere effettuata sulle materie
prime destinate all’alimentazione animale.

Per D'ocratossina A 1 prelievi dovranno essere concentrati prevalentemente presso gli
allevamenti di suini in quanto le specie suinicole sono le pit sensibili a questa tossina.

Relativamente alle fumonisine, e lo zearalenone i trinciati di mais ed i sottoprodotti del mais
dovranno costituire le matrici maggiormente campionate da prelevare in aziende produtirici di
mangimi per equini (fumonisine) e bovine (zearalenone). Per il DON i campionamenti dovranno
essere effettuati prevalentemente su grano e secondariamente sul mais.

Il criterio, da ulilizzare per il programma di vigilanza, ¢ quello di effettuare un
campionamento mirato presso i seguenti impianti :
e mangimifici a scopo commerciale;
= depositi e commercio all’ingrosso di granaglie e mangimi (da privilegiare);
essicealot;
» importatori (da privilegiare);
= aziende zootecniche.

Le mairici da campionare sono le seguenti:

s materie prime (mais, sotloprodotti del mais, grano, altri cereali, semi, frutti
oleaginosi, o loro prodetti e sottoprodotti):

» malerie prime per mangimi immagazzinate per lunghi periodi o importate via mare
per lunghi periodi;

s mangimi per bovine da latte;

e mangimi per bestiame da latte diverso dai bovini;

e mangimi per suini;

e mangimi composti o completi.

CAMPIONAMENTO

I campioni prelevali per la ricerca di micotossine devono essere rappresentativi della partita
campionata.

Le modalita di prelievo sono quelle descritte nel Decreto ministeriale 20 aprile 1978 e dal
Repolamento (CE} n. 401/2006 specifico per gli alimenti . Limitatamente al campionamento non
ufficiale (sorveglianza) su matrici cereali si suggerisce di ricorrere al Regelamento conmunitario nel
caso in cui il laboratorio sia in grado di co-determinare le cinque micolossine o comungue pit di una
micotossina nello stesso campione.

I metodi multimicotossina per HPLC posgono essere richiesti all’Istituto Superiore di Sanita.

[ campioni verranno prelevati secondo le modalita ufficiali in considerazione del fatto che la
normativa vigente prevede dei limiti massimi di contaminazione nei mangimi per I"aflatossina Bl e
I’ocratossina A. Mentre la ricerca delle tossine T-2 e HT-2 viene esereitata unicamente a scopo di
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monitoraggio, pertanto si predisporrd un campionamento conoscitivo con la formazione di un
numero di aliquote coerenti con il numero di micotossine da controllare.

Per i cereali all’importazione potra essere adottato il Regolamento (CE) 401/2006 unitamente
alla nota del Ministero della Salute Prot. 19443 — P del 16/5/2006 recante disposizioni di
campicnamento come da nota dell’ISS n. 9967/CNRA/AIZ2. de] 21.3.2006.

Provvedimenti da adottare in caso di non conformita
a) Nel caso diriscontro di non conformita per:

Afiatossina B1, si procederd nel seguente modo:

I'LZ.S. comunica il misultaio alla ASL competente, che provvede al campionamento
ufficiale delle materie prime componenti la razione alimentare ¢ dispone 1’esecuzione dei
-controlli sulla produzione di latte ed ogni altto adempimento previsto dalla’ normativa
vigente. L eventuale analisi di revisione sara effettuata dall’Istituto Superiore di Sanit

Ocratossina A: .
I'LZ.S. comunica i} risultato alla ASL competente, che provvede al campionamento . delle
- materie prime componenti la razione alimentare. I} servizio veterinario della ASL, sentito
I'LZ.S. in merito alla disponibilita di metodiche analitiche validate, dlspone che, al momento
della macellazione dei suini consumatori dell’alimento contaminato, venga eseguito- il
prelievo di campioni di carne suina (muscolo, fegato, remi ecc.) .e prodotti derivati.
L’eventuale analisi di revisione sara effettuata dail’Istituto Superiore di Samita;

b) Nel caso di riscontro di elevati livelli di contaminazione di zearalenone, DON , Fumonisine e
tossine T-2 e HT-2 si provvedera come segue:

Zearalenone, DON, Fumonisine e tossine T-2 ¢ HT-2;
I'L.Z.S. comunica il nsultato alla ASL competente che, a seguito di un’analisi del rischio,
eventualmente dispone di destinare 1’alimento contaminato alle specie meno sensibili.

11 Regolamento (CE) n. 178/2002, considera a rischio i mangimi, nei seguenu casi:
e se hanno un effetto nocivo per la salute umana o animale; -
» se rendone a rischio, per il consumo umane, P’alimento ottenuto dall’animale destinate alla
produzione alimentare.

In virtlt di cid esso stabilisce che i mangimi a rischio non possono essere immessi snl
mercato né essere somministrati ad animali destinati alla produzione alimentare.

Tali misure sono conformi a quanto previsto dall*articolo 17, comma 1 della legpe 281/1963
il quale prevede che, in caso di contaminazioni che non permettano di considerare il mangime di
qualita sana, leale ¢ mercantile, o ancora quando il mangime rappresenta un-pericolo per la salute
degli animali e delle persone, iali mangimi men possono essere immessi sul mereato e pertanto
non possono essere somministrati ad animali destinati afla produzione alimentare.

RACCOLTA DEI DATI

1 dati inerenti I’attivitd di controllo svolta al fine della rilevazione della contaminazione da
Micotossine devono essere trasmesse annualmente dalle Regioni e Province Autonome utilizzando
le schede di rilevazione dati micotossine allegate al presente piano. Mentre i dati degh Istitut
Zoooprofilattici dovranno essere trasferiti sia al Ministero della Salute sia all’Tstituto Superiore di
Sanita, che ricopre il ruolo di Laboratorio di Riferimento Nazionale per le micotossine nei mangimi,
usando la scheda di rilevazione dati micotossine IZS allegata al presente piano.
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La rendicontazione deve avvenire tramile la compilazione della tabella aflegata al collepamento
Micotossine Sorveplianza 2009-2011 .

Tabella 1: Micotossine Sorveglianza

Alatossina B1
Ocratossina A
Zearalenone
Deossinivalenolo
Fumonisine

AlatossinaB1
Ocratossina A

Tossine T-2 e HT-2

Aziende UUSSLL Mangimi per animali | Mangimi per animali Totale
da reddito da compagnia
Avezzano-Sulmona 10 1 "
Chieti 10 1 "
Lanciano-Vasto 10 1 1 12
L'Aquila 10 1 1
Pescara 10 1 1 12
Teramo 10 1 1 12
Totale 60 3 6 69
Tabella 2. Micotossine Vigilanza

Alatossina B1

Ocratossina A

Zearalenone

Deossinivalenolo

Fumenisine

Aziende UUSSLL |mangimi per animali
da reddito
Averzano-Sulmona 5
Chieti 5
Lanciano-Vasto 5
L'Aquila 5
Pescara 5
Teramo E]
Totale 30

La rendicontazione deve avvenire tramite la compilazione della tabella allegata al collegamento
Micotossine vigilanza 2009-2011 .
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Allegato 4

INDICAZIONI UTILI PER IL CAMPIONAMENTO AI FINI DELLA RICERCA DELLE
MICOTOSSINE

Quando eseguire analisi per micotossine

* Quando I'alimento somministrato & carico di muffe ¢/o I'alimento ammuffito rappresenta
una parte significativa della razione

» Quando si osservano dei sostanziali cambiamenti nelle produzioni e nello stato di salute di
un’ampia percentuale di animali

* Quando si osserva un declino delle performances produttive e della salute degli animali che
non trovano spiegazione se non in segni tipici degli effetti delle micotossine

Cosa campionare per esegiuire test per micolossine (opzioni)
» Prelevare un campione di ingredienti singoli sospettati di contaminazione
+ - Campionare razioni concentrate
s Campione prelevato dalla razione in toto mescolata, oppure cereali ¢ foraggi
separati quando la somministrazione della razione avviene con metodiche
tradizionali
Problematiche correlate al campionamento ¢ all’analisi per micotossine
* Le micotossine sono spesso presenti in quantitd molto piccole ppm-ppb

o Il contenuto di micotossina non & correlato alla quantita e qualita della muffa presente

» Ie micotossine non sono necessariamente distribuite in modo uniforme nell’alimento
contaminato e vi possono essere delle contaminazioni di parcelle isolate

* Alcune micotossine possono svilupparsi in caso di lento trasferimento del campione dal
luogo del prelievo al laboratorio

» - Alcune micotossine continuano ad essere prodotte nello stoccaggio, ed in modo particolare
nello stoccaggic in condizioni non otlimali di unidit e temperatura

Alimenti umidi e secchi devono essere campionati seguendo accorgimenti diversi, atteso che
le modalita di prelievo sono quelle descritte nel decreto ministeriale 20 aprile 1978, pubblicato nella

G.U. n. 165 del 15 giugno 1978 o in alternativa , limitatamente ai cereali, il Regolamento
CE/401/2006.

e Alimenti secchi: umidita < 0 = 12% es. semi secchi, integratori proteici, fieno secco
e concentrati
1 campioni vamno prelevati sul flusso di materiale di scarico, oppure con sonda in profondita
da un contenitore. In questo secondo caso prelevare campioni a random anche dai lati del
contenitore o dalla cima dello stoccaggio, dove tendono a formarsi pit facilmente le muffe. 1
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campioni vanno conservati in un sacchetto di carta a doppio strato o in un sacchetto di cotone
¢ in un posto freddo e asciutto (non usare sacchetti di plastica con campioni secchi)

e Alimenti umidi: umidita > o = al 15% es. silomais, polpe soppressate, siloerba, semi
con alto tenore di umidita
I campioni vanne posti in sacchetti resistenti di plastica, impacchettati e poi sigillati in
modo da far uscire la maggiore quantita di aria possibile e conservati in freezer.
Per trasportare i campioni di alimento umido congelati, usare una sacea con tavole di
ghiaccio.

» Alimenti intermedi (arca gripia): umidita compresa tra il 12 ed il 15%. Dobbiamo stabilire
in base al nostro giudizio il modo migliore di conservare il campione. In caso di dubbio
considerarlo campione umido

Preparazione del campione

La recente impostazione della normativa comunitaria in fatto di campionamento per le
micotossine implica la possibilitd di ricercare e determinare pit di una micotossina sullo stesso
campione. 11 Regolamento 401/2006 infatti per i cereali ha previsto procedure omogenee di prelievo
di campioni stabilendo sia il peso di ciascun campione incrementale che deve essere pari a 100
grammi sia il peso del campione globale che puo variare da 1 kg a 10 kg a seconda delle dimensioni
del lotto da controllare.

Pertanio saranno come detto in precedenza prelevati campioni incrementali che una volta
riuniti formeranno il campione globale. A questo punto al fine di garantire la migliore omogeneita
possibile del campione globale si operera una macinazione del campione globale per formare un
campione di laboratorio. La macinazione pud avvenire sia a secco tramite I'utilizzo di molini da
laboratorio a granulometria pari a 20 mesh o tramite una macinazione con acqua corrente. In tale
caso il laboratorio si dovra munire o di omogeneizzalore di capacita di 4 litri o di omogeneizzatore
industriale in grado di macinare quantitativi superiori fino a 10 kg di granella. Il rapporte ponderale
acqua/campione di laboratorio sara di 1/1 ma tale rapporto deve essere verificalo caso per caso.

Per quanto concerne la formazione delle aliquote, queste dovranno essere formate dal
campione globale o, se del case, (Regolamento (CE) n.401/2006) dal campione di laboratorio dopo
macinazione a secco od ad umidoe. in numero congrug rispetto alle micotossine ricercate.

In mancanza della strumentazione necessaria per la macinazione del campione globale si
potrd ricorrere a metodi equivalenti che assicurino ’attendibilitd del dato analitico finale in termini
di rappresentativita del campione finale.

Allo stato attuale delle acquisizioni, & attualmente disponibile un metodo validato dall’ISS
per la determinazione della aflatossina B1 nei mangimi che a richiesta sard reso disponibile. In
alternativa, si possono usare tecniche di screening ELISA avendo cura di confermare le non
conformita con il metodo ISS. Inoltre, sono perd disponibili metodi validati di riferimento che
I’Istitnio Superiore di Sanita pud distribuire per [a determinazione delle aflatossine nel mais,
I"ocratossina ed il DON nel grano. Per lo zearalenone nel mais ['ISS pud consultare il CEN per
verificare la disponibilitd del metodo per HPLC. Per le fumonisine nel mais I'ISS pué distribuire il
metedo validato dal CEN per la matrice mais.
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3.c METALLI PESANTI E CONTAMINANTI

I pericoli potenziali per gli alimenti di origine animale possono derivare dalle varie fas del
processo produltivo o da rischi inerenti le materie prime o i sottoprodotti inseriti nel ciclo di
lavorazione dei mangimi. ;

Le sostanze chimiche indesiderabili presenti nei materjali utilizzati per la fabbricazione di
mangimi possono essere presenti allo stato naturale, per contaminazione, o per utilizzo di materiali
che non. entrano nel ciclo di produzione vero e propric ma che sono utilizzati per il processo,
contaminando le produzioni finali.

Tra le sostanze chimiche che possono contaminare i mangimi sono _compresi pesticidi,i
metalli pesanti, i contaminanti ambientali, le sostanze chimiche utilizzate per la pulitura degli
impianti, i lubrificanti, gli oli minerali, ecc.

Nel presente piano di controllo, al fine di concentrare per il triennio 2009 -2011 le risorse
disponibili, diversamente da quanto previsto in altre parti del PNAA, & presente solamente un
programuna di vigilanza e non quello di sorveglianza.

Alla luce delle recenti allerta per la presenza di melamina nei mangimi, aggiunta
frandolentemente agli alimenti per animali con lo scopo di aumentarne il contenuto proteico, nel
presente Piano tra i contaminanti viene inclusa la melamina.

Recentemente il Sistema di Allarme Rapido dell’Unione Europea ha pm vo]te segualato la
presenza di melamina neghi alimenti per animali. Questa sostanza chimica ¢ assurta agli onori della
cronaca perché ritenuta responsabile di numerosi casi di insufficienza renale e di morte in cani e
gatti negli Stati Uniti, come verificato dal Food and Drug Administration (FDA), ma la sua presenza
¢ stata anche pii volte evidenziata in alimenti destinati ad animali di interesse zootecnico. - La
melamina (1,3,5-Triazine-2,4,6-triamina, formula bruta C3H6NG) si presenta come .polvere bianca
ed & scarsamente solubile in acqua. Viene ricavata dal carbone e poi utilizzata per produrre materie
plastiche e fertilizzanti; le resine melaminiche in combinazione con la formaldeide trovano impiego
anche nella produzione di materiali a contatio con gli alimenti.

In Cina la melamina & stata aggiunta agli alimenti per animali, con lo scopo di aumentarne
fraudolentemente il contenuto proteico che risulta cosi maggiore di quanto realmente presente, Gli
operatori dell’industria mangmustlca cinese hanno ammesso apertamente che la melaimina viene
abitnalmente aggiunta ai cibi per animali come “falsa proteina®™. Per anni infatti i produttor] di
mangimi hanno addizionato i loro prodotti con la melamina, che viene registrata come proteina nei
test sugli alimenti, ma non ha alcuna proprieta nutritiva. Inoltre, la Commissione Europea “Health &
Consumer protection directorate general” non esclude la presenza di questa sostanza anche in
alimenti destinati all’uomo, in particolare in quelli destinati ai soggetti allergici al glutine di grano e
per la prima infanzia,

Nel 2008, su mandato del Ministero della Salute, il CReAA ha messo a punto la metodica per
la ricerca della melamina, ed & iniziato il processo di validazione e di trasmissione agli altri
laboratori.

Tenendo presente le attuali potenzialitd dei laboratori ed il tempo necessario per
I’adeguarmento della rete diagnostica il numero di campioni per la ricerca della melamina ammonta a
196 sul territorio nazionale, da effettuarsi come indicato nelle tabelle di programmazioné di questo
capitolo.

Le matrici da cui prelevare i campioni sono matrici ad alto contenuto proteico, quali farine di
soja e derivati della soja, farine di riso e derivati, derivati del latte e pet food.
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PROGRAMMA DI VIGILANZA
Per la stesura del presente piano si € tenuto conto:

v dei risultati dell’attivitd di controllo svolta in ltalia negli anni precedenti (positivita PNR e
PNAA);

v dal riscontro di mangimi contaminati da melamina;

v delle raccomandazioni contenute nei rapporli redatti dagli ispettori del Food Veterinari Office
a sepuito delle recenti ispezioni comunitarie che indicano la necessitd di incrementare i
controlli;

v della potenziale contaminazione da arsenico, cadmio ¢ mercurio di farine di pesce centenute in
mangimi per suini e per pesci;

v della mancanza di dati relativa alla presenza del cadmio in mangimi per equini tenuto conto
della risaputa problematica dei residui di cadmio nei visceri di cavalli.

Ripartizione dei campionamenti per la vigilanza in ambito nazionale

11 programma di vigilanza prevede il prelieve di 856 campioni a livello nazionale di cui
196 sono campioni destinati alla ricerca della melamina.

L’assegnazione del numero di campioni per Regione & siata effettuaia tenendo conto in
eguale misura della ripartizione percentuale regionale degli allevamenti riportata dal PNR 2007/08 e
della potenzialitd regionale degli stabilimenti per la produzione di mangimi (dati ISTAT -
ASSALZOO).

La numerositd campionaria per la ricerca dei metalli e di altri contaminanti, per ogni singola
Regione, & riportata nella tabella 1.

Aziende Bov. | Bov. | Vit | Sui | Eq Broiler Tacc aoi;,l Ovi- | Acquacol Az:am Tot:
UUSSLL Latte |Carne| elli | ni |uini hini Caprini tura
e comp

1 1 1
Avezzano- 8
Sulmona cadmi | Mel cad

o] am mio

1 1
Chieti pio Melani 2
mbo na
Lanciano- 1 1
Vasto Pest.Clo arse 2
rur. nico
1 2
L'Aquila 1Mercurio- 3
cadmio | 1 melamina
1 2
Pescara radl_o 3
nuclid 1 nitriti
i 1 melanina
1 1
Teramo Pest.Clo cad 2
rur. mio
Totali 1 1 2 1 1 1 1 1 1 4 1 1£
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Ciascuna Regione o Provincia Autonoma & tenuta a ripariire i campioni ad esse attribuiti
utilizzando le tabelle di programmazione e rendicontazione. Le Regioni dovranno individuare il
numero di campioni da prelevare per ciascuna lnogo di campionamento (stabilimento di produzione,
allevamento, fase di distribuzione e trasporto) tenendo conto della numerositd campionaria
attribuita ad ogni singola Regione per specie/categoria animale e tipo di contaminante. ‘

La rendicontazione deve avvenire tramite le schede di rendicontazione allegate: contaminanti
vigilanza 2009-2011.

Indice
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CAPITOLO 4

A) PIANO DI CAMPIONAMENTO PER LA VALUTAZIONE ED IL CONTROLLO
DELLA CONTAMINAZIONE MICROBICA DA SALMONELLA SPP. DEI MANGIMI
COMPOSTI E DELLE MATERIE PRIME PER MANGIMI DI ORIGINE VEGETALE

Il presente programma ha il duplice scopoe di consentire la valutazione della contaminazione
microbica da Salmonella spp. dei mangimi composti ¢ delle materie prime per mangimi di origine
vegetale (programma di sorveglianza) e di mettere in atio delle misure finalizzate al conirollo a
seguito dell*applicazione di un piane di campionamento basato su criteri di rischio precedentemente
identificali (programma di vigilanza).

Entrambi i programmi trovano applicazione sul territorio nazionale.

PROGRAMMA DI SORVEGLIANZA

La necessita di mettere in atto un campionamento mirato alla sorveglianza rientra nell ambito
di un pit ampio programuma che coinvolge tutti i Paesi dell'Unione Europea in ottemperanza alla
Direttiva 2003/99/CE, volto ad acquisire informazioni sul livello di contaminazione da Salmonella
spp. nelle materie prime per mangimi di origine vegetale e animale maggiormente wtilizzate
nell'alimentazione animale e nei mangimi composti per pollame, suini, bovini, ovi-caprini, pesci e
conigli. Sulla base dei dati acquisiti e trasmessi dai Paesi Membri la Commissione Europea
provvedera a definire successivamente su base comunitaria il livello di contaminazione da
Salmonella spp. ritenuto accettabile, al fine di ridurre la prevalenza di tutti i sierotipi di salmonella
rilevanti per la sanita pubblica, cosi come definiti dal Regolamento (CE) n. 2160/2003 e successive
modifiche ¢ integrazioni.

Scelta delle materie prime per mangimi e dei mangimi composti da campionare
Materie prime per mangimi di origine vegetale:
Cereali, loro prodotii e sottoprodotti:
- orzo e derivati
- frumento e derivati
- pranturco e derivati
Semi eleosi, frutti oleosi, loro prodotti e sottoprodotti:
- derivati di arachidi
- derivati di semi di colza
- derivati della noce di cocco
- semidi soia e derivati
- semi di cotone e derivati
- derivati di semi di girasole
- derivati di semi di lino
- derivati di altri semi oleosi
Altre materie prime:
- semidi legumi
- tuberi, radici
- altri semi e frutti
- foraggi e paglia
- altre piante
Materie prime per mangimi di origine animale:
- farina di carne
- farina di ossa
- farina di carne e ossa
- farina di sangue
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~ farina di pesce

- altre materie prime a base di pesce

- ciccioli

- altre materie prime di origine animale
Mangimi composti :

- mangimi composti per pollame

-, mangimi composti per suini

- mangimi composti per bovini

- mangimi composti per ovini e caprini

~ . mangimi composti per pesci

- mangimi composti conigli

Numerosita Campionaria (Tabella A/ programma di sorveghanza)

La numerositd campionaria & stata stabilita sulla base dei dati trasmessi alla Comlmssmne
Europea relativi al 2006 dai quali emerge una prevalenza osservata media pari al 5%. La numerosita
campionaria calcolata sulla base di eriteri statistici, & esplicitata nella Tabella A/ programma di
sorveglianza. k
_ Le Regioni e le Province autonome, nel rispetto del numero minimo prev1st0 adattano il
piano di camplonamemo alla propria situazione territoriale (impianti di fabbricazione, produzione di
materie prime, tipologia degli allevamenti zoctecnici ece.). Avranno inolire. cura, di effettuare un
numerc congruo di campioni in ciascuna categoria di materie prime e mangimi composti sopra
elencate.

Composizione del campione
Il campione & di tipo conoscitivo ¢ deve essere composto da una aligquota di circa 500
grammi

Provvedimenti da adottare in caso di positivita
A seguito di positivita per Salmonella spp. su campione conoscitivo il Servizio Veterinario di
competenza provvederd ad effettuare un’indagine epidemiologica al fine di identificare ed eliminare
P’eventuale fonte di contaminazione.
In particolare qualora il prelievo sia stato effettuate in allevamento verra verificato che:
a) vengano messe in atto le misure necessarie per proteggere i mangimi/materie prime
dalle possibili fonti di contaminazione durante lo stoccaggio e la miscelazione;
b) tutte le attrezzature, contenitori, veicoli, che vengono a contatto con
mangimi/materie prime siano mantenuti puliti ed eventualmente disinfettati;
c) siano adottate le precauzioni igieniche necessarie duranie la produzione, raccolta,
stoccaggio e trasporto dei prodotti vegetali;
d) siano messe in atto le misure necessarie a prevenire e controllare le contaminazioni
derivanti da animali e parassiti indesiderabili (disinfestazioni e derattizzazioni);
e) sia assicurato un adeguato stoccaggio e smaltimento dei liquami e delle altre sostanze
che possono causare una contaminazione,
Qualora il prelievo sia stato effettuato presso I"impianto di fabbricazione dovranno essere
applicate le misure elencate aj punti 1), 2), 3), 4) del successivo programma di vigilanza.

L’ Autoritd Sanitaria, qualora lo ritenga necessario, procede al campionamento ufficiale su
sospetto della partita oggetto del campionamento conoscitivo in singola aliquota, e nel caso la
positivita sia confermata si procede alla distruzione del lotto di mangime o ad un adeguato
traftamento termice (almeno 71°C per almeno 30°*) dello stesso lotto.

Il Servizio Veterinario competente provvedera a trasmettere una relazione sintetica relativa
all’avvenuta indagine epidemiologica al Servizio Veterinario regionale di competenza.
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PROGRAMMA DI VIGILANZA

[l programma di vigilanza prevede I"effettuazione di un campionamento basato su criteri di
rischio ¢ I'applicazione di misure di controllo in caso di positivild.

La neeessita di predisporre ed applicare un campionamento mirato al controllo basato su
criteri di rischio fa capo all’obiettivo di garantire la salubrita degli alimenti destinati alle specie
zooteeniche attraverso la messa in atlo di misure che consentano di ridurre la circolazione di
salmonelle potenzialmente patogene per il consumatore al fine di tutelare la salute pubblica.

Per quanto riguarda i criteri di rischio si sono prese in considerazione la normativa vigente in
malteria di controllo della salmonella a livello di produzione primaria ¢ i risultati dei precedenti piani
di sorveglianza.

Per quanto riguarda lo stato sanitario degli allevamenti in merito a Sa/monella spp., si
applicano le disposizione previste dal Regolamento CE n. 2160/2003 e successive modifiche e
integrazioni, che prevede I’applicazione di piani di controllo finalizzati a ridurre la prevalenza dei
sierotipi rilevanti di Sa/monellz spp. in diverse categorie produttive sulla base di dati acquisiti dalla
Commissione attraverso ['applicazione di studi ad hoc effettuati in tutti i Paesi Membri.
Attualmente in ottemperanza al Regolamento CE 2160/2003 in Italia & in vigore il piano di controllo
destinato ai riproduttori della specie Gallus galius ¢ nel 2008 troverd applicazione il piano di
controllo destinato alle palline ovaiole; i piani di controllo destinati ad altre categorie produttive
(broilets, tacchini da ingrasso e da riproduzione e suini da ingrasso e da riproduzione) verranno
applicati successivamente secando le tempistiche stabilite dalla Commissione.

Per quanto riguarda i risultati dei precedenti piani di sorveglianza, in talune regioni italiane si
& riscontrala una contaminazione da Salmonella spp. nei semi proteici, in particolare nei semi di
soia. La contaminazione di questa materia prima viene confermata anche dalle segnalazioni ricevute
dal Ceniro di Referenza Nazionale per le Salmonelosi che ha emesso un parere in merito.

Per il successivo pianoc di vigilanza si terra conto, per un'ulteriore stratificazione dei
campionamenti per Regione basata sul rischio, dei dati ottenuti durante ’anno in corse con il
programma di sorveglianza.

Secelta delle materie prime per mangimi e dei mangimi composti da campionare

Sulla base dei criteri di rischio precedentemente descritti vengono inclusi nello studio: i semi
di soia e derivali come materia prima e per quanto riguarda i mangimi composti quelli destinati a
pollame e suini, specie per le quali ¢ prevista I'applicazione di misure di controllo a livello di
produzione primaria.

Oggetto dei campionamenti
e Semi di soia e derivati:
prelievo di campioni dai lotti presenti negli impianti di fabbricazione dei mangimi durante le
operazioni di scarico o durante il periodo di stoccaggio.
° Mangimi composti per pollame e suini:
prelievo di campioni dai lotti di prodotto finito al termine del processo di fabbricazione o durante il
periodo di stoceaggio presso lo stabilimento di fabbricazione.

Numero di lotti da sottoporre a campionamento (Tabella B/ programma di vigilanza)
1l piano di campionamento & differenziato in base all’oggetto del campionamento:
e Semi di soia e derivati:
Il numero di campioni pari a 301, & distribuito tra le Regioni e le PA sulla base dell’entita della
produzione di mangimi ipotizzando che P’entita delle materie prime utilizzate sia direttamente
proporzionale all’entita della produzione (dati produttivi ISTAT 2005).
e Mangimi composti per pollame e suini:
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11 numero di campioni, per ciascuna delle categorie di mangimi composti (per pollame e per suini),
stabilito pari 2 108, ¢ distribuito ira le Regioni e le PA sulla base dell’entitd della produzione di
mangimi composti destinati a queste specie (dati produttivi ISTAT 2005).

Le Regioni e le Province autonome, nel rispetto del numero minimo previsto, adattano il
pianc di campionamento alla propria situazione territoriale (impianti di fabbricazione, entita degli
allevamenti avicoli e di suini).

Composizione del campione
1l campione & ufficiale e deve essere composto da 4 aliquote di circa 500 grammi.

Provvedimenti da adottare in caso di positivita
Positivitd riscontrata in mangimi composti per pollame e suini
Se un campione risulta positivo per quanto concerne Salmonella spp.; il lotto di mangime
dovra essere distrutto o sottoposto ad adeguato trattamento termico (almeno 71°C per almeno 30°°).
11 Servizio Veterinario competente procedera inolire ad una indagine epidemiologica zl fine di
jdentificare ed eliminare Peventuale fonte di contaminazione.

A tale scopo vengono prescritte le seguenti misure:

1) wverifica del piano di autocontrollo aziendale, quando previsto, o delle GMP {buone pratiche
di fabbricazione), con eventuale adozione di azioni correttive volte a risanare 1'impianto di
lavorazione e ad evitare contaminazioni della filiera. In particolare verificare se sono
assicurati 1 requisiti minimi di igiene affinché:

2) i prodotti siano protetti da eventuali contaminazioni;

b) tutte le attrezzature, contenitori, veicoli siano mantenuti puliti ed eventualmente
disinfettati;

c) siano adottate le precauzioni igieniche necessarie durante la produzione, raccolta,
stoccaggio e trasporto dei prodott vegetali;

d) sia utilizzata acqua potabile o pulita quando necessario al fine di prevenire le
contaminazioni;

e) il personale addetto alle manipolazione dei prodotti sia in buono stato di salute e
abbia ricevuto una adeguata formazione sui rischi derivanti dalle contaminazioni da
Salmonella spp.;

) siano prevenute e controllate il pil possibile le contaminazioni derivanti da animali e
parasstti indesiderabili {disinfestazioni e derattizzazioni);

g) sia assicurato un adeguato stoccaggio € smaltimento dei rifiuti e delle altre sostanze
che possono causare una contaminazione.

2) intensificazione delle analisi di laboratorio per la ricerca di Salmonella spp. da eseguire
nell’ambito del programma di autocontrollo.

3) applicazione delle regole e dei controlli per I’eliminazione e la trasformazione dei rifiuti di
origine animale.

4) tenuta dei registri dei controlli relativi alle misure di controllo dei rischi.

Una relazione sintetica che descrive le misure di controllo intraprese, oltre che il risultato
dell’indagine epidemiologica, dovrd essere trasmessa dal Servizio Veterinario competente al

Servizio Veterinario regionale di competenza.

Positivita riscontrata in semi di scia e derivati

Qualora vi sia una positivita per S. Enteritidis, Typhimurium, Infantis, Hadar o Virchow &
necessaria I'applicazione di misure che garaniiscano la decontaminazione della materia prima,
attraverso il trattamento termico, ad una temperatura di almeno 71°C per almeno 307. La merce
trattata dovra essere mantenuta sotto vincolo sanitario e potrd essere liberalizzata solo dopo esito
negativo dell’esame batteriologico per la ricerca di Salmonella spp.
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Per gli altri sicrotipi dovranno essere applicali trattamenti mirati ad un’celficace riduzione del rischio
di esposizionc degli animali all'infezione da salmonella dovuta alla comaminazione dei mangimi,
quali:

a. il trattamento termico, ad una temperatura di almeno 71°C per almeno 30™;

b. il trattamento con acidi organici;

. il trattamento con acidi organici associalo al frattamento termico.

Trattandosi di provvedimenti mirati alla riduzione del livelle di contaminazione. non si

ritiene utile I"esecuzione di indagini batteriologiche dopo tali trattamenti.
Una relazione sintetica che descrive le misure di controllo intraprese dovrd essere trasmessu dal
Servizio Veterinario competente al Servizio Veterinario regionale di competenza.

B) PIANO DI CONTROLLO DELLA CONTAMINAZIONE MICROBICA DA
SALMONELLA SPP. DE1 MANGIMI COMPOSTI PER ANIMALI DA COMPAGNIA

Nel presente piano & introdotto un programma di controllo della presenza di Salmonelia spp.
nei mangimi composti per animali da compagnia. Tale programma si rende necessario al [ine della
tutela degli animali familiari, anche in seguito ai recenti problemi lepati al settore del pet food, che
hanno aceresciuto 'attenzione dell’opinione pubb]ica su questa tipologia di mangimi Inoltre ¢ stata
presa in considerazione la condizione di convivenza degli animali da compagnia con I'uomo,
condizione che pud causare un aumento del rischio per la salute pubblica derivante da
contaminazioni da Salimenella spp.

Numero di lotti da sottoporre a campionamento
(Fabella C/programma di controllo in pet food)

La numerositd campionaria ¢ fissata pari a 112, ed ¢ distribuita tra le Regioni e le PA sulla
base dell’entita dell’attivita di produzione e di distribuzione di alimenti per animali da compagnia
(cani e gatti) — (dati ISTAT 2005).]1 campionamento deve essere effetiuato presso gli impianti di
distribuzione e di produzione.

Composizione del campione
1] campione & ufficiale e deve essere composto da 4 aliquote di circa 500 grammi.

Oggetto del campionamento
- mangimi secchi contenenti materie prime di origine animale;
- mangimi umidi contenenti materie prime di origine animale.

Provvedimenti da adottare in caso di positivita

Se un campione risulta positivo per quanto concerne Safmonella spp., il lotto di mangime
dovra essere distrutio ¢ sottoposto ad adeguato trattamento termico (almeno 71°C per almeno 307).

L’autorith competente procederd inoltre ad una indagine epidemiologica al fine di
identificare ed eliminare I’eventuale fonte di contaminazione. In particolare qualora il prelievo sia
stato effettuato presso I'impianto di fabbricazione dovranno essere applicaie le misure elencate ai
punti 1), 2), 3), 4) del precedente progranuna di vigilanza.

Una relazione sintetica che descrive le misure di controllo intraprese oltre che il risultato
delFindagine epidemiologica dovra essere trasmessa dal Servizio Velerinario competente al Servizio
Veterinario regionale di competenza.
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PRESCRIZIONI APPLICABILI AD ENTRAMBI I PROGRAMMI

Autoritd competente
L attmazione del programma, per le parti e negli ambiti territoriali di‘rispettiva competenza, &
affidata alle Regioni ed alle Province autonome, ai Servizi di Sanitd Pubblica Veterinaria delle
Aziende Sanitarie Locali ed agli Istituti-Zooprofilattici Sperimentali.
Resta comunque inteso che Pattivita di vigilanza e controllo a livello nazionale, definita dal
presente piano, & coordinata dal Ministero della Salute,

Procedure di laboratorio

Laboraton le analisi sono effettnate dagli Istituti Zooprofilattici Sperimentali competenti per
territorio.

Metodo di laboratorio: metodo ISO 6579:2002 o qualsiasi altro metodo validato
comprendente una fase di prearricchimento di 16-20 ore a 37°C di un'aliquota di 50 g prelevata dal
campione finale cosi come previsto dal Decreto del Ministero della Sanita 10 marzo 1997, allegato
V., punto IV - ricerca della Salmonella nei mangimi (G.U.R.L n.103 del 6 maggio 1997).

Tipizzazione sierologia: tutti gli isolati di- Salmonella spp. devono essere sottoposti a
tipizzazione sierologica conformemente allo schema Kauffman/White e ad ant]blogramma secondo
lo standard NCCLS.

Tale attivitd viene svolta dal laboratori di riferimento degli 11.ZZ.SS., con il coordinamento
del Centro di Referenza Nazionale per le Salmonellosi.

Alcuni stipiti di Salmonella spp. (in particolare i ceppi appartenenti ai sierotipi Enteritidis e
Typhimurium) vengono inviati al Centro di Referenza Nazionale, per la fagotipizzazione.

Gli Istituti inviano al Centro di Referenza i dati relativi alla tipizzazione e all’ annblogramma
dei ceppi di Salmonella spp. attraverso un sistema informatizzato (Enter Vet).

Ogni anno il Centro Nazionale di Referenza organizza un circuito interlaboratorio per il
controllo di qualita della sierotipizzazione di Salmonella spp., a cui partecipano tutti i laboraton di
riferimento degli Istituti Zooprofilattici che eseguono tale attivita.

Ripetizione sul parametro difforme: sono sempre effettuate presso lo stesso IZS che ha
eseguito il primo accertamento positivo, non viene effettiata sul campione conoscitivo risultato
positivo (campioni effettuati neil*ambito del programma di sorveglianza).

Laboratorio Nazionale di riferimento: presso I’Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle
Venezie ¢& istituito 1 Centro Nazionale di Referenza per le Salmonellosi (Decreto del Ministero
della Sanita del 4 ottobre 1999).

Laboratorio comunitario_di riferimento per Salmonella: il laboratorio comunitario di
riferimento per la Salmonella di Bilthoven (NL) coordina 1’ attivitda dei Laboratori Nazionali di
Referenza, in particolare per quanto riguarda 1’applicazione dei metodi analitici e i controlli di
qualita.

Procedura di Campionamento

La procedura per il campionamento ufficiale dovra essere conforme a quanto previsto ai
punti 5.B., 6.1., 6.2.B., 7 ed 8 dell'allegato del Decreto ministeriale 20 aprile 1978 (pubblicato sulla
G.U.R.L n.165 del 15/06/78), a seconda dei casi, per mangimi alla rinfusa e in confezione.

S1i precisa che gli strumenti per il prelievo dei campioni devono essere puliti e disinfettati tra
ogni operazione di prelievo riguardante lotti distintl; particolare attenzione deve essere posta
dall’operatore addetio al prelievo dei campioni (es. utilizzo di guanti monouso e mascherine), al fine
di evitare la contaminazione microbiologica del materiale da prelevare.

I campioni globali devono essere posti in contenitori sterili distinti, ognuno dei quali sara
accuratamente miscelato per agitazione o scuotimento.

I campione finale deve essere ottenuto per estrazione di una quantiti approssimativamente
uguale da ciascun campione globale, sino ad ottenere una quantité totale di 500 grammi/500 m.
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I cumpione finale deve essere trasferito in un opportuno recipiente sterile e sigillato.
Per ulteriort approfondimenti sulle modalita di campionamento si rimanda alla scheda
allegato 15 “Buone pratiche di campionamento™.

Raccolta dati

| dati relativi alla contaminazione da salmonelle nelle materie prime e nei mangimi dovranno
essere trasmessi semestralmente dalle Aziende USL, alle Regioni e alle Province Autonome, e da
queste al Ministero della Salute, con le modalita previste al capitolo “rilevazione dell’attivita™ del
presente piano (parte generale), compilando le tabelle in file excel fornite nel presente capitolo.

Gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali procedono alla raccolta dati sulla contaminazione da
Salmonella spp. nei mangimi composti ¢ materie prime di origine vegetale, secondo il formato
indicato nei modelli di rilevazione per il riscontro degli agenti zoonotici predisposti dall’EFSA e le
trasmetiono, unitamente ad informazioni particolareggiate sul metodo di laboratorio applicato, entro
il 30 aprile di ogni anno. al Centro Nazionale di Referenza, al Ministero della Salute e alle
Regioni/Province Autonome.

1 dati dovranno essere corredati di informazioni relative alle materie prime e mangimi
esaminati ed in particolare sulla loro origine, nonché i trattamenti cui sono siati sottoposti.

Valutazione finale dei dati
L’Autoritd Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA), in collaborazione con il Danish
Veterinary Institute {designato come Zoonoses Collaborating Cenler), procedera alla valutazione
epidemiologica dei dati raccolti dagli Stati membri.

TABELLA A /PROGRAMMA DI SORVEGLIANZA per Salmonella della Regione Abruzzo

Aziende UUSSLL N.ro Campio_ni fnaterie priEne
Mangimi composti
Avezzano-Suimona 10
Chieti 5
Lanciano-Yasto 10
L'Aquila 10
Pescara 10
Teramo 15
Totale 60

La rendicontazione deve avvenire mediante la compilazione della tabella allegata Salmonella
sorveglianza 2009-2011

TABELLA B/PROGRAMMA DI VIGILANZA

Tabella B: ripartizione campioni per ricerca salmonelle. - Programma di VIGILANZA | |
N.ra Campioni N.ro Campioni N.ro Campioni |
Aziende UUSSLL | Semidisoiae Mangimi composti per co:\'nna';gsltTi er Totali
derivati pollame guini P
Avezzano-Sulmona 1 1 2
Chieti 1 1
Lanciano-Vasto 1 1 2
L'Aquila 1 1 2
Pescara 1 1 2
Teramo 1 1 2
TOTALI 6 4 1 11
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TABELLA C/PROGRAMMA DI CONTROLL.O IN PET FOOD

La rendicontazione deve avvenire mediante la compilazione della tabella allegata Salmonella
Pet Food sorveglianza 2009-2011 .

Tabella C: Programma di controllo in PET FOOD

Aziende UUSSLL Distribuzione Produzione (Contr) |Totale

Pescara 1 1

TERAMO . 1 1

L Totale 1 1 : 2
CAPITOLOS

PIANO DI SORVEGLIANZA E VIGILANZA SULLA PRESENZA DI ORGANISMI
GENETICAMENTE MODIFICATI NEI MANGIMI

INTRODUZIONE

La normativa di riferimento in materia di Organismi Geneticamente Modificati (OGM) &
rappresentata principalmente dai due Regolamenti (CE) n. 1829/2003 e 1830/2003, in applicazione
dal 18 aprile 2004.

Il'primo, introducendo nuove regole per i mangimi e per gli alimenti GM, definisce fra I’aliro
la procedura di autorizzazione per I'immissione in commercioc di un. OGM destinato
all’alimentazione animale o di un mangime che contiene, & costituito o prodotto da OGM, stabilisce
i requisiti specifici in materia di etichettatura e fissa le soglie di tolleranza alla presenza accidentale
o tecnicamente inevitabile di OGM. :

Il Regolamento (CE) n. 1830/2003 prescrive nuove regole in materia di tracciabilita e
stabilisce ulteriori prescrizioni di etichettatura dei mangimi GM, da rispettare in tutte le fasi della
loro immissione in commercio.

A partire dal 2004, pertanto, i mangimi GM possono essere immessi sul mercato solo previo
rilascio di un’autorizzazione da parte della Commissione Europea, secondo la procedura stabilita dal
Regolamento (CE) n. 1829/2003. 1 mangimi cosi autorizzati devono rispettare le condizioni e le
eventuali restrizioni riportate nell’ autorizzazione.

Il Regolamento (CE) n. 1829/2003 stabilisce inoltre che tuiti i mangimi GM debbano
riportare in etichetta la dicitura relativa alla presenza di OGM. Tale obbligo non si applica tuttavia ai
mangimi che contengono OGM autorizzati in proporzione non superiore allo 0.9% per mangime o
per ciascun mangime di cui sono composti, purché tale presenza sia accidentale o tecnicamente
inevitabile (cifr. Regolamento (CE) n. 1829/2003 articolo 24, comma 2).

Infine i mangimi GM devono rispettare anche le prescrizioni stabilite in materia di
tracciabilitd. Tali prescrizioni sono state fissate in modo specifico per questo settore dal
Regolamento (CE) n. 1830/2003, che definisce la tracciabilitd come la capacitd di tintracciare OGM
e prodotti ottenuii da OGM in tutte le fasi dell'immissione in commercio attraverso la catena di
produzione e di distribuzione.

Per garantire la tracciabilita gli operatori che trattano prodotti contenenti, costitniti o ottenuti
da OGM hanno I’obbligo di fornire al successivo operatore della filiera, in tutte le fasi di produzione
e distribuzione, una specifica informazione in merito.

A tal riguardo occorre fare una distinzione:
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e per i prodotti ottenuti da OGM, tale informazione deve contenere indicazione di
ciascuna delle materie prime o degli additivi del mangime ottenuti da OGM (cifr.
Regolamento (CE) n. 1830/2003, articolo 5 comma 1);

e per i prodotti contenenti OGM o da essi costituiti (cilr. Regolamento (CE)
n. 1830/2003, articolo 4 comma 1) deve essere fornita inoltre indicazione degli
identificatori unici assegnati a detti OGM in base al Regolamento (CE) n. 65/2004;
quest’ultimo  regolamento  stabilisce un sistema per la determinazione e
I'assegnazione di “identificatori uniei™ da attribuire a ciascuno degli OGM autorizzati
ncll"Unione Europea.

Tali informazioni devono essere fornite per iscritto e devono essere conservale per un
periodo di cinque anni a decorrere dalla transazione effettuata.

Le violazioni alle disposizioni dei Regolamenti (CE) 1829/2003 ¢ 1830/2003 ed in
particolare aile prescrizioni relative all*autorizzazione e ai requisiti di tracciabilita e di eticheltatura
sono sanzionate dal D.Lvo n. 70 del 21 marzo 2005.

I Regolamento (CE) 834/2007 del 28 giugno 2007 relativo alla produzicne biologica e
all’etichettatura dei prodotti biologici, che entrerd in applicazione dal | gennaio 2009, abroga il
Regolamento (CEE) n. 2092/91. Per le produzioni biclogiche, vige il divieto di impiego di OGM
efo prodotti derivati da OGM, con una soglia di tolleranza pari allo 0,9% per mangime o per ciascun
mangime di cui i prodotti sono composti, purché tale presenza sia accidentale o lecnicamente
inevitabile...

CRITERI GENERALI DA SEGUIRE PER LA PREDISPOSIZIONE DEI PIANI DI
ATTIVITA

Il piano di attivita andra preventivamente concordato con i laboratori degli Istituti
Zooprofilattici Sperimentali competenti per territorio, ai quali andranno recapitati, come in
passato, i campioni programmati.

Questo consentird di calibrare gli interventi in rapporto alle capacita ricettive dei laboratori.

Per quanio attiene invece alle eventuali revisioni di analisi su canipioni non conformi, queste
saranno eseguite dall’Istituto Superiore di Sanita.

I piani di moniloraggio dovranno uniformarsi alle seguenti indicazioni in modo da evilare
difformita operative a livello territoriale.

OGM da controllare

I laboratori svolgeranno controlli riferiti agli OGM autorizzati in sede comunitaria e secondo
metodiche ufficiali quali-quantitative, possibilmente evento di trasformazione-specifiche o almeno
costrutto-specifiche, validate presso gli stessi laboratori e/o dal Laboratorio Comunitario di
Riferimento. Solo in pochi casi potranno essere effettuaie analisi per la ricerca di OGM non
autorizzati (es. riso LL601 e BT63), poiché generalmente non sono disponibili i metodi analitici e/o
i materiali di riferimento per questo tipo di controllo.

Attualmente sono in corso di autorizzazione nuovi eventi di trasformazione destinati
all’alimentazione animale, il cui iter di ammissione potra essere seguito attraverso il sito ufficiale:
http://ec.europa.ew/food/dyna/gm_register/index_en.cfin

Si raccomanda la consultazione del sito web del Laboratorio Comunitario di Riferimento
(hitp://gmo-crl jre.ec.europa.ew/) dove sono disponibili dati relativi ai metodi analitici validati o in
corso di validazione da parte dello stesso Laboratorio Comunitario di Riferimento.

Si ricorda che il Centro di Referenza Nazionale per la Ricerca di OGM, presso I'Istituto
Zooprofilattico Sperimentale Lazic e Toscana, fornisce assistenza tecnico-scientifica ai laboratori
nazionali deputati al controllo ufficiale (tel/fax 0679099450; e-mail: crogm(@izslt.it).
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Tolleranze

Al fini della valutazione della conformita dei campioni analizzati, le tolleranze da applicare sono

quelle previste dalla normativa vigente, in particolare:
» per gli alimenti zootecnici del circuito convenzionale: 0.9% (Regolamenti CE n° 1829/2003
€.1830/2003)
e per gli alimenti zootecnici del cirenito biologico: 0,9% {Regolamento (CE) 834/2007 del 28
giugno 2007 relativo alla produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti biologici e che
abroga il regolamento (CEE) n° 2092/91).
Sebbene le tolleranze nel circuito convenzionale ed in quello biologico coincidano, & opportano
ribadire che nel circuito convenzionale gli OGM autorizzati possono essere utilizzati purche
correttamente dichiarati in etichetta, mentre nel circuito biologice vige il divieto di 1mplego di
OGM. ;
Strutture da controllare

L. controlli ispettivi andranno svolti presso gli impianti di produzione -degli alimenti
zootecnici, 1 distributori di mangimi, gli allevamenti, compresi quelli che producono con il metodo
biologico ai sensi del Regolamento {CE) 834/2007.

A queste strutture vanno aggiunte le seguenti tipologie di attivitd che, ai sensi del regolamento

cornunitario 183/2005 sono, dal 1 gennaio 2006, assoggettate al controllo ufficiale:

» essiccatoi che trattano e commercializzano materie prime per uso zootecnico;

¢ ‘molini che lavorano e commercializzano materie prime destinate all’alimentazione animale.

Si raccomanda di verificare, in fase di ispezione, il rispetto dei requisiti di rintracciabilita (es.

possesso della documentazione prevista all’art. 4 del Reg. CE 1830/2003) e di etichettatura (es. in
case di OGM non dichiarati, dimostrazione da parte dell’operatore di aver preso tutte le misure
appropriaté per evitare la presenza di materiale GM - cifr. Reg. CE 1829/2003 art. 24 ‘corama 3).
L’adozione di misure atte ad evitare la presenza di materiale GM deve analogamente essere
dimostrata dagli operatori del cirenito biologico.

Per guanto rignarda il controlo analitico, invece, al fine di una pin efficace verifica del Tequisiti
di rintracciabilita nella filiera ed in considerazione che:
e il campionamento al dettaglio da una quantitd limitata di prodotto spesso non risulta
rappresentativo del lotto di appartenenza
» il campionamento alla produzione, alla trasformazione o alla grande distribuzione garantisce
una maggiore rappresentativitd del campione rispetto al lotto di appartenenza,
st raccomanda di privilegiare, per il campionamento a fini di analisi ¢ prove di laboratorio, le prime
fasi della filiera di preduzione, trasformazione e distribuzione.

CAMPIONAMENTO

Tipologie di campioni:

Andranno prelevati, in via prioritaria, mangimi composti (completi o complementari) e
mangimi semplici (materie prime). Tenuto conto dei risultati dell’attivitd di controllo analitico degli
scorsi anni ed in considerazione che in matrici semplici e poco processate la ricerca di OGM risulta
pin affidabile ed efficace, §i raccomanda di dedicare almeno il 50% dell’attivitd di campionamento
alle materie prime.

Tutti { campioni dovranno contenere soia e/o mais. Tuttavia, al fine di estendere i controlli a
nuove specie vegetali per le quali sono stati recentemente autorizzati eventi GM, si raccomanda di
privilegiare, nella scelta dei campioni, 1 mangimi contenenti anche cotone, barbabietola, o riso.

Si precisa che, per il circuito convenzionale, dovranno essere prelevati solo i campioni che,
rispetto alle specie vegetali sopra menzionate, non riportano in etichetta la presenza di materiale
geneticamente modificato.

Ferme restando le indicazioni fornite nel presente Piano, ciascuna Regione e P.A. dovra
concordare, con i laboratori competenti per territorio, in base alle esigenze e capacita specifiche, la
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distribuzionce dei prelievi nell arco dell™anno.

Modalita di campionamento:

Per la ricerca di OGM, la Raccomandazione 2004/787/CE riporta orientamenti tecnici sui
metodi di campionamento e di rilevamento degli OGM nel quadro del Regolamento (CE)
1830/2003. Tale norma opera una netta distinzione tra i campionamenti di mangimi confezionati e
non conlezionati, indicando i protocolli da seguire. Tuttavia, in considerazione delle difficolla di
afttuazione e dei costi molto clevati di tali metodologic di campionamento, & possibile applicare le
strategie di campionamento previste dal D.M. 20 aprile 1978.

Per la stesura del verbale di prelevamento dovra essere utilizzato ' Allegato 1 e Allegato 1a
al presente piano (parte penerale). Nei verbali di prelievo, si dovra riportare in modo chiaro e ben
identificabile la dicitura : “PIANO OGM”, nonché la tipologia di campionamento (mirato, extra-
piano, sospetlo). Bisognera inoltre precisare leffettiva provenienza delle merci, nonché lo
stabilimenio di produzione, acquisendo ed allegando la relativa documentazione di scorta (etichette,
fatture di acquisto, bolle di consegna, autocertificazioni ecc.) comprese eventuali dichiarazioni
spontance rese dall’interessato.

Inoltre, in considerazione del differente quadro normativo che regolamenta il settore
biologico e quello convenzionale, al fine di consentire la valutazione della conformita dei campioni,
nei verbali di prelievo andrd indicato in_modo esplicito se tratiasi di: campione prelevaio dal
“circuito biologice™ o “circuito convenzionale™.

Piano di sorveglianza epidemiologica da eseguire nella filiera

Il piano di sorveglianza prevede il prelievo di un numero di campioni atto a svelare, per ciascuna
Regione, livelli di prevalenza superiori ad un valore prefissato annualmente.

Tale valore & assimilabile ad una soglia di allarme valida allo stesso modo per tutte le regioni o
aree geografiche.

In base a tale schema il numero di campioni per Regione tende a mantenersi relativamente
uniforme, in quanto, nonostante la diversa distribuzione delle aziende zootecniche e degli
stabilimenti di produzione sul lerritorio nazionale, in ogni Regione la consistenza degli insediamenti
& sufficientemente grande da generare dal punto di vista statistico numerositd campionarie pressoché
equivalenti.

Per I’anno 2009 il livello di prevalenza soglia (in termini di percentuale di campioni non
conformi) ¢ stato posto, come per il 2008, al 10%, comportando una numerositd campionaria di 30
campioni per Regione (vedi Tabella n. 1) compiessivamente per il circuito biologico e per quello
convenzionale. [l limite di allarme & staio desunto dalla prevalenza di campioni di Soia e/o Mais
testati nel 2006 a livello nazionale e risultati non conformi, nonché tenendo in opportuna
considerazione il numero massimo di campioni analizzabili su base nazionale dai diversi laboratori
11.ZZ.SS. (stima circa 800 campioni). Tale soglia rappresenta quindi un compromesso tra le
necessita di mantenere una rappresentativitd statistica su base regionale e gli ovvi criteri di fattibilita
connessi alla complessita delle analisi ed alle potenzialitd dei laboratori.

Lo schema prevede che il numero di controlli assegnati venga effettuato entro il 31 dicembre,
con ripartizione omogenea dei campionamenti fungo tutto il periodo di validita del piano.

Piane di vigilanza sull’intera filiera

In ambito di vigilanza della filiera si prevede il prelievo di 185 campioni su base nazicnale
complessivamente per il circuito biologico e per quello convenzionale.

Il campione nazionale & stato calcolato considerando pari a 40 il numerc massimo di controlli
effettuabili a livello regionale, assegnando tale valore alla Regione con il maggior numero di
produzioni zootecniche e ripartendo i campioni per le altre Regioni/P.A. proporzionalmente alle
rispettive quote di produzioni zootecniche, prevedendo perd un numero di campioni minimo pari a
5.
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La distribuzione geografica delle aziende zootecniche risulta concentrata nelle regioni del Nord
(72%) e simmetrica rispetto alla produzione, nelle stesse Regioni, di mangimi composti (q.1i/ora)
(66%), cosi come si evinee dai dati forniti nell’annuario ASSALZOO 2005 riferiti all’anno 2003.

Dal punto di vista geografico si & quindi tenuto conto sia della distribuzione dei capi sul
territorio nazionale (Nord — Centro - Sud), sia del maggior rischio di non conformita connessc alla
concentrazione della produzione di mangimi nelle regioni del Nord. La ripartizione del campioni per
Regioni, secondo detti criteri, & riportata nella Tabella 2. :

Criteri di ripartizione dei campioni nell’ambito delle Regioni o P.A. per i plam dl sorveglianza
, e vigilanza

I camplom per la vigilanza e la sorveglianza riportati nella Tabella 1. .dovranno essere
ripartiti dalle Regioni/P.A. tra circuito convenzionale e circuito biologico proporzionalmente alla
consistenza numerica delle aziende delle due tipologie di settori nell’area geografica di competenza.
Nelta ripartizione dei campioni, inoltre, le Regione e le P.A. dovranno tener conto di criteri di
rappresentativita rispetto ai seguenti parametri: : X

. realta di filiera (impianti di produzione, distributori, az. zootecniche, az. agricole, ecc.);

» distribuzione geografica delle strutture da controllare;

¢ tipologie di mangimi (semplici o composti);

e specie vegetali (soia, mais, cotone, barbabietola da zucchero, rise).

Protocollo operativo conseguente al campionamento ufficiale
A) Qualora il campionamento sia stato effettuato presso un maﬂglmlﬁcm 0 dlstnbutore di
alimenti zootecnici :

Il Iaboratorio d’analisi comunica la non conformita riscontrata all’ Azienda Sanitaria Locale
che ha prelevato il campione, alla Regione o alla P.A.; allegando al referto analitico la relativa
documentazione {(etichetta, bolle di consegna, ecc.) e il verbale di prelievo dei camplom Allegato 1 e
Allegato 1a.

11 Servizio Veterinario:

- procede all’ispezione dell’impianto per assicurare la rintracciabilita della/delle matene prime o
prodotti costituenti 1a partita non conforme;

- preleva, in casc di necessitd, ulteriori campioni di singeli ingredienti del prodotto contaminato e
“verifica le procedure messe in atto al fine di prevenire eventuali contaminazioni crociate sia durante
la produzione che durante il trasporto dei mangimi;

- attiva indagini finalizzate a rintracciare lotti della partita eventualmente gia distribuiti;

- nel caso di violazioni alle norme di autorizzazione (OGM non autorizzati), provvede, con spese a
carico della ditta interessata, alla distruzione o altra idonea destinazione della partita contaminata.
Quest’ultimo provvedimento non si applica in caso di richiesta di revisione di analisi da parte
dell’interessato (in attesa del risultato definitivo);

- mnel caso di violazioni alle norme di etichettatura, provvede a verificare che la partita contenente o
derivata da OGM venga messa in commercio nel rispetto delle norme previste dai Regolamenti
1829/2003 e 1830/2003.

B) Qualora il campionamento sia effettuato presso un’azienda di allevamento:

11 laboratorio d’analisi comunica la non conformita riscontrata all’ Azienda Sanitaria Locale
che ha prelevato il campione, afla Regione o alla P.A., allegando al referto analitico la relativa
documentazione (etichetta, bolle di consegna, ecc.) e il verbale di prelievo dei campioni Allegato 1.
L’ Azienda Sanitaria Locale:

- sequestra la partita oggetto del campionamento se ancora presente;

- attiva indagini finalizzate ad individuare la provenienza della partita o le ditte che hanno fornito le
materie prime nel caso di mangimi per autoconsumo;

- preleva, in caso di necessitd, ulteriori campioni per individuare Ia cansa della contaminazione;

- nel caso di violazioni alle norme di autorizzazione (OGM non autorizzati), provvede, con spese a



Anno XL - N. 16 Speciali (25.03.2009) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Pag. 197

carico del titolare dell®azienda, alla distruzione o altra idonea destinazione della partita contaminata.
Questo ultimo provvedimento non si applica in caso di richiesta di revisione di analisi da parte
dell’interessato (in attesa del risultato definitivo).

C) OQualora il campionamento sia cffettuato presso impianti che producono o
commercializzano mangime biologico o destinato a filiere regolamentate da disciplinari che
non prevedono 'use di OGM, ancorché autorizzati, o che allevano animali da reddito
alimentati con tali prodotti:

Oltre agli adempimenti previsti nei punti A e B, in caso di conferma di irregolarita, il
Servizio veterinario avra cura di segnalare |'episodio all’organo di certificazione, ed all” Assessorato
Regionale compelente, al fine dell’adozione dei provvedimenti sospensivi e cautelativi previsti dai
disciplinari di produzione.

Adempimenti delle Regioni e P.A.

Le Regioni ¢ P.A., a seguito del ricevimento di segnalaziori di irregolarita, provvederanno al
coordinamento degli interventi nel territorio di competenza, e alla trasmissione al Ministero della
Salute, con ogni possibile urgenza, dei relativi provvedimenti adottati utilizzando 1l [lax-simile
Allegato 3 (parte generale).

Riferimenti sanzionatori

Le Autoritd competenti, in caso di non conformitd accerlate nel circuito convenzionale,
applicheranno 1 provvedimenti sanzionatori previsti dal Decreto legislativo n. 70 del 21 marzo 2005.

Ovviamente sono fatle salve le sanzioni di natura penale eventualmente accertate dagli
organi di controllo (es. art. 515 e 516 C.P.).

Invio dati di attivita

I dati refativi alle attivita di controllo del presenie Piano devono essere rendicontati,
utilizzando procedure informatizzate compatibili ed allineate con le indicazioni-quadro scaturite dai
lavori della “Cabina di Regia™ istituita presso il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche
Sociali in accordo con le Regioni.

In attesa della emanazione di tali indicazioni, & attualmente disponibile il sistema applicativo
sviluppato dal CROGM (indirizzo http://fogm.izslt.it/), che va quindi utilizzato dai laboralori per
I"inserimento dei dati del primo semestre entro il 31 luglio e del secondo semestre entro il 31
gennaio dell’anno successivo a quello a cui si riferiscono.

Contestualmente i dati sono messi a disposizione delle Regioni/Province Autonome che li
esaminano e li validano entro il successivo mese di febbraio.

Dopo la validazione le Regioni e Province Autonome invieranno i dati al Ministero Della
salute ¢ al CROGM il quale provvederd ad analizzare ed claborare detti dati mettendoli a
disposizione del Ministero entro il 31 marzo di ogni anno

Nell’ambito della convalida dei dati si ritiene opportuno che le Regioni e le Province
Autonome indichino i provvedimenti adottati nel caso vengano riscontrale non conformita durante
I*ispezione o a seguito del controllo analitico.

Nell’inserimento dei dati nel suddetto applicativo, al fine di una corretta rendicontazione, si
raccomandano i laboratori di prestare particolare altenzione alle seguenti informazioni, che devono
essere sempre presenti: _

s corrella attribuzione del campione alle diverse Lipologie di campionamento previste
dal Piano:
o PNAA - vigilanza
o PNAA - sorveglianza
o PNAA extrapiano ~ vigilanza
o PNAA extrapiano — sorveglianza
o PNAA — campionamento su sospetto
s corretia attribuzione del campione al circuito biologico o convenzionale;
» dichiarazione di conformitd/non conformita.
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Tabella 2: scheda campioni OGM per SORVEGLIANZA

Aziende UUSSLL | NroCampioni —  lpoee
S Circuito convenzionale + biologico
Avezzano-Suimona 5 5
Chieti 5 5
Lanciano-Vasto 5 5
L'Aquila 5 5
Pescara 5 5
Teramo 5 5
Totale 30 30

Tabella 2: scheda campioni OGM per VIGILANZA

Aziende UUSSLL _ NrCampioni —|gpape
: Circuito convenzionale + biologico
Avezzano-Sulmona 1 1
Chieti 1 1
Lanciano-Vasto 1 1
L'Aquila 0 0
Pescara 1 1
Teramo 1 1
Totale 5 5

La rendicontazione deve avvenire mediante la compilazione della tabella allegata OGM vigilanza
2009-2011 .
CAPITOLO 6

CONTROLLI ALL’IMPORTAZIONE

Le richieste degli Ispettori Comunitari nel corso delle ultime Ispezioni di settore sottolineanc
il continuo aumento dell’interesse verso i controlli ufficiali da effettuare sulle partite dei prodotti
importati destinati all’alimentazione animale.

Questo insieme alle innovazioni apporfate per cio che concerne sia I’importazione che
Iesportazione dei mangimi con 1’applicazione del Regolamento (CE) n. 882/2004, relativo ai
conirolli ufficiali di mangimi e alimenti, nonché del Regolamento (CE) n. 183/2003, relativo ai
requisiti per I"igiene dei mangimi, ha confermato anche nel PNAA 2009-2011 la presenza di una
sezione dedicata ai controlli da effettuarsi sui mangimi all’importazione presso i PIF.

E noto infatti che i PIF sono individuati con D.Lvo 25 febbraio 2000, n. 80 (per 1 mangimi
ricadenti nel Regolamento (CE) n. 1774/2002) e con D.Lvo 17 giugno 2003, n. 223 (per i mangimi
non ricadenti nel Regolamento (CE) n. 1774/2002), quali organi ufficiali responsabili dei suddetti
controlli. Tali decreti pongono per gli importatori I’obbligo di comunicare, in via preventiva, al
Veterinario Ufficiale del PIF incaricato del controllo la provenienza, la quantitd, la natura e la
destinazione dei prodotti.
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Va evidenziato che le nuove disposizioni in materia di controllo ufficiale dei mangimi di
origine non animale in importazione, previsie dal Regolamento (CE) n. 882/2004, lasciano in gran
parte invariate quelle previste dal D.Lvo 17 giugno 2003, n. 223, anzi in relazione a taluni aspetti
guali: designazione obbligatoria di punti di entrata per le merct oggetio di un livello accresciuto di
confrolli ufficiali, prenotifica obbligatoria delle merci medesime, necessita i assicurare
wn ‘efficiente cooperazione fra Awroritd competenti e servizi doganali, le disposizioni del suddetto
Decreto legislativo anticipano e vengono ad essere rafforzate dalla norme del nuovo Regolamento.

Tuttavia, per cid che concerne i controlli fisici, mentre il D.Lvo 17 giugno 2003, n. 223,
dispone, per le parlite destinate all’immissione in libera pratica. la sistematicita del controllo fisico
(articolo 7 comma 2), il nuove Regolamento (CE) n. §82/2004, prevede, invece, una maggiore
flessibilitd, una particolare attenzione alla valutazione del rischio e una concentrazione dei controlli
sui mangimi per i quali pud esservi un rischio accresciuto di contaminazione.

Per questa ragione e al fine di evitare distorsioni di mercato, con circolare prot. DGVA/III-
XI-bis/28667/P del 4 agosto 2006 si & provveduto ad eliminare ["obbligatorieta dei controlli fisici
sulle partite di mangimi di origine non animale destinate alla libera circolazione, prevista
dall’articolo 7, comma 2 del D.Lve 223/2003 e di esercitare i controlli medesimi in via non
sistematica secondo i criteri definiti dal Regolamento (CE) n. 882/2004.

Oltre alla norme fissate dal Regolamento (CE) n. 882/2004, i mangimi importati nella
Comunita devono soddisfare i requisiti generali stabiliti nel Regolamento (CE) n. 178/2002 (articolo
i mangimi importati nella Comunita per essere immessi sul mercato devono rispetiare le
pertinenti disposizioni della legislazione alimentare o le condizioni riconosciute almeno equivalenti
dalla Comunita o, quando tra la Comunita e il paese esportatore esiste un accordo specifico, le
disposizioni fvi comenute) ¢ le condizioni d’importazione stabilite nel Regolamento (CE} n.
183/2005 (articolo 23).

Queste ultime prevedono che le importazioni vengano cffettuale soltanto alle seguenti
condizioni:

a) il paese terzo di invio deve figurare in un elenco, redatto secondo la procedura del
Comitato Permanente per la Catena Alimentare ¢ la Salute degli Animali, di Paesi terzi
dai quali sono autorizzate le importazioni di mangimi;

b) lo stabilimento di invio deve figurare in un elenco, redatto e tenuto aggiomato dal paese
terzo, di stabilimenti da cui sono autorizzate le importazioni di mangimi;

c) il mangime ¢ stato prodotto dallo stabilimento di invio o da un altro stabilimento
figurante nell’elenco di cui alla lettera b) o nella Comunita;

d) il mangime soddisfa i requisiti stabiliti nel Regolamento (CE) n. 183/2005 o le condizioni
che la Comunita riconosce come almeno equivalenti a cid o i requisiti contenuti in
eventuali accordi specifici fra Comunita e paese esportatore.

Gli elenchi di cui alle lettere a) e b), relativi ai Paesi terzi e agli stabilimenti di invio, sono
gia stati predisposti per le materie prime per mangimi di origine animale e per gli alimenti destinati
ad animali da compagnia e gli articoli da masticare disciplinati dal Regolamento (CE) n. 1774/2002
(cfr. Nota del Ministera della Salute prot. DGVA-III/13541/P del 3 mapgio 2004 e successive
integrazioni).

Gli elenchi di cui alle letlere a) e b), per tutti t mangimi diversi da quelli sopraindicati, non
sono ancora stati predisposti e pertanto il Regolamento (CE) n. 183/2005 prevede, nelle more della
predisposizione, che le importazioni continuino ad avvenire secondo le condizioni stabilite
dall’articolo 6 della Direttiva 98/51/CE, recepita nel nostro ordinamento col DPR 433/2001, in
particolare all’articolo 15.

Un altro punto importante & il fatto che gli importatori di alimenti per animali, in quanto
“operatori del setiore dei mangimi” hanno 1’obbligo, ai sensi dell’articolo 18 del Regolamento (CE)
178/2002, di garantire la rintracciabilita delle partite imporiate; devono quindi disporre di adeguate
procedure per individuare le imprese alle quali forniscono i propri prodotti e tenere tali
informazioni a disposizione delle autorit competenti che le dovessero richiedere.

Al riguardo si richiama I'attenzione sulle “Linee guida ai fini della rintracciabilita degli
alimenti e dei mangimi per [ini di sanita pubblica” contenute nell’Accordo 28 luglio 2005 fra il
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Ministro della Salute e i Presidenti delle regioni ¢ Province autenome, pubblicate nel S.0. alla G.U.
n. 294 del 19 dicembre 2005. :

1l mancato adempimento dell’obbligo della rintracciabilitd comporta la sanzione amministrativa
pecuniaria ‘di cui all’articolo 2 del D. Lvo 5 aprile 2006 n. 190, che introduce la disciplina
sanzionatoria per le violazioni al Regolamento (CE) n. 178/2002. :

o 1 recenti casi di contaminazione dei mangimi con melamina hanno mdotto la Comr_russmne
ad adottare la Decisione 2008/798/CE della Commissione del 14 ottobre (pubblicata in G.U.C.E.
serie L n. 273 del 15 ottobre 2008). La suddetta decisione impone che vengano effettuate analisi di
laboratorio, su tutte le partite, originarie o provenienti dalla Repubblica Popo]are Cmese di prodotti
COInpOStl compresi i mangimi, contenenti prodotti lattieri.

-Inoltre con tale decisione viene data possibilita agli Stati Membn ch effettuare controlh
casuah su altri mangimi ad alto contenuto proteico provenienti dalla medesima Repubbhca :

. Tali controlli sono finalizzati ad accertare che il tenore di melamina eventualmente presente
non superi i 2,5mg/kg di prodotto; la decisione impone, inolire, che le partite siano trattenute in
attesa dei risultati delle analisi di laboratorio, e che siano immediatamente distrutte nel caso in cui
venga riscontrato un tenore di melamina superiore a 2,5 mg/kg.

Appare evidente la necessitd di programmare e eseguire controlli ﬁs1c1 per i mangimi
provemenh da Paesi terzi. :

. Tali controlli devono essere espletati in condizioni appropnate e inun luogo che consenta di
svolgere adeguatamente le indagini, di manipolare in modo igienico i mangimi nonché i campioni,
in modo-tale da garantirne la validita del controllo sia dal punio di vista giuridico .che analitico,
nonché strutturati in modo tale da consentire I’esecuzione dei controlli medesimi in maniera
soddisfacente i

~Tali luoghi di lavoro devono essere atti a garantire il mantenimento dCl requlsm di. sicurezza
€ consentu'e I’adozione delle misure di prevenzione e protezione dai pericoli a cui i-Veterinari
Ufficiali e i loro collaboratori sono esposti durante le attivita che si svolgono presso i PIF. -

Controlli all’importazione def mangimi

Mangimi di origine non animale
Devono essere effettuati dal veterinario ufficiale del PIF presso il PIF stesso 0 uno qualsiasi
dei punti di entrata di cui all’allegato VIII del D.Lvo. 19 agosto 2005, n. 214 (decreto di attuazione
della direttiva 2002/89/CE). Qualora I'importatore scelga di effettuare 1’importazione attrayerso un
punto di entrata non sede di PTF il controllo dovra essere assicurato dal veterinario ufficiale del PIF
pit vicino al punto di entrata stesso, o qualora il veterinaric non sia m grado si assicurare il
controllo, dal medico del’USMATF pii1 vicino delegato, con atto scritto € motivato, dal veterinario
stesso (Decreto del Ministro della Salute del 19 settembre 2003 “Decreto recante modalita
organizzative dei controlli ufficiali in materia di alimentazione animale ™).
Tali controlli consistono in:
e -controllo documentale: su ciascuna partita;
» controllo d’identitd: su ciascuna partita con controllo a random di eventuali sottopartite;
= controllo fisico con eventuale prelievo di campioni: non su ciascuna partita ma -ogni
qualvolta la “valutazione del rischio” lo renda necessario sulla base dei criteri definiti
all’articolo 16, paragrafo 2 del Regolamento {CE) n. 882/2004, € cioé:
— rischi associati ai diversi tipi di mangimi;
— dati storici sulle non conformita alle norme del Paese terzo e deHo stabilimento di
origine, nonché degli operatori che importano il mangime;
— controlli effettuati dall’operatore che importa i mangimi;
— garanzie fornite dall’autoritd competente del paese terzo di origine.
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Qualora non sia possibile applicare 1 criteri sopra esposti, deve essere rispettata almeno la
frequenza minima di campionamenti pari al 3% delle partite di mangimi di origine non animale
importate annualmente.

Qualora il dirigente del PIF valuti la reale impossibilita di effetiuare il controllo materiale
presso il PIF o il punto di entrata, il controllo pud essere effettuato, prima dell’immissione in libera
pratica, da parte della ASL competente per territorio, presso la prima destinazione della partita, dove
la slessa viene inviata dal PIF sotto vincolo sanitario.

1n esito aj controlli effettuati, il veterinario ufficiale del PIF rilascia all’importatore il DVCE
(Documento Veterinario Comune di Entrata) di cui al Regolamento (CE) n. 136/2004 attestante
Pesito dei controili medesimi.

Qualora, tuttavia, la partita non venga immessa in libera pratica nel territorio nazionale, ma
venpa destinata ad un altro Stato membro della Comunitd Europea, il veterinario ufficiale del PIF
compila un altro tipo di documento che ¢ quello previsto all’articolo 9 della Direttiva 95/53/CLE e il
cui modello & siato stabilito dalta Direttiva 98/68/CE recepita in Italia con Decreto Diretioriale del
Ministero delle Finanze del 6§ maggio 1999.

Mangimi di origine animale

L’articolo 14 del Regolamento {CE) n. 882/2004 lascia invariate le disposizioni relative ai
controlli veterinari previste dalla Direttiva 97/78/CE, recepita col D.Lvo. 80/2000 e quindi per
questo tipo di importazioni occorrerd prevede un controllo fisico sistematico. Tali disposizioni
rimangono applicabili alle materie prime per mangimi, agli alimenti per animali da compagnia e
aghi articoli da masticare di cui al Regolamento (CE) n. 1774/2002.

Per i mangimi di origine animale non ricadenti nel campo di applicazione del
Repolamento{CE) n. 1774/2002 ¢ quindi nelle misure di controllo previste dal D.Lvo n. 80/2000,
(es. mangimi composti di origine animale destinati ad animali da redditc) continuano ad applicarsi le
procedure previste dal D. Lvo n. 223/2003,

Rafforzamento dei controlli
Con riferimento ad ambedue le tipologie di mangimi {origine animale e origine non animale),
qualora, in sede di controllo all’importazione, il Veterinario Ufficiale del PIF riscontri un’infrazione
grave, devono applicarsi le misure di rafforzamente dei controllo di cui all’art.24 della Direttiva
(CE) 97/78. Tali misure prevedono il sequestro presso i PIF (ove possibile) e il controllo fisico-
analitico sistemmatico delle prime 10 partite di prodotto, successive alla partita riscontrala non
conforme ed aventi la medesima tipologia ¢ provenienza.

Importazione di additivi, premiscele di additivi ¢ mangimi che li contengono
L’articolo 15 del DPR 433/2001 dispone, al comma 9, che i prodotti fabbricati in
stabilimenti di Paesi terzi possono essere importati in ltalia solo se lo stabilimento produttore del
paese terzo dispone di un rappresentante insediato all’interno della Comunita. Nel caso che tale
rappresentante legale sia italianc, questi deve essere registralo come intermediario, ai sensi del
Regolamento (CE) n. 183/2005. Egli dovra inoltre, fornire una dichiarazione, da inviare al
Ministero (cfr. Circolare del Ministero della Salute n. 2/2002, pubblicata nella G.U. del 23.07.2002)
nella quale:
a) indica la ragione sociale, la sede legale, la sede operativa ed il paese terzo del fabbricante,
nonché la propria ragione sociale, la partita IVA, la sede legale e la eventuale sede operativa
(intesa anche come deposito o magazzino);
b) garantisce che lo stabilimento possiede requisiti minimi equivalenti a quelli previsti, secondo
il prodotto in questione, all’articolo 2, comma 2, letiere a), b) ¢) e d), ed all’articolo 7,
comma 2, lettere a), b) e ¢) del D.Lvo 13 aprile 1999 n. 123, nonché all’allegato II del
Regolamento (CE) n. 183/2005.
c) si impegna a tenere una registrazione dei prodotti che immette in circolazione nella Comunita
per conto dello stabilimento che rappresenta..
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Gli additivi presentati all’importazione devono essere autorizzati ai sensi del Regolamento
(CE) n. 1831/2003. L’elenco degli additivi autorizzati ¢ contenuto nel “Registro comunitario degli
additivi per mangimi” di cui all’articolo 17 del Regolamento (CE) n. 1831/2003. Tale registro &
reperibile su internet al seguente indirizzo:
http: //europa.eu.mt/comm/food/food/amma]numtlon/feedaddmves/regsteraddxtrves en.htm

Per le informazioni relative ad esempio alla specie animale cui I’additivo & destinato, etd
massima deil’animale, tenore minimo e massimo dell’additivo, ecc., si pud fare riferimento al
Regolamento di autorizzazione dei singeli additivi, collegati tramite link al registro comunitario
suddetto.

Pertanto in sede di controlli ufficiali su partite di additivi, premiscele d1 additivi o mangimi
che li contengono , va pnnmpalmente posta attenzione a che gli additivi, sia tal quali che contenuti
nelle premiscele o nei mangimi, non siano vietati. Va ricordato in proposito che dal 1° gennaio 2006
non & piu consentito I"uso di antibiotici come additivi per mangimi ad eccezione dei coccidiostatici
e dagh istomonostatici (articolo 11 del Regolamento CE n. 1831/2003).

Importazmm di additivi non ammessi nell’U.E., nonché di premlscele e mangimi che li
contengono

Per cid che concerne tali prodotti, rimangono valide le indicazioni formte dal Mlnlstero della
Salute con:la Circolare n. 614/24315/AG.80/440 del 5 aprile 2002 integrata con la Circolare
prot. ‘DGSA.VII/3298/P del 27 aprile 2007. L'importazione di additivi. la cui utilizzazione
nell’alimentazione amimale non € consentita nell’U.E., nonché di premiscele & di. mangimi
contenenti tali additivi, pud essere autorizzata escluswamente : : ; ,

a)_ ai fini della lavorazione di tali prodotti per la successiva spedizione verso Paem terz1
b) ai fini della successiva spedizione verso Paest terzl. ~

Sugli imballaggi, sui recipienti e sui documenti di accompagnamento deve companre in
maniera chiara e indelebile una indicazione (del tipo PRODOTTO PER L’ESPORTAZIONE — VIETATA
L'IMMISSIONE N COMMERCIO NELL'U.E.), dalla quale si ricavi che il prodotto & destinato
esclusivamente all’esportazione verso il paese terzo che deve essere indicato.

Cosi come per le importazioni di mangimi “conformi” anche in questo casc_ & necessario un
rappresentante legale (“'intermediario”) insediato sul territorio della U.E., che deve effettuare la
sopra citata dichiarazione di cui all*articolo 15, comma 9 del DPR 433/2001, nella quale si impegna
atenere una registrazione relativa alla movimentazione dei prodotti non conformi separata da quella
in cui si riporta la movimentazione dei prodotti di libera circolazione nell’U.E.

1 prodotti vietati nell’U.E. devono essere inviati sotto vincolo sanitario direttamente dal PIF
allo stabilimento o al deposito di destinazione. o

Nel caso, di importazione di prodotti non consentiti importati per la lavorazione e successiva
spedizione verso Paesi terzi, ’azienda interessata & obbligata a detenere un registro separato di
carico e scarico per tali prodotti non conformi, ¢ deve provvedere ad immagazzinarli, condizionarli
e/o produrli in reparti separati e dedicati esclusivamente ad essi, per evitare problemi di
contaminazione crociata.

Importazione di Prodotti Intermedi e Mangimi Medicati .

L’importazione di un prodotto intermedio o un mangime medicato .da-un, Paese Terzo &
consentita solo alla seguente condizione:

La premiscela medicata, contenuta nel mangime medicato o nel prodotto intermedio
importato, deve contenere le stesse sostanze atlive ad una composizione quantitativa e qualitativa
analoga alle premiscele medicate autorizzate in Italia. :

Qualera non si verifichi 1a condizione menzionata sopra, ’importazione di mangimi medicati
e prodott intermedi & subordinata alla valutazione discrezionale dei competenti Uffici del
Ministero-DSPVNSA.

Importazione di materie prime per mangimi di origine animale, alimenti per animali da
compagnia e articoi da masticare.
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Tali prodotti sono disciplinati dal Regolamento (CE) n. 1774/2002 e sono stati oggetto della
Circolare del Ministero della Salute prot. N. DGVA-I1I/13341/P del 3 maggio 2004 ¢ successive
inteprazioni. La Circolare individua, fra I'altro, i requisiti fondamentali che i suddetti prodotti
devono possedere per essere ammessi all’importazione:

a) provenienza da Paesi terzi elencati nell’Allegato XI del Regolamento (CE)
n. 1774/2002;

b) provenienza da stabilimenti ubicati in Paesi terzi riconosciuti idonei per le
csportazioni in ltalia dallo scrivente Ministero, Dirczione Generale defla Sanita
Animale e del Farmaco Veterinario;

1 prodotli in possesso dei requisiti sopra indicati devono essere accompagnati da un
certificato sanitario conforme, in relazione al tipo di prodotto, allo specifico modello riportato
nell’Allegato X del Regolamento (CE) n. 1774/2002.

Controlli su materie prime

Le materie prime per mangimi di origine animale, non animale ¢ minerale sono indicate nel
D. Lvo 17 aposto 1999 n. 360 Si tenga presente che 1’elenco non @ esclusivo né esauslivo, pertanto
eventuali materie prime non contenute in esso devono essere oggetto di valutazione discrezionale da
parte del PIF ricevente. '

Il conirollo di identita sulle mailerie prime non é sempre facile, soprattutto quando queste
sono spezzettate, macinate o ridotte in farine. Nei casi dubbi I'identificazione pud essere effettuata
con il prelievo di un campione e I’analisi di laboratorio.

Su tali prodotti dovra anche essere cffettuata la verifica della presenza sul cartellino o sul
documento di accompagnamento delle indicazioni obbligatorie previsie dalla Legge 281/63 e
successive modifiche.

Controlli analitici

Essi sono di norma effettuati sulla base di una sospella irregolarita, di dati scientifici
disponibili relativi alla valutazione del rischio o di una precedente notifica nell’ambito della
procedura di allarme rapido per i mangimi.

Possono essere finalizzati alla ricerca di contaminanti di tipo chimico o di tipo biologico.

L’elenco delle sostanze indesiderabili nell’alimentazione animale (per la maggior parte
contaminanti chimici) & riportato nell’Allegato 1 del D.Lvo 10 maggio 2004 n. 149. In particolare
per i prodotti di origine vegetale andrebbe privilegiata la ricerea di alcuni contaminati:

= micotossine: sono da ricercare, soprattutto nei cereali, nei loro prodotti e sotloprodotti € nei
semi oleapinosi, particolarmente esposti alla contaminazione da micotossine a causa delle
condizioni di raccolta, immagazzinamento e trasporto; va ricercata non solo I'aflatossina B1,
per la quale it D.Lvo 149/2004 riporta il contenuto massimo ammesso nei mangimi, ma
anche ’ocratossina A (vedasi per aleuni limiti il DM 15 maggio 2006 pubblicato nella G.U.
n. 120 del 25.05.2006), il deossinivalenolo, lo zearalenone, le fumonisine B1+B2, tossine
per i quali la Commissione Europea ha indicato dei valori guida come contenuto massimo
nei mangimi nella Raccomandazione (CE) n. 576/2006;

»  metalli pesanti (piombo, cadmio, mercurio, arsenico);

« residui di prodotti fitosanitari;

= additivi autorizzati;

= sostanze medicamentose non autorizzate o autorizzate come additivi solo per
determinate specie (ad es. quelle elencate nell’Allegato Il della Raccomandazione
2005/925/CE);

» proteine animali trasformate (PAT): da ricercare nelle farine di origine vegetale ad alto
contenuto proteico e, obbligatoriamente, nelle farine di pesce;

=  (OGM: : sono da ricercare nella soia, nel mais, nonché nelle altre specie vegetali oggetto di
modificazioni genetiche recentemente auiorizzate (privilegiando il cotone, la barbabietola, la
patata e riso) per le quali siano disponibili metodi di rilevamento e materiali di riferimento;
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=  diossine, PCB diossina-simili e PCB non diossina-simili;

* melamina: i1 C.Re.A.A. & disponibile ad eseguire un momloragglo su 80 campioni (glutine
di frumento, glutine di mais, farina di mais, proteine di soia, crusca di riso e concenirati di
proteine del riso, alimenti per animali da compagnia);

» nitriti : da ricercare nei mangimi e premiscele per mangimi destinati all® acquacoltura

E’ 1mp0rta.nte anche tenere presente, ai fini del campionamento e successiva anah51 le
materie prime di origine animale e non animale contenute nell’allegato alla Decisione 2004/217/CE,
per.le quali & vietata la circolazione e Pimpiego nei mangimi (feci, urine, contenuto separato del
tubo digerente, pelli {rattate con sostanze coneianti, Inclusi 3 loro cascami, semi wrattati con prodot
fitosanitari legno, compresa la segatura, trattati con prodotti di preservazione del legno; rifiuti
domestici, rifiuti provenienti dal trattamento delle acque reflue, imballaggi provenienti
dall’utilizzazione di prodotti dell’industria agroalimentare).

Per quanto riguarda i controlli di tipo microbiologico, va sottolineata la nece551ta d1 ricercare
la Salmonella spp. sia nei mangimi composti che nelle materie prime per mang1m1 di: origine
vegetale come: :

= cereali, loro prodotti e sottoprodotti (orzo e derivati, frumento e denva‘a grantmco e
derivati);
* semi oleosi, frutti oleosi, loro prodotti e sottoprodom (derivati di arach1d1 denvati d1 serm | di

- colza, derivati della noce di cocco, semi di soia e derivati, semi di cotonee derivati, derivati

di semi di girasole, derivati di semi di lino, derivati di altri semi oleosi);

»  altri materiali (semi di legumi, tuberi, radici, altri semi e frutti, foraggi e pagha altre p1ante)

Campionamento :

1 prelievo del campiond di alimenti per animall deve essere fatto in modo che.1 campioni
abbiano validita sia dal punto di vista giuridico che analitico. Esso deve-essere qmndJ effettuato
secondo le “buone pratiche di campionamento”, di cui si riportano aleuni principi;

». il personale che effettua il prelievo deve manipolare i campioni in modo. igienico e.con
attrezzature idonee, per evitare la potenziale contaminazione dei campioni; esso deve inoltre
essere dotato di idonei mezzi di protezione individuale, ai sensi del D.Lvo 626/94;

* le attrezzature utilizzate per il campionamento debbono essere .attentamente: tipulite ed
eventualmente disinfettate ogni volta che si passa a campionare una nuova partita per evitare
la contaminazione crociata;

* 1 mangimi solidi devono essere posti all'interno di idonei contenitori che protegganc il
campione dall’esposizione solare e nello stesso tempo assicurino la conservabilita del
campione in laboratorio (ad esempio potrebbe essere utilizzato un doppic sacchetto: interno
in plastica trasparente ed esterno paraffinato, oppure nel caso della ricerca di micotossine un
sacchetto di carta);

* 1mangimi liquidi devono essere prelevati in conienitori dotati di doppio tappo (a pressione o
a viie) o comungue a chiusura ermetica inviolabile;

* i sigilli devono essere inviolabili e riportare il contrassegno dell® orgamsmo che ha effettuato
il prelievo; :

= il confezionamento del campione deve garantire la perfetta conservazione.

All'atto del prelievo deve essere compilato il verbale di prelievo (Allegati 1a) e per poter
conferire al campionamento una maggiore forza legale & utile inolire compilare il relativo verbale
delle operazioni di prelevamento eseguite (VOPE), in cui il prelevante deve riportare in mode chiaro
e dettagliate le modalita di prelievo del campione utilizzate e i riferimenti normativi. il VOPE deve
rimanere agli atti dell’organo prelevatore e su richiesta fornito agli Istituti. _

. Per cid che concerne le modalitd di campionamento, *articolo 16 del D.Lvo 223/2003
prevede che il campionamento degli alimenti per animali, per ]a successiva analisi, avvenga con le
modalitd previste dal Decreto del Ministero dell’Agricoltura e delle Foreste 20 aprile 1978,
pubblicato nelta G.U. n. 165 del 15 giugno 1978, recante “Modalitd di prelevamento dei campioni
per il controllo ufficiale degli alimenti per gli animali™,
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Per la ricerca di diossine ¢ PCB diossina-simili nei mangimi, 1 metodi di campionamento
sono descritti nelb Allegato 1 del D.Lvo 27 aprile 2004, n. 133, attuazione della Direttiva
2002/70/CE, pubblicaio nella G.U. n. 122 del 26 maggio 2004,

Per la ricerca di OGM, la Raccomandazione 2004/787/CE riporta orientamenti tecnici sui
metodi di campionamento e di rilevamento depli OGM nel quadro del Regolamento (CE)
1829/2003. Tale norma opera una netta distinzione tra i campionamenti di mangimi conlezionati e
non confezionati, indicando i protocolli da seguire. Tuttavia, in considerazione delle difficolta di
attuazione e dei costi molto elevati di tali metodologie di campionamento, & possibile applicare
anche strategie di campionamento alternative a quelle raccomandate, per es. il campionamento
previsto dal citato DM 20.4.1978 e, per le grosse partite di mangimi, dal paragrafo che segue del
presente documento.

Campionamento di grosse partite

Nel caso di grosse partite di mangimi sfusi, contenute in container o nelle slive delle navi, al
campionamento statico (prelievi con sonde direttamente all’interno dei centainer o delle stive) ¢
preferibile il campionamento dinamico (prelievi durante la fase di scarico del mangime, o dalla
benna di scarico o dai nastri trasportatori).

Per partite di peso > 1500 tonnellate, le modalita di campionamento ufficiale di cui dal DM
20 aprile 1978 non consentono perd di prelevare un campione realmente rappresentativo della
partila, poiché non viene prevista la suddivisione della partita in sottopartite.

Al riguardo si riportano alcune indicazioni fornite dall’Istituto Superiore di Sanita per alcune
tipologie di conmtaminanti.

A) MICOTOSSINE

Nel caso di grosse partite (> 1500 t) & possibile adotiare la procedura indicata nel Regolamento
(CE) n. 401/2006 (“Metodi di campionamento e analisi per il controlio ufficiale dei tenori di
micotossine nei prodotti alimentari™), che prevede la suddivisione della partita in sottopartite da 500
t, in quanto gli alimenti per animali di origine vegetali sono da considerarsi, per composizione e
tipologia di spedizione (rinfusa o confezioni), analoghi alle derrate alimentari destinate al consumo
umano (con particolare riferimento ai cereali). Si possono presentare due casi:

1) gualora la partila possa essere separata in sottopartite da 300 t fisicamente
individyabili, si potranno eseguire i controlli o su tutte le sottopartite (soprattutto in caso di
sospetio) o solo su parte di esse, rimettendo il giudizio di conformit alle sole sottopartite
prese in esame (nessun giudizio viene formulato per le rimanenti sottopartite, che possono
essere svincolate fatta salva ’applicazione del principio della rintracciabilita). Nel caso di
non conformita delle partite prese in esame, accertata da analisi di laboratorio, dovrebbero
essere sottoposte a controllo anche le altre sottopartite inizialmente svincolate dal controllo
stesso;

2) gualora invece le sotiopartite da 500 1 non fossero fisicamente separabili, si
pud adottare la procedura descritta nella nota dell’ISS n. 9967/CNRA/AL22 del
21/03/2006, che prevede la possibilita di considerare ciascuna stiva come sottopartita da
campionare. In tal caso il numero dei campioni elementari da prelevare sara ricavata dalla
seguente formula (derivante da linec guida proposte dalla Commissione Europea
nell*ambite di un gruppo di lavoro ad hoc sulle procedure di campionamento per i cereali):

n° campioni elementari = 100 + Y peso della sottopartita (in t)

Nel caso, per esempio, di una stiva di 8000 t, dovranno essere prelevati (o in condizioni
statiche o in condizioni dinamiche) 100+V8000 = 189 campioni elementari. Nel caso di condizioni
statiche si utilizzeranno apposite sonde per campionare Ja stiva in punti rappresentativi dell’intera
massa stivata; nel caso di campionamento dinamico invece, si effettueranno prelievi a intervalli di
tempo regolari, calcolati in base alla seguente equazione:

durata delio scarico (in ore o minuti)
intervallo di tempo (in ore o minuti) =

numero di campioni elementari
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Nel caso di 8000 t e con una velocita di scarico di 300 tora, la durata dello searico & di 26,6
ore {(8000/300), pari a 1596 minuti; Pertanto i 189 campioni saranno prelevati approssimativamente
.ogni 8,4 minuti (o 0,14 ore)

Comunque, sia che si effettui il campionamento statico che quello dinamico, in entrambi i
casl - condizione necessaria & che il conmtenuto della stiva sia sempre individuabile fino
all’ottenimento dei risultati delle analisi di laboratoric. Cid in quanto, nel caso in cui dalle -analisi
scaturisca un giudizio di non conformita , la sottopartita rappresentata dalla stiva deve essere
bloccata.

B) CONTAMINAZIONI MICROBICHE

Per quanto concerne le analisi microbiologiche, prelevare da una partita (o dalle sottopartite
se la partita & separabile in sottopartite come sopra specificato), 10 campioni elementari ‘del peso di
1 kg ciascuno, che vengono successivamente contrassegnati con un numero progressivo da 1 a 10.

Eseguire, con le cautele dell’asepsi, da ciascuno dei 10 campioni elementari, una serie di 4
prelievi- (che costituiscono 1 unitd campionaria) di non meno di 200 g ciascuno (saranno quindi
prelevate complessivamente 10 serie, ciascuna di 4 prelievi). Collocare ognumio-dei prelievi in im
distinto- recipiente sterile; contrassegnare i 4 recipienti dei prelievi proveniénti da un medesimo
contenitore con una stessa lettera. Formare le 4 aliquote, in modo che ciascuna sia costituita da 10
prehew SCBltl ognuno da ciascuna delle 10 serie.

c) POLICLORODIBENZODIOSSINE (PCDD), POLICLORODIBENZOFURANI (PCDF),
POLICLOROBIFENILI (PCB)ED EVENTUALMENTE IL LORO SOTTOGRUPPO CON ATTIVITA
DIOSSINA-SIMILE (dl-PCB)

: Per il campionamento di grosse partite sfuse di materie prime per mangimi, che siano il
risultato di conferimenti di differenti provenienze, pud farsi riferimento ai principi enunciati nel
Regolamento (CE) n. 401/2006 (“Metodi di campionamento e analisi per il controllo ufficiale dei
tenori di micotossine nei prodotti alimentari”) e nella Raccomandazione n. 2004/787/CE del 4
ottobre 2004 (“Orientamenti tecnici sui metodi di campionamento e di rilevazione degli OGM e dei
materiali -ottenuti da OGM come tali o contenuti in prodotti, nel quadro del Regolamento (CE) n.
1830/2003”) e alle norme ISO 6644 e 13690.

In considerazione del fatto che le stive ufilizzate per il trasporto dei prodotti mangimistici d’
interesse  sono in genere contenitori di grandi dimensioni, I'indicazione predetta trova fondamento
nella considerazione che in tali partite Ia contaminazione puo essere distribuita in modo non
omogeneo, sia in una stessa stiva sia, a maggior ragione, tra stiva e stiva. Tale disomogeneita puo
essere ricondotta alle seguenti due cause, che eventualmente tra loro concorrono:

1. nei prodotti vegetali sfusi, quali granelle e semi oleosi, la contaminazione da PCDD,
PCDF e PCB pud essere in generale determinata dalla captazione di- pulviscolo
contaminato che si deposita sulla superficie esterna; quindi & possibile che intervengano
fenomeni di stratificazione della suddetta contaminazione in base alle differenti
granulometrie tra massa vegetale e polvere;

2. in tutte le partite & possibile che i differenti conferimenti che concorrono alla loro
formazione abbiano livelli di contaminazione che differiscono in maniera significativa,

Le considerazioni di cui sopra portano alla conclusione che il campionamento di una
sottopartita (es. una stiva) possa risultare scarsamente rappresentativo dell’intera partita: in altri
termini, 1 risultati analitici ottenuti dall’esame di una sola stiva non possono  essere estesi
antomaticamente alla stessa materia prima per mangimi contenuta in altre stive o-iell’intera nave.

Per quanto riguarda le modalitd di campionamento nel caso di partite sfuse, esso pud essere
effettuato in modo dinamico secondo le norme ISO 6644: la frequenza di campionamento casuale
per il prelievo dei campioni elementari durante lo scarico di una stiva e/o partita & dato dal tempo
totale di scarico diviso il numero totale di campioni elementari da prelevarsi, quest ultimo stabilito
in base alle dimensioni della partita e al livello di rappresentativita statistica che si desidera.
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In alternativa | ¢ possibile esepuire un campionamento statico, secondo le norme ISO 13690.
In questo caso la scelta dei punti specifici di prelievo dei campioni elementari deve tenere conto
della rappresentativita di tutto il volume della partita (una o piu stive): tali punti di prelievo devono
perlanto essere numericamente e quantitativamente adeguati sia nella parte superiore, che centrale,
che inferiore della massa del carico stivato.

Si rammenta altresi 'opportunita che ogni campione elementare sia prelevato in duplicato,
con un'aliquota utilizzata per la formazione del campione globale, e I'altra, denominata di
“conservazione”, a disposizione di ulteriori accerlamenti analitici qualora fossero necessari.

Numerositi ¢ frequenza dei controlli

Per quanto riguarda i controlli sui mangimi di origine animale, si applica la frequenza e
numerosild campionaria della Decisione 94/360/CE, come modificata (in realta la decisione 94/360
parla di frequenze di controllo fisico nel cui ambito non rientra necessariamente il controllo
analitico)

Per quanto rignarda invece i controlli sugli alimenti di origine vegetale la frequenza e Ia
numerositd campionaria viene calcolata in base all'analisi dei rischi valutata sulla media nazionale
del volume dei traffici.

I controlli che i singoli PIF intendono effettuare ai sensi del presente piano deve essere
programmata all'inizio dell'anno in basc alle disposizioni contenute nel piano e in base ai risultati dei
controlli pregressi, in base ad eventuali aflerte comunitarie aperle, ed in base ad una previsione delle
importazioni che si presume arrivino nell'arco dell'anno, ove possibile, comunque rispettando le
frequenze minime precedentemente indicate.

Conferimento dei Campioni
Le Regioni e Province Autonome, nell'ambito della programmazione per la realizzazione del
PNAA, concordano con gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali territorialmente competenti il
numero ¢ la frequenza dei campioni da conferire, allo scopo sia di agevolamne I'attivita, che di
distribuirla uniformemente nell'arco dell'anno.

Analisi

Le analisi sono effettuate dagh Istituti Zooprofilattici Sperimentali territorialmente
compelenti.

Tutavia i PIF possono stipulare convenzioni con altri laboratori pubblici accreditati
conformemente alle norme europee solo nel caso in cui gli ILZZ.SS. non possano garantire
I’esecuzione delle analisi previste dal Piano.

Gli accertamenti analitici sono effettuati in conformitd a quanto previsto dalle metodiche
comunitarie di riferimento ove esistenti.

In assenza di metodi di analisi di riferimento comunitari, gli accertamenti analitici possono
essere espletati adottando norme nazionali ¢ internazionali scientificamente riconosciute.

Avzioni in caso di non conformita

Al fine di attivare procedure commisurate all’entitd efo alla gravita dell’episodio accertato, in
caso di positivita dei campioni analizzati, i provvedimenti da adottarsi, da valutare caso per caso,
secondo il tipo di irregolarita riscontrata, devono rispondere a criteri generali e nel caso di sospetto
di rischio grave per la salute pubblica e per la sanitd animale o per ’ambiente devono essere
immediatamente messe in atto le procedure previste dal sistema di allerta rapido mangimi,
utilizzando gli allegati 13 efo 14.

Le procedure generali da mettere in atto per le diverse tipologie di non conformita
prevedono che i prodotti risultati positivi, devono essere distrutti, o in alternativa, essere sottoposti
a un trattamento in grado di neutralizzarne la nocivita (ove possibile), a spese del detentore o
del proprietario; oppure destinati a specie animali diverse per le quali non siano in vigore gli stessi
divieti, 0 ancora destinati ad usi diversi dalP’alimentazione animale .
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Queste sono azioni da intraprendere nei casi in cui non sia possibile rinviare le partite come
previsto dall’articolo 9 del DL.vo 223/2003 .
' Si pud rinviare sole se ci sono le condizioni di cui all’articolo 21 del Regolamento (CE)
882/2004 e comunque in assenza di rischio sanitario,

Rinvie di partite di mangimi non conformi all’importazione

Il Regolarnento (CE) n. 882/2004, dopo aver indicato agli articoli 19 e 20 le misure da
adottare per le partite di mangimi presentate all’importazione e risultate al controllo ufficiale non
conformi - alla normativa, prevede all’articolo 21 relative al rinvio di tali partite, ‘che I"autoritd ~
competente autorizzi il rinvio solo nei casi in cui:

b) la destinazione sia stata convenuta con I'importatore responsabile della partita;

c¢) Pimportatore abbia prima informato I’autoritd competente del paese terzo di ongme {0 del
paese di destinazione se diverso) dei motivi e delle circostanze per cui i mangimi non hanno
potuto essere immessi sul mercato della Comunita;

d) T’autoritd competente del paese terzo di destinazione, nel caso esso differisca dal paese terzo
di origine, abbia notificato all’autoritd competente la sua disponibilita ad accettare la partlta

Revisione di analisi

11 Regolamento 882/2004/CE dispone al riguardo che:

e articolo 11, comma 5: “Le autorita competenti fissano procedure adeguare atte a gay anm e il
diritto degli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti, i cui prodotii sono oggetio di
campionamento ed analisi, di chiedere un ulteriore parere di esperti, faﬂo salvo [ 'obbligo
delle autorita competenti di intervenire rapidamente in caso di emergenza”;

» articolo 11, comma 6 “In particolare esse vigilano affinché gli operatori del sertore dei
mangime degli alimenti possano oilenere un numero syfficiente di campioni per un ulteriore
parere di esperti, a meno che cio sia impossibile nel caso di prodotti aliamente deper ibili o
dello scarsissimo quantitative di substrato disponibile”;

s articolo 54, comma 3: “L ‘autoritir competente frasmette all ‘operatore interessato o a un suo
rappresentante informazioni sui diritti di ricorso [avverso il provvedimento emesso in caso
di non conformita alla normativa] e sulla procedura e sui termini applicabili”,

Tali disposizioni si applicano anche ai controlli all'importazione (articolo 19, comma 4).

Alla tuce di tutto cid si invitano 1 Posti di Ispezione Frontaliera ad accogliere una eventuale
istanza di revisione di analisi avanzata dall’importatore di mangimi contro il provvedimento
adottato, tenendo conto che il campionamento, effettuato con le modalita previste dat DM 20 aprile
1978 (vedi punto 9), porta alla formazione di 4 campioni finali, dei quali tre sono destihati al
laboratorio che effettua "analisi e di questi tre uno & riservato all’eventuale revisione di analisi.

Le analisi di revisione vengono effettuate dall’Istituto Superiore di Sanita.

Nel case di primo esito positive per ricerca di Salmonella spp, la ripetizione sul parametro
difforme viene eseguita sempre presso I'I1ZS competente per territorio che ha effettuato 1°analisi di
prima istanza, in analogia a quanto viene fatto per gli alimenti deteriorabili (D. Lvo 123/93).

Rendicontazione dei controlli

La rendicontazione dei controlli effettuati presso 1 PIF deve essere effettuata mediante il
sistema informatizzato in uso per i campioni prelevati per il PNAA,

Qualora tale sistema non fosse attivo, tale attivita dovrad essere effetmata mmediante
I’apposita scheda di rendicontazione PIF 2009-2011 fornita in allegato al presente piano.

Tale rendicontazione deve seguire le scadenze previsie dal presente Piano nel paragrafo
“Rilevazione dell’attivitd”, dove ¢ previsto I’invio semestrale dei dati entro il 31 agosto dell’anno in
corso e il 28 febbraio dell’anno successivo, mediante invio a mezzo e-mail delle schede Excel
all"Ufficio VII della DGSA.

Tali schede dovranno contestualmente essere inviaie per conoscenza anche all’Ufficio VIII
della DGSA, coordinamento PIF UVAC, all’indirizzo:

e pizzi@sanita.it.
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MODULISTICA

PIANO NAZHOMALLE ALIMENTAZIONE ANIMALFE REGIONE
ASLow Selore Vetennario Unita terrtoriale-Distretio n® VERBALE DI PRELEVAMENTO n®

ALLEGATO 1

TIPO D1 CAMPIONAMENTO:

OPNAA CIEXTRA PIANO OSOSPETTO

O Pigno di sorveglinnza O Piano di vigilanza O Pinne di sorveplinnza O Piune di vigilnnza

BSE (costituenti di origine animale) O PRINCIPI A'TFIVIE ADDITIVI O SALMONELLA O
SOSTANZE INDESIDERARILI E CONTAMINANTI O PIANO OGM [ prelieve avvenuto nel eirenite: O conveneionnle £ biokogico
PROVERIENZA DEL PRODOTTO O nazwonale cr itario ap in

PROVERIENZA DELLE MATRIE PRINIE O P nuzinusle O P. comunitario L3 1. extmeomusnitario [Mista

Lunno ducmila...... addl del mese di coalle ore e presenza del Sig... nelis
sua quatitd di totare/rappresentanteslerentore della merce, i sonoseritto dr... ... iizeiiriieeen., dopo essersi quakificato ¢ dopo aver fino conoscere lo
scopo delin visitn, ha proceduto al prelieve di n®....... campioni ¢i ALIMENTO AD USO ZOOTECNICO (compilare un verbuke per cisscun upo & alimemao

prelevato ¢ indicare 11 detinglio delle aliguote nella seconda parte dek verbake):

MATERIA PRIMA DDt ORIGINE:

O ANIMALE (specificare .. .} O VEGETALE _{specificire. . vy OMINERALE (specificare.. ... )

O PREMISCELA [m] AI)D['I lVO O MANGIME MEDICATO D ]‘RODD]TO INTERMEDIO) O ACQUA DI ABB ERATA
O MANGIME: 3 Complementare I Completa 0O ALTRO {specificare ... .. )

PRI VO CAMPIONT MMANO OGM

Tipo di matrice prelevan O buceette di soin, B Faring di sonis; O farisa di soin; O faina mista; O focebi di coreati; O ponaglic misee;, G granetla di mans; O graseila di
sain, O3 osistn, O pellets;  insilo; O panello di soin;

Desli ulle {i specic/eateporie (indicnre § coftice previste nella lepents o pié papinn):

11 prelicvo & stato effettuato per b rcerca dit,

1 camplond sono stoti prefevati presso:

O mezzo di trasporto di ingresso a primo deposile 6 materie priste itmporate 0 mezzo di trasporio
[ az. zootecnica con ruminanti O az. Zootconica che fion detisne rumininti O a2, Apricola
O sabilimento di produzione O magnzzino di malerie prime O rivendita - imermedinrio
O miscelntore fisso o mobile O altm sede di prelievo (speeificor: 2} O deposito/grossista
1} Allevpmento con codiee T §HO ML e Cape i di propreid/condonto. dal
Sig... [T 11111 1 T A o5 | L R T e e et o e RSP R L | FR
in soceidn con b ditta. e il it legle mppresentante & B Sig L nale @
Cap L, residemtedn L . e Cape v S 5 A n
2) Stabilimento / mezzo di trasporto / depesite / rivendita con eodice 1T mdi torga I 11 K 1
G VB e L .. il cui legide rappresesnante ¢
TE SHB . oot e e e e IR e
1 campione ‘.mlnpr\.lm.umh O confezione integsn O confezione non integra. O sfuso O mangiatoia O aliro
Nothe commereinle . lotio/pamtita s, . quantitd kel <., tonlezionin
Ditta produttriee .. LSede o Stabilimente di produzione. L
Datn i produzione .. /.S Dintes i seadewzn., /o /L
Si afleps 3l cortelline o ln sun f‘uluanx.l o ik docwimenta commercinhe: st O NO
Con le modalita riporiate nellaliegato verbafe di rilieve ispettivo, atte a garnmtime la rapy ivitk e 1"nssenza di inaziomi, utitizzando attrezzatore ¢ contenitori
pulm aseinutt ¢ di moteriake inene sana stati pn.lu:\'un wengo din,. o[ pioni el idel pesofvalume di ...l kgl Dali unione

1. dal quale, dopo opportuns miscelazione & stalo anenuto un cirmpione
omogenco ridotto def pesofvolume & .. ._kpll ottenendo un compione finale (campione di labornlorin) in n Latiquote ognina delle quahi el
peso/volume nan inferiore a 500g/500ml.

Dichiarazioni delt proprietario o detentore:.

No L

Conservazione del cumpione .

.. aliquate 7 unitamente 2 n° . .capie del presente verbale vengono invisteal ... indate

(** Indicare dettnglio aliguote)

N°..... copin‘e def presente verbale conn® ... ..., aliquota/e viene/vengono consegnate al Sig. 1 guale custodisce:

O una aliquota per conta del produttore 3 una aliguow per conte proprio
La partita/lotta relutiva al campione preievato [J viene / Onon viene posta in sequestro fino all'esito deli'esame.
Fatlo, letto ¢ sogtoscritio
FIRMA DEL PROPRIETARIOQ / DETENTORE | VERBALIZZANTI]
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ALLEGATO 1
Specie e Categorie:
Al ga’]linerqvaio]e . C  conigli
A2 altro pollame da carne (Reg.(CE) n.853/04) E equini
AS bfoi]e-ré o1 pecore/capre
A4 tacchini 02 agnelli/capretti
B1 vacche da latte P acquacoliura
B2 vitelli S suini
B3 tori/vitelloni SA selvaggina d’allevamento (.Rerg.(CE) n.853/04)
B4 manze/ascintia AC animali da compagnia ’

B5 bufali T tutte le specie

indice
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Ministero della Salute Posto di Ispezione Frontaliero

VERBALE CAMPIONAMENTO PRODOTTI DESTINATI ALL'ALIMENTAZIONE ANIMALE
(origine animale, vegetale, minerale,additivi, premiscele di additivi, pet food)
VERBALE DI

PLF. dit C.LF. PRELEVAMENTO n° DATA
TIPO DI CAMPIONAMENTO: o OBBLIGATORIO t5 PIANO MONETORAGGIO o SOSPETTO
e SR ]
TIFPO DI RICERCA: o BSE (costituenti di origine animale viciuti)
o PRINCHT ATTIVE specificare:
o MICROBIOLOGICO specifienre:
o SOSTANZE INDESIDERABILI E CONTAMINANTI specificure:
0
ALTRO specificare:
=]
2 Nttt qualitnt

DiTatedst, e %%’
PROVENIENZA DEL PRODOTTO:
Origine Speditore: Produttore:
Resp. enrico Destinuzione

[Documentazione di scortu:

NATURA MERCE: uantith (tonm) deserizione
o MATERIA PRIMA ANIMALE  specificare
0 MATERIA PRIMA VEGETALL  specificare
1 MATERIA PRIMA MINERALE  specificare
m PREMISCELA o ADIMTIVO 2 MANGIME MEDICATO

1 PRODOTFC INTERMETDHO
o ALTRO

o MANGIME: o Complementare o Complete

speeilicare
DESTINATO ALLE SEGUENTRI SPECIE/CATEGORIE
L'anne addi del muese di alle ore alin presenzn del sig/a
nella sun qualiti di titolare/rappresentante/delentore dope esseesi qualificato
delln merce, it sotoseritto dr, ¢ dopo aver fatto
conoseere lo scopo delln visit, ha
proceduto al peelievo di n. n° campioni di alimenti per animali
i camgiioni sono st prefevati presso: terminal di scarico:
ry stivi mezza di iresposto di ingresso specificare nome M/V e n. stiva
o contyiner numera sigillo
£ Magizzino aren portuale numero cella

o shtro specificnre nome M/V e n

%2,
1l cnmpione & 5 . O confezione integrn O confezione non integra O
Con madalita atte o parontirne la rappresenkativitd ¢ I'assenza di comominazioni, wilizzando atirezzature ¢ contenitori puliti, asciutti ¢ di materiale inerie, sono stati

prelevati a caso do n® puntifsuechi n cumpioni ciementari peso/volume ke/dt

dall'unione dei campioni elementari ¢ stalo formuto it compione globule del peso/volume di kg/l dul quale, dopo oppariuna miscelnzione
€ stato ottenuto un campione omageneo ridotio dek peso/voulme di kg/lt ottenendo un campione finsle (cnmpione di laboratoric
inn. pliguote ognune delie quali del peso /volume non inferiore 1 500g/500m|

cinscuna liquota viene identificats singolarmente ton apposito canelline ¢ sipillata con plombo riportante il loga del Minisicro dells Salute

2
5

Dichiaruzioni del proprictario o detentor

Note AC:
aliquote unitamente copie del verbale vengono invine

[ an® nl.Z.8. in data
aliquote unitamente copian/e del verbale viene/vengano consegnate al

n° an® Sig

T° CONSERVAZIONE CAMPIONE o AMBIENTE 0 REFRIGERATO 0 CONGELATO

COSTI A CARICO IMPORTATORE Slo NO o

La partita relativa al campione prelevato
0 non viene postn sotto sequestra fino all'esito dell'esame.

© viene posta sotto sequestro fino all'esito dell'esame presso (CIF, terminal) cclin/contniner n®
1 VERBALIZZANTI IL PROPRIETARIO/ DETENTORE RAPPRESENTANTE DELLA BANCHINA DI SCARICO
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ALLEGATO 1b
YERBALE OPERAZIONI DI PRELIEVO EFFETTUATE

PNAA
REGIONE: «.cctittiimimimitciiitirnnre s veemerenseens N eSS
ASL.D® ereannneeee. Settore Veterinario “Unit territoriale-Distretto n°...........verirrerenne
-A]legato al.verbale di prelievo n°................. del.....oooueun. : :
L'anno duemila...... addi............. delmesedi...............c...nee, alle ore............. alla presenza
del 7 S e i nella ' sua qualita di
titolare/rappresentante/deteniore della merce, il sottoseritto dr................. U , dopo
essersi quallﬁcato ¢ dopo aver fatto conoscere lo scopo della. visita, ha proceduto al prehevo di
n°....... campioni di ALIMENTO AD USO ZOOTECNICO (compilare un verbale per ciascun tipo
di alimento prelevato e indicare il dettaglio delle aliquote nella seconda parte del verbale):
T prelievo & stato effettuato Per 1a FHCErea dit.eeeeuereerseersersnseeeseeeereessssssmssssssessssesssssa

1 eampioni sonio stati prelevati presso: i
O mezzo di trasporto di ingresso o primo deposito di materie prime importate D mezzo di trasporto

U az. zootecnica con ruminanti [ az. Zootecnica che non detiene ruminanti O az. Agricola O
stabilimento di produzione 0 magazzino di materie prime [ rivendita - intermediario '
O miscelatore fisso o mobile O deposito/grossista [ alira sede di prelievo (specificare - - =)

Si riportano di seguito, cosi come previsto dalla normativa vigente, le modalita di esecuzione del
campionamento, atte a garantime la rappresentativiti e 1’assenza di contammazmm nonche la,
descrizione delle attrezzature e dei contenitori utilizzati:

Dall’unione dei campioni elementari ¢ stato formato il campione globale mediante le seguenti
operazioni:

FIRMA DEL PROPRIETARIO / DETENTORE I VERBALIZZANTI

indice
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SCHEDA ISPEZIONI ALLEGATO 2

produzione prodotti destinabili alimentazione zootecnica

essicenzione nnfurnle

stoccaggio prodotti primari

allevatori
TOTALE

produzione prodotti di origine minerale e chimico industriali (DM 13/11/85)

produzione muterie prime di origine animale ai sensi dell’art. 17 del Reg. 1774/02
fornitura di sottoprodotti (Reg.(CE)852/2004, Reg.(CE)197/2006)
Prod. di alimenti per animali da compagnia ai sensi deli’art.18 del Rep.1774/02

produzione additivi (diversi da all. IV capo 1)

produzione premiscele (diverse da all. IV _capo 2)

produzione mangimi commercio (diversi do all. IV capo 3)

produzione mangimi autoconsumo (diversi da all. FV_capo 3)

stoccaggio/deposito di mangimi

condizionamento additivi, premiscele e mangimi, diverse da allepato IV

commercic ingrosso/dettaglio ndditivi e premiscele (diverse da all. TV capo 1 e2)

commercio ingrosso/dettaglio mangimi

trasportatori _conto terzi

intermediari (che non detengono prodotti)

mulini

essicentoi (essiccazione artificiale)
TOTALE

Lettera A produzione

Letitera A commercializzazione

Lettera B produzione

Lettera B commercializzazione

Lettera C produzione per commercio

Lettera C produzione per autoconsumo

Intermediari (che non detengono prodotti)
TOTALE

* non & la somma matematica ma il numero delle aziende ispezionate a prescindere dalle attivitd verificate

*
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impianti di prod. mangimi medicati e prodotti intermedi a scopo di vendita

utilizzatori prodotti intermedi per autoconsumo

impianti di produzione mangimi medicati per autoconsumo

distributori art.13 comma 6-7

distributori art.13 comma 8

laboratori

TOTALE

Stabilimenti autorizzati che producono mangimi contenenti prodotti in deroga
( farine di pesce , fosfato di calcico o tricalcico, prodotti a base di sangue e farine di
sangue) che non producono mangimi per ruminanti

Stabilimenti antorizzati che producono mangimi contenenti prodotti in deroga
( farine di pesce , fosfato di caleico o tricalcico, prodotti a base di sangue e farine di
sangue)e che producono anche mangimi per ruminanti

Impianti registrati per la produzione per autoconsumo mangimi contenenti prodotti
in deroga (farine di pesce , fosfato di calcico o tricaleico, prodotti a base di sangue e
farine di sangue) e che non prod mangimi per ruminanti

TOTALE -

&

* non & la somma matematica ma il numero delle aziende ispezionate a prescindere dalle attivith verificate -

*¥ Per “produzione” sono intese tutte le attiviti connesse con la produzione agricela
primaria, incluse per esempio: la molitura, la trebbiatura, il trasporto dei prodotti primari dal luogo
di preduzione ad uno stabilimento,effettuate in azienda ad opera del produttore primario stesso, ecc.

ALLEGATO 2 a

ricette pervenute n.

ricette in deroga n,

irregolarith riscontrate

Per la compilazione della tabella utilizzare la scheda prescrizioni allegata.

indice



Anno XL - N. 16 Speciali (25.03.2009) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Pag. 215

ALLEGATO 3

SEGNALAZIONE DI PROVVEDIMENTI ADOTTATI NEI CASI DI

POSITIVITA’/NON CONFORMITA’ NEGLI ALIMENTI ZOOTECNICI
(da inviare al Ministero LSPS, Dip. Sanita Pubblica Veterinaria DGSA UfT. VII®)

Regione.........oois Prelievo eseguito da ......ooiiinnnn indata ..../.../....
Verb. N ... PFEIEVALO PIESSO .. ottt et et a e et e e
Consedein....ooiviiiiiiiiie Titolare impianto/allevamento ...,
| 13T 2110 s [ T OO U U PR N° Prot. Laboraforio ..................
Maleriale prefevato ... Specie-destinazione............oooviii

n. di campioni prelevati............ooeee n. di campioni POSIIVIL oo

Trregolarild FISCOnIIAta. ... ..ot (allegare referto di laboratorio)

OGM ACCEILALL . o\t eeeee it et et e e e (e % riscontrata)
{1 Circuito “biologico OGM — free” {1 circuito convenzionale

Iniziative avviate, esito indagine epidemiologica e destino del mangime :

FIRMA REFERENTE REGIONALE

indice
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ALLEGATO 4
VERBALE DI ISPEZIONE ne........del oueene.in.
IMPIANTI DI PRODUZIONE A SCOPO DI VENDITA O PREPARAZIONE PER CONTO TERZI
0, COMUNQUE PER LA DISTRIBUZIONE PER IL CONSUMO DI MANGIMI MEDICATI E DI
PRODOTTI INFERMEDI
Indata......occooeeeen alle ore w.coceeeiivivieennenn..... 1171 sottoscritto/i

ha/hanno effettuato gli accertamenti previsti dal decreto ministeriale 16/11/1993 presso:
1) DATI ANAGRAFICI DELL’TMPIANTO
> SEDE LEGALE O AMMINISTRATIVA

Raglone sociale
Legale rappresentante
Indirizzo =~ - CAP.
Localita Telefono Fax
Codice fiscale / partita LV.A.

<~ % SEDE PRODUTTIVA
Ragione sociale
Responsabile tecnico
Tndirizzo_- C.AP. L
ocalita Telefono Fax
Codice fiscale / partita I.V.A.
Numero di riconoscimento
ASL di appartenenza

2) AUTORIZZAZIONI POSSEDUTE
La ditta €’ in possesso di autorizzazione a produrre:

ma.ngimi medicati e/o prodotti intermedi rilasciata da. si|_|no|_|
La dltta e’ in possesso d1 verbale di sopralluogo con parere favorevole, che da si|_no| |
titolo alla produzione di:(ai senst dell’art.1, comma 3 del D.M. 16.11.93) ‘
MANGIMI MEDICATI si| [no ||
PRODOTI INTERMEDI si] no |}
rilasciato dalla Commissione Provinciale di .....coccoeeivioiviivevineiniei oo s cnn L in

data ....... — Y

Altre autorizzazioni

POSSEAULE. .. ...ttt ettt e e

La ditta si avvale in modo continuativo dell'opera di un laureato nella persona del

6 To] 1 SEOTOTURORUPOUON B O P OROVORORRY 111 (=: 1 (4]

3o SO 1scr1tto all’Ordine el della

Provincia div.ooveruee e ver e e et anes

All'atto del sopralluogo lo stabilimento risulta in attivita: si|_[no ||

NOTE(tipo di lavorazione in corso)

3) REQUISITI GENERALI

1) Approvvigionamento idrico mediante: pozzo privato () NO O SI

acquedotto pubblico [ NO [ _SI

1) Presenza di idoneo impianto di raccolta e smaltimento delle acque di lavaggio e di quelle nere:
O.NO O

Tapo .

3) Modahta d1 smalnmento de1 r]fut\ solidi
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8) (se S! al punto 7) La produzione di premiscele medicate avviene in locali e con attrezzature esclusivamente
adibiti a tale scopo: O NO 0O SI

93 Nei locali dello stabilimento vengono custaditi anche insetticidi, anticrittogamici, concimi ed altre sostanze
estrance: [ NO LI Sl

Note..
10) 1l personale addetto alla produzione dei mangimi medicati e dei prodotti intermedi & in possesso di
adeguate conoscenze relative ai processi di miscelazione

ONO 0OSI

(*) nel caso di pozzo privato indicare se sono state eseguite le analisi df potabitiig delle acque ed i refativi
asiti

(allegare ultimo referto di laboratorio).

4) LOCALI E REPART1 DI DEPOSITO DI MATERIE PRIME
1) Le premiscele medicate sono conservate in un locale separato e chiudibile a chiave:
OoNoQOsl

231l locale di conservazione delle premiscele ¢ dotato di
pareti e pavimenti lisci e facilmente lavabili e disinfettabili: [ NO O SI

3) Le materie prime sono stoccate in modo tale da garantirne
la conservazione ed il riconoscimento: LI WO O SI

53 1 locali di deposito delle materie prime sono distinti da quelli adibiti alla lavorazione e al deposito dei
prodotti finiti: O NO O S1

$)LLOCALI DI PREPARAZIONE

1) I locali di preparazione sono sufficientemenie vasti in rapporio all'entila delle lavorazioni e deile
attrezzature utilizzate: O NO 0O S1

Note....
2) Sono dotati di idonei impianti
Note....
3) I pavimenti dei locali di preparazione:

a) sono costruiti con materiale lavabile e facilmente disinfettabile: T NO L SI

di aspirazione: O NO O SI

¢) sono muniti di un sistema per |'evacuazione delle acque di lavaggio: I NO 1 8]
NOEE o
d) se la risposta & NO indicare eventuali sistemi alternativi: CJ NO [ SI

4) Le pareti dei Tocali di preparazione:
a) sono a superficie liscia facilmente lavabile e disinfettabile: I NO [ SI

b) sono resistenti ed impermeabili: I NO 0] SI
] e e
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5) La disposizione, la struttura ed il funzionamento delle apparecchiature presenti nei locali di
preparazione:

a) consentono che gli ingredienti vengano correttamente pesati e dosati:C1 NO [ S

Note
b) consentono I'omogenea miscelazione dei prodotti impiegati: O NO O SI

Note.... T T oo

¢) consentono l'omogenmta distribuzione dei principi attivi nel mangime fino alla data di scadenza dello
stesso: 01 NO O S1

Note...............

d) consentono dl ev1tare ]e contammazlom crociate: [ NO [ SI

. 5) LOCALI E REPARTI DI DEPOSITO DEL PRODOTTO FINITO
1) T prodotti finiti sono stoceati in modo tale da garantirne la conservazione ed il riconoscimento:
ONO O 81

2) I locali o reparti di deposito dei prodotti finiti sono asciutti: L1 NOQ OO SI

Note.oomiiiisannns

3)1 manglrm medlcatl el prodotu intermedi sono conservati in modo separato (silos, contenitori, locali) per
categoria ed opportunamente identificati: I NO O SI :

2) Ilocali di conservazione dei mangimi medicati e dei prodotti intermedi sono locali chiudibili a chiave:

ONO O s8I

5) 1 sistemi di trasporto del prodotto finito (pneumatico, coclee, elevatori a tazze ecc.):
) sono costruiti in materiale resistente: [ NO [J SI

Note...

b) sono facl]mente 1spezmnab111 e pu11b111 ONogdsI

¢) sono costruiti in modo da evitare fenomeni di demiscelazione: [ NO [ SI

Note...

d) sono munm dl adeguato 51stema di abbattimento delle polveri CINO O ST

Note... .

0) la conservazione del manglml medlcatl avviene in locali isolati dal punto di vista termico, protetti da sbalzi
di calore e dai raggi del sole, distanti da fonti di calore: O NO I SI

7) vengono effettuati i controlli analitici sui mangimi medicati e prodotti intermedi fabbricati, secondo le
modalité e frequenze dell’art. 9 del D.M. 16/11/93 O NO [ SI

6) LABORATORIO

1) I} mangimificio dispone di laboratorio interno dotato di attrezzature sufficienti per il controllo dei prineipi
attivi contenuti nei mangimi medicati e nei prodotti intermedi:[1 NO O SI

Note... &

a) in caso d] nsposta negattva, 1] manglmlf icic € convenzionato con un laboratorio esterno in grado di
assicurare i controlli di cui al precedente punto 1): I NO [J SI

- estremi autorizzazione ministeriale...
b) in caso di risposta affermativa comp]la.re anche 1] verbale d 1spez1one del laboraton d1

analisi (allegato 8):

- il Jaboratorio interno dispone di personale professionalmente competente

nelle metodiche analitiche richieste per i singoli prodotti fabbricati: NO [0 _ SICI

Generalita del responsabile del 1aDOratorio. ... ueesrsrersrsereemeersse e eeeeeeeeee e st eeeeeereoseeses s ees e
Titolo di studio POSSEAUO....cvevurearreieie it seseee s

- il laboratorio dispone di apparecchiature sufficient per l'espletamento delle

indagini chimiche e chimico-fisiche previste per legge: ONCO [ 81 [ IN PARTE (%)
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- il locale per le analisi microbialogiche ¢ nettamente distinto da quello utilizzato per gli esami chimici e
chimico-fisici; 3 NO 01 Si

.2) E’ stato predisposto un registro con pagine progressivamente numerate su cui riportare i risullati delle
prove analitiche: O NO ] SI

3) Tale registra coincide con quella previsto dail'art, 4, comma 1°, fetiera f, del Decreto legislativo 90/93:
L0 NO LI SI

(*) In questo caso & richiesta la convenzione con un lahoratorio esterne limitatamente alle analisi non
eseguihili presso la ditia,

CONCLUSIONI:
. GIUDIZIO COMPLESSIVO

O FAVOREVOLE

O SFAVOREVOLE

CFAVOREVOLE CONDIZIONATO all’effettuazione d’adeguamenti strutturali efo funzionali da
effettuarsi entro il tempo massimo indicato dall’autorita competente, a far data dalla formale comunicazione

descrizione adeguamenti SIrUTTUTalEs ...

descrizione adeguamenti fUnzionaliz ... ..o

Allatto del sopralluogo in rappresentanza della ditta risulta/no presentefti (specificare cognome, nome e
COMMENTL ..ot b e s e s et

SUGGERIMENTI] FORNITI

IL ILEGALE RAPPRESENTANTE
DELLA DITTA

I VERBALIZZANTIL:

IL VETERINARIO UFFICIALE

indice
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ALLEGATO 5
VERBALE D ISPEZIONE n°........ del

AZIENDE ZOOTECNICHE: PRODUZIONE DI MANGIMI MEDICATI, A PARTIRE DA
PREMISCELE PER ALIMENTI MEDICAMENTOSI, PER ESCLUSIVO CONSUMO
AZIENDALE.
Indata.................. alle ore v 11/ SOHOSCTIIO/ ....eeeeeeeecmmre et ee e ren oo
ha/hanno effettuato gli accertamenti previsti dal decreto ministeriale 16.11.1993 presso la
1) DATI ANAGRAFICI DELL'IMPIANTO
" » SEDE LEGALE O AMMINISTRATIVA

Ragione sociale
Legale rappresentanie e o .
Indirizzo CAP. Lo,
ocalita Telefono Fax
Codice fiscale / partita LV.A.

» SEDE PRODUTTIVA
Ragione sociale
Responsabile tecnico : R o
Indirizzo C.AP. ol
ocalita Telefono Fax. . =" N §
Codice fiscale/ partita 1. V.A.
Codice aziendale

2) AUTORIZZAZIONI POSSEDUTE

Lrazienda e’ in possesso di autorizzazione a produrre:

I mangimi medicati per autoconsumo aziendale rilasciata da..........ocoeveeeecees s e s e ve e ieesiasen s vin, CON T°
.............. del.../.fo.... e :
L’azienda e’ in possesso di verbale di sopralluogo con parere favorevole, che da’ titolo alla produzmne di
mangimi medicati (ai sensi dell’art.2, comma 3 del D.M. 16.11.93) rilasciato dalla Commissione Provmcnale
di.. .in data ....... forrnes Y-

La ditta si avvale de]l‘opera di un laureato nella persona del
Aot v JJaureato N, Gdscritto
all’Ordine del de]la provmma dl .......................................... TR
All'atto del sopralluogo lo stabilimento risulta in attivita: O NO [, SI

Note: (tipo di lavorazione in corso, specie allevatla)...........ocuuvviniienviuniiii et eateee e e eere e

'3)REQUISITI GENERALI
1) Approvvigionamento idrice mediante: pozzo privato (*)Q NO Q SI
acquedotto pubblico U, NO [ SI

4) Presenza di idoneo impianto di raccolta e smaltimento delle acque di lavaggio e di quelle nere:
a.NoQsi

4) Presenza di adeguati servizi igienici, spogliatoi e docee all'interno dello stabilimento:

Q. NOo QO S!

Note...

5) Presenza di d15p051t1v1 adeguati di protezione contro gli animali indesiderati: Tl NO O SI

Note... -

7) Nei ]oca.h dello slablhrnento vengono custoditi anche insetticidi, anticrittogamici, concimi ed altre sostanze
estranee: LY NO O SI

NOTE et escececee e renens

8) Il personale addetto alla produzione dei mangimi medicati e dei prodotti intermediQ, NO O SI
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(%) el caso di pazco privato indicare se sono state eseguiie le analisi di potabilita delle acque ed 7 relativi
esiri
faltegare wliimo referto di laboratorio).

. LOCALI E REPARTI DI DEPOSITO DI MATERIE PRIME
1) Le premiscele medicate sono conservate in un locale separato e chiudibile a chiave:
0 NoQsl
2) 1l locale di conservazione delle premiscele ¢ dotato di pareti e pavimenti lisci e facilmente lavabili e
disinfenabili: O NO Q SI
I 3 TP —————————_——
5) Le materie prime sono stoccate in modo tale da garantirne la conservazione ed il riconoscimento:
Q. wNnoQast
4) 1locali o reparti di deposito delle materie prime sono asciutti; . NO O SI

5 I locali di deposito delle materic prime sono distinti da quelli adibiti alla lavorazione e al deposito dei
prodotti finiti: L1, NO O St

_LOCALI DI PREPARAZIONE
1) I locali di preparazione sono sufficientemente vasti in rapporto all'entitd delle lavorazioni e delle
aftrezzature utilizzate: _NO O SI
2) Sovo dotati di idonei impianti di aspirazione: 0, NO O Si
Note...
3) { pavimenti dei locali di preparazione:
a) sono costruiti con materiale lavabile e [acilmente disinfettabile: L2, NO [ S1

4) Le pareti dei locali di preparazione:
a) sono a superficie liscia facilmente lavabile e disinfettabile: Q NO O S1

5) La disposizione, la struttura ed il funzionamento delle apparecchiature presenti nei locali di
preparazione:
a) consentono che gli ingredienti vengano correttamente pesati e dosati: 8 NO 0 SI

c) consentono I'omogeneita distribuzione dei principi attivi nel mangime fino alla data di scadenza dello
stesso: O NO O SI

1) I prodotti finiti sono stoccati in modo tale da garantirne la conservazione ed il riconoscimento:
anNogst

3) I mangimi medicati sono conservati in modo separato (silos, contenitori, locali) per categoria ed
opportunamente identificati: @ NO 1 SI
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Note... o

4H1 locah d] conservazione df:l mangimi medicati sono locali chiudibili a chiave: T NO 0 SI
Note... e

51 51stem1 d1 trasporto del prodotto finito (pneumatico, coclee, elevatori a tazze ecc.):

a) sono costruiti in materiale resistente: L NO L} S1

6) la conservazione dei mangimi medicati avviene in locali isolati dal punto di vista termico, protetti da sbalzi
di calore e dai raggi del sole, distanti da fonti di calore: Q NO O SI

.LABORATORIO
1) vengono effettuati i controlli analitici sui mangimi medicati fabbricati, secondo le modaliti e frequenze
dell’art. 8 del D.M. 16/11/93 TI NO O ST
2) Il mangimificio dispone di laboratorio interno dotato di attrezzature sufficienti per il controllo dei principi
attivi contenuti nej mangimi medicati O NO O SI

a) in caso di risposta negativa, il mangimificio & convenzionato con un laboratorio esterno in grado di
assicurare i controlli di cui al precedente punto 1) :
aNoQa st

denominAazione del 1ADOTAIOTIO c.....c.vcveerrueisererriereseresseseserarsessessiosesesssiosessassenssssssssossessrosesenssssnssnes
-SECE....cceeennee

- estremi autorizzazicne ministeriale o della domanda di riconoscimento (se non ancora

autorizzato)....

b) in caso di rzsposta affermatlva compilare anche il verbale d’ispezione dei laberatori di analisi:

il laboratorio interno dispone di personale professionalmente competente nelle metodiche analitiche richieste
per i singoli prodotti fabbricati: O NO O ST

Generalita de] responsabile del laboratorio ....
Titolo di studio posseduto.... . -
- il laboraterio dispone di apparecch]ature suff c1ent1 per ] esp]etamento de]le mdagml clnmlche e chlmxco—
fisiche previste per legge: 0 NO O SI I IN PARTE (*)

- il locale per le analisi microbiologiche & nettamente distinto da quello utilizzato per gli esami chimici e
chimico-fisici: O NO O SI

3) E' stato predisposto un registre con pagine progressivamente numerate su cui riportare i risultati delle
prove analitiche: Q NO [ SI

4) Tale registro coincide con quello previsto dall'art. 4, comma 1°, leitera f, del Decreto legislativo 90/93:
aONOo Q s1

(%) In questo caso & richiesta la convenzione con un laboratorio esterno limitatamente alle analisi non
eseguibili presso la ditta.

CONCLUSIONI:
. GTUDIZIO COMPLESSIVO
O FAVOREVOLE
. SFAVOREVOLE
|} FAVOREVOLE CONDIZIONATO alFeffettuazione d’adeguamenti strutturali efo funzionali da
effettuarsi entro il tempo massimo indicato dall’awtorita compelente, a far data dalla formale comunicazione

descrizione adeguamenti Strutturaliz ... ... e
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descrizione adepuamenti funzionalic oo

Tempe di adeguamento

Allatto del sopralluogoe in rappresentanza della ditta risulta/no presente/ti (specificare cognome,
nome ¢ carica rivestita):

COMMIZNTE
SUGGERIMENTI FORNITI

I LEGALE RAPPRESENTANTE

DELLA DITTA

| VERBALIZZANTI:

IL VETERINARIO UFFICIALE

indice
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ALLEGATO 6
VERBALE DISPEZIONE n°....... del

AZIENDE ZOOTECNICHE: PRODUZIONE DI MANGIMI MEDICATI, A PARTIRE DA
PRODOTTI INTERMEDI, PER ESCLUSIVO CONSUMO AZIENDALE
Indata ..ooerociiimnns alle ore................. il/i sottoscrittofi......... s S
ha/hanno effettuato gli accertamenti previsti dal decreto ministeriale 16.11.1993 presso la d1tta./soc1eta 1)
DATI ANAGRAFICI PELL’'TMPIANTO
> SEDE LEGALE O AMMINISTRATIVA
Ragione sociale
Legale rappresentante R T
Indirizzo C.AP. L
ocalita Telefono Fax
Codice fiscale / partita LV.A.
> SEDE PRODUTTIVA
Ragione sociale
Responsabile tecnico :
Indirizzo C.AP. S L
ocalita Telefono Fax
Codice fiscale / partita .V.A.
Codice aziendale

2)AUTORIZZAZIONI POSSEDUTE
L’azienda e’ in possesso di autorizzazione ad acquistare prodotti intermedi, rilasciata da

All'atto del sopralluogo é/non & in corso la produzione di mangimi medicati
TGl [CT———————

3)LOCALI E REPARTI DI DEPOSITO DI MATERIE PRIME
- Pazienda dispone di idoneo miscelatore con sistema di caricamento e di pesatura facilmente pulibili:
D NOQOSI

~dispone di locah (chludlb]h a chxave) s} sﬂos nettamente separati ed identificati per il deposito dei prodotti
intermedi e dei mangimi medicati: JNO [ SI

- 1 contenitori o silos utilizzati per la conservazione dei mangimi medicati sono contraddistinti con
un cartello riportante la scritta a caratteri evidenti "Mangimi medicati” e I'indicazione del tipo e
della percentuale del prodotto intermedio impiegate: I NQO [J SI

-1 locali presentano d]sp051t1v1 adeguatl d] protezmne contro gli animali indesiderati: NO I SI
THPO et

-nei locali vengono depositate anche sostanze o materiali non pertinenti con la produzione di mangimi
medicati: JNO O S1

- il personale addetto alla manipolazione dei prodotti intermedi & in possesso di sufficienti conoscenze
relative ai processi di miscelazione e produzione dei mangimi medicati: JNO 0, SI
18] (B e ror e T e TP T T YT O
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- lo stoceaggio dei manghmi semplici o composti da wtilizzare per la produzione dei mangimi medicati
avviene in luoghi riparati ¢ idonei a garantire una corretta conservazione ¢ identificazione: O, NGO S
GIUDIZIO COMPLESSIVO

Per quanto accertalo l'azienda ¢ da ritenersi:

C4idonea all'utilizzo dei prodotti intermedi

[ non idonea all'utilizzo dei prodotti intermedi

[7idonea all'utilizzo dei prodotti intermedi a condizione che {specificare carenze da

rimuovere):

SUGGERIMENTI FORNITE ..ottt rereeciis et st sesaes s s s v essseanass s

VISTO:
IL RESPONSABILE DEL SERVIZIO VETERINARIO. ...,

indice
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ALLEGATO 7

VERBALE D ISPEZIONE n°......del

- N TN O P SO
DISTRIBUTORVRIVENDITORI DI MANGIMI MEDICATI E PRODOTTI INTERMEDI
D.Lvo 90/93 —D. M. 16/11/93

In data alle ore il/i sottoscritto/i

ha/harmo effettuato gli accertamenti previsti dal decreto ministeriale 16/11/1993 presso la ditta:
1) DATI ANAGRAFICI DELL’IMPIANTO :
» SEDELEGALE O AMMINISTRATIVA
Ragione sociale
Legale rappresentante
Indirizzo C.AP. L
ocalita Telefono Fax :
Codice fiscale / partita LV.A.
> SEDE PRODUTTIVA
Ragione sociale
Responsabile tecnico
Indirizzo C.AP. L
ocalitd Telefono Fax ST
Codice fiscale / partita LV.A.
N di Riconoscimento
ASL di appartenenza
2) AUTORIZZAZIONI POSSEDUTE
K la ditta e’ in possesso di autorizzazione per esercitare Pattivitd di commercio di si|_fno} |
mangimi medicati e prodotti intermedi )
rilasciata da
con N° del

Altre autorizzazioni Possedute

3) REQUISITI LOCALY/REPARTI DI DEPOSITO
I'locali e le attrezzature sono idonei al regolare svolgimento dell'attivita di vendita si|_|no ||
1 mangimi medicati ed i prodoiti intermedi sono stoceatj in locali isolati dal punto di ~ si|_|no |_|
vista termico,protetti dai raggi solari, distanti da fonti di calore

gli imballaggi dei prodotti medicati sono sollevati efficacemente dal suolo si|_|no| |
mediante pedane si|_jno |_|
scansie si|_|no |_|
altro si|_jno ||
NOTE

I mangimi medicati ed i prodotti intermedi sono conservati in modo separato dalle si|_fno|_|
altre tipologie di mangimi ’ :

NOTE

Sono facilmente identificabili (es. tramite cartelli) si|_jno |_|
NOTE

4) ETICHETTATURA

Sone etichettati in maniera corretta si|_|no ||
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5)

NOTE

lLe dichiarazioni ¢ le indicazioni obbligatorie sono riportate, sulle confezioni o sui
cartellini, in modo chiaro, leggibile ed indelebile
NOTE

LLa premiscela medicata, incorporata nel mangime, risultn avtorizzata
NOTE

Nei localifsettori di deposito vengonoconservati anche insetticidi, anlicrittogamici,
concimi ed altre sostanze analoghe
NOTE

REGISTRAZIONI

Sul registro sono annotate le seguenti indicazioni, previsie dal D.Lve 3/3/1993, N° 90
Art. 4, commi |, lettera [, numeri 2, 3 e 4, da conservare per almeno tre ianni:

La guantitd ed il tipo di mangimi medicati e prodotti intermedi esistenti in deposito o
ceduti

Il nome e I'indirizzo del destinatario dei prodotli medicati

[l nome e I'indirizzo del veterinario che ha effettuato la prescrizione

NOTE

11 venditore trasmette regolarmente la copia di prescrizione veterinaria, entro 7 giorni
dalla data di vendita, al Servizio Veterinario della A.S.L. competente per territorio
NOTE

SCAMBI INTRACOMUNITARI DI MANGIMI MEDICATI
La Ditia commercializza mangimi medicati provenienti da Paesi CE
NOTE

La ditta & iscritta, presso 1'Ufficio Veterinario per gli adempimenti comunitari
(U.V.A.C.) competente per territorio, nel registro, previsto dall’articolo 5 del D.Lvo 30
gennaio 1993, n. 28, degli operatori commerciali dei prodotti

NOTE

La ditta rispetta tutie le norme che regolano gli scambi intracomunitari
NOTE

Il certificato di accompagnamento di mangimi medicati risulta conforme al modello di
cui all*allegato B del D.Lvo 90/93

si|_ino|_|
si|_no|_|
si|_jno |_{
si]_|no|_|
sif jno| |
si|_jno |_|
si|_no ||
si|_jno |_|
si|_jno|_|
si|_jno | |
st _|no |_j
si{_|no ||
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NOTE

1 mangimi medicati, di provenienza comunitaria sono fabbricati con premiscele . . sidno ||
medicate che A

contengono gli stessi principi attivi delle premiscele medicate autorizzate in Italia,

NOTE

ESITO DEL SOPRALLUOGO

FAVOREVOLE ||

FAVOREVOLE CONDIZIONATO all’effettuazione d’adeguamenti strutturali e/o funzionali da
effettuarsi entro il tempo massimo indicato dall’autoritd competente, a far data dalla formale
comunicazione |_| '

descrizione adeguamenti strutturali:

SFAVOREVOLE |_|
motivazion esito sfavorevole:

EVENTUALI VIOLAZIONI CONTESTATE
amministrative si|_Jno |_|

penali si|_no ||

VERBALIZZANTI

Localita data |_|_}/|_] WL
Sig./Dr qualifica firma

Sig./Dr qualifica firma

Sig./Dr qualifica firma

LEGALE RAPPRESENTANTE PER PRESA VISIONE

Localita data |_|_ |4 {1/
Sig./Dr firma

indice
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ALLEGATO S
VERBALE DI ISPEZIONE T S (] ] metasse—
e e A OO CAECOAB0D ABGE0SARGOCOG0OnEN00000R00]
LABORATORI DI ANALISI CHE EFFETTUANO CONTROLLI QUALI - QUANTITATIVI DEI

PRINCIPI ATTIVI CONTENUTI NEI MANGIMI MEDICATI] E NEI PRODOTTI INTERMEDI, Al SENSI
DELL” ART. 11 DEL D.M. 16 NOVEMBRE 1993.

LABORATORIO DI ANALISH INTERNO AL MANGIMIFICIO ()

LABORATORIO DI ANALIS]  ESTERNO (CONTO TERZD ()

11 data e alle 018 e T SOTOSCTIHO et
ha/hanno effettuale gli accertamenti previsti dal decreto ministeriale 16.11.1993 presso il
laboratorio di analiSi, .o con sede lepale in
VI e . .. Comune ...

provincia di..........o slell v
legale 1appresentante il Si. .o e et naa s
Denominazione el laboratorio

e, PROVINCIA L tel
............................................ ASL di ubicazione .........cooiiiiiee

IL LABORATORIO E’ IN POSSESSO DI RICONOSCIMENTO PER EFFETTUARE LE
ANALISI QUALI - QUANTITATIVE DI MANGIMI MEDICATI E PRODOTTI INTERMEDI:
FHASCIAO €8 eeeiiiiii e e COM M. vererreereereeenien st deb o,

13 11 laberatorio & acereditato secondo EN ISO/IEC 17025 ( SI) ( NO)

NOTE

a) in caso di risposta affermativa elencare le prove accreditate

1l laboratorio dispone di un locale per I'effettuazione delle analisi microbiologiche
completamente distinto da quello per le analisi chimiche e chimico-fisiche: ( SI ') (NG )
NOTE

per le analisi microbiologiche, il Iaboratorio dispone della strumentazione di base per la
microbiclogia: ( SI') (NO)
NOTE

in particolare il laboratorio dispone:
BANCONI (SI} (NO)

CAPPA A FLUSSO LAMINARE (SI) (NO)
STUFA A SECCO (S1) (NO)
TERMOSTATQ (SI) (NO)

BILANCIA (SI) (NO)

AUTOCLAVE (SI) (NO)
MICROSCOPIO (ST) (NO)

VETRERIA STERILE (SI) (NO)
ALTRA STRUMENTAZIONE (SI) (NO)
indicare quale:

per le analisi chimiche e chimico-fisiche, il laboratoric dispone di strutture di base quali:
BANCONI (SI) (NO)



Pag. 230 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XL - N. 16 Speciale (25.03.2009)

CAPPE (SI) (NO)
VETRERIE (SD) (NO)

CENTRIFUGE (S81) (NO)

BILANCIE ANALITICHE (SI) (NO)
ALTRA STRUMENTAZIONE (SI} (NO)
indicare quale:

in particolare il laboratario, in base alle prestazioni richieste, dispone di:
strumentazione per le analisi mediante cromatografia

liquida ad alta pressione (HPLC) (SI) (NO)

strumentazione per la cromatografia su strato sottile (SI) (NO)
strumentazione per le analisi spettrometriche ( se si specificare) (SI) (NO)
apparecchiature per la misurazione della polverulenza

delle premiscele medicate (SI) (NO)

gas cromatografo (SI) (NO)

altra strumentazione (SI) (NO)

(indicare quale)

generalitd del responsabile del laboratorio
QUALIFICA
TITOLO D1 STUDIO :

ISCRITTO ALL’ALBO PROFESSIONALE DI
esperienza pregressa del responsabile del laboratorio
COMMENTI

qualifica del personale addetto all’analisi
COMMENTI

esperienza pregressa del personale addetto alle analisi
COMMENTL

idoneita del laboratorio a garantire assenze di contaminazioni ambientali e riproducibilita dei”
risultati

COMMENTI

esistenza di procedure di prova scritte e redatte in forma idonea

COMMENTI

esistenza di procedure di manutenzione della strumentazione
COMMENTI

esistenza di procedure di individuazione ed acquisto di standard di riferimento
COMMENTI

esistenza di procedure di gestione e conservazione degli standard
COMMENTIL

esistenza di una procedura di identificazione dei campioni
COMMENTI
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esistenza di una procedura della corrispendenza tra campione e rapporto di prova
COMMENTI

conservazione ¢ rintraceiabilita dei dati grezzi
COMMENTI

conservazione ¢ rintracciabiliti dei rapporti di prova
COMMENTI

esistono protocolli operalivi seritti firmati dal

responsabile del laboratorio (S1) (NO)

il personale & a conoscenza dei protocolli ed in

grado di applicarli (SI) (NO)

CONCLUSIONI:

GIUDIZIO COMPLESSIVO

FAVOREVOLE ()

SFAVOREVOLE ()

|| FAVOREVOLE CONDIZIONATO ull’eflettuazione d’adepguamenti strutiurali e/o funzionali da
effettuarsi entro il tempo massime indicato dall’autorita competente, a lar data dalla formale comunicazione

descrizione adeguamenti Strulluralis Lo

OSSERVAZIONI

IL RESPONSABILE LEGALE DEL LABORATORIO

| VERBALIZZANTI:
IL VETERINARIO UFFICIALE

indice
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ALLEGATO 9

VERBALE DI ISPEZIONE n........ del .........

STABILIMENTI di cui al Regolamento(CE) n. 183/2005 art. 10, comma 1, letiera a), soggetti a
riconoscimento, (requisiti minimi di cui all’Allegato 1I) PER LA FABBRICAZIONE DEI SEGUENTI
ADDITIVI

s additivi nutrizionali: tuiti gli additivi del gruppo;

« additivi zootecnici: tutti gli additivi del gruppo;

additivi tecnologici: additivi contemplati dall’allegato I, punto 1.b) («antiossidantin) de] regolamento (CE) n.
1831/2003: soltanto quelli con un contenuto massimo fissato;

additivi organolettici: additivi contemplati dall’allegato 1, punto 2.a) {(«coloranti») del regolamento (CE) n.
1831/2003: carotenoidi e xantofille.

O DEI SEGUENTI PRODOTTI DI CUI ALLA DIRETTIVA 82/471/CEE:

proteirie ricavate da microrganismi appartenenti al gruppo dei batteri, dei lieviti, delle alghe dei funghi
inferiori: tutti i prodetti del gruppo (a eccezione del sottogruppo 1.2.1);

prodom collaterali risulianti dalla produzione di aminoacidi mediante fermentazione: tutti i prodoth del
gruppo.

In data....
ilfi sottcscriﬂo/i.......‘....,......m..‘...
ditfa/societd:

si sono presentati presso presso la

1) DATI ANAGRAFICI DELL’IMPIANTO
» SEDE LEGALE O AMMINISTRATIVA
Ragione sociale
Legale rappresentante
Indirizzo
C.A.P.=Localita
Telefono
Fax.
Codice fiscale / partita 1. V. A.
» SEDE PRODUTTIVA
Ragione sociale
Responsabile tecnico
Indirizzo
C.AP. -~ Localita
Telefono
Fax
Ceodice fiscale / partita LV.A.
Numero di riconoscimento
ASL di appartenenza

RAPPRESENTANTE DELL’AZIENDA DURANTE IL SOPRALLUOGO ISPETTIVO
Cognome e Nome
Qualifica

2) AUTORIZZAZIONI POSSEDUTE
La ditta & in possesso delle seguenti autorizzazioni:

[J riconoscimento ai sensi del Regolamento (CE) 183/05....cdT ... del...../oweerd e
00 produzione di mangimi medicati e/o prodotti intermedi (art.4 del D.Lvo n. 90/93) rilasciata da.............. n°
.............. delcidued e
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3) LOCAL]L, IMPIANT] E ATTREZZATURE
1. Gli impianti per la produzione e lo stoccaggio degli additivi. le arrezzature, i contenitori, le pedane. i

veicoli ¢ le loro immediate vicinanze sono tenuti puliti sin NOO
2. Sono attuati efficaci programmi di controllo dei parassiti? SIO NOO
3. E” disponibile la planimetria aggiornata dell"impianto? SIG NO DO

4. Gli impianti ¢ ke attrezzature sono concepiti progettati, costruiti e di dimensione tale da
- consentire un'adeguata pulizia ¢/o disinfezione s1l NO DO
- ridurre al minimo il rischio di errore nonché da evitare la comaminazione, la contaminazione incrociata
s10 NO O
5. B’ prevista la verifica della “cfficacia” degli impianti ¢ delle attrezzature in modo adeguato e periadico?
S10 NOO
6. E" prevista la verifica periodica degli impianti e delle attrezzature destinate a operazioni di miscelazione
e/o produzione conformemente alle procedure scritte stabilite dal fabbricante per i prodotti?
SID NOO
7. Le bilance ¢ ghi strumenti di misurazione usati nella produzione di additivi sono appropriati per la gamma
di pesi o volumi da misurarsi e sono sottoposti regelarmente a verifiche della loro accuratezza
SIO NOoQ
8, Tutti i miscelatori usati nella produzione di additivi sono appropriati per la gamma di pesi ¢ volumi da
miscelarsi e sono in prado di produrre opportune miscele omogenee ¢ diluizioni omogence?

SI10 NODO
9, 1locali sono dotati di un’adeguata illuminazione naturale efo artificiale? SIO NODO
10. Gli impianti di scarico sona costruiti in maniera adeguata ad evitare il rischio di contaminazione degli
additivi? SI0 NoO
11. Le acque luride, le acque reflue e "acqua piovana sono smaltite in modo adeguato? SI0 NOO
12. Le finestre ¢ le altre aperture sono predisposte contro i parassiti? SI0 NOGQG

13. Se necessario | soffitti e le strutture sospese sono costruiti e rifiniti in modo tale da prevenire "accumulo
di sporco e da ridurre la condensazione, la crescita di muffe indesiderabili e fa dispersione di particelle
che possano pregiudicare la sicurezza e la qualitd degli additivi? SI0 NOOC

4) PERSONALE
I. 1l personale & numericamente sufficiente e in possesso delle competenze e delle qualifiche prescritte per la

fabbricazione dei prodotti in questione? SIC NOOQO
2. Esiste un organigramma in cui siano definite le qualifiche e le responsabilitd del personale di
inquadramento? S1I0 NOOQO
3. 1l persaonale & informato per iscritto dei suoi compiti, delle sue responsabilitd e competenze
SIO0 NOO
5) PRODUZIONE
1. Esiste una persona qualificata e responsabile della produzione? SI1 NOO
2. Esistono procedure e istruzioni scritte relative al processo di fabbricazione? SIO0 NOO
3. Sono adottaie misure tecniche o orpanizzative per evitare o ridurre al minimo le contaminazioni incrociate
e gli errori S10 NOO
4. Sono disponibili mezzi sufficienti e idonei per effettuare i controlli durante la fabbricazione?
s1a NOQO
5. 1 residui delle lavorazioni e | materiali non conformi sono isolati e identificati e smaltiti in modo
appropriato? SI10 NOO
6. Esistono misure per garantire la rintracciabilita dei prodotti? SID NOO

6) CONTROLLO DI QUALITA’

1. Esiste una persona qualificata e responsabile del controllo di qualita SIO0  NO

2. Esiste un laboratorio dotato di personale e attrezzature adeguati. sIO0  NOO

3. Esiste un piano relativo al controllo di qualita che preveda, in particolare, il controllo dei punti critici del
processo di fabbricazione, i procedimenti e le frequenze di campionamento, i metodi di analisi e la loro
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frequenza, il rispetto delle specifiche e la destinazione in caso di non conformitd sia delle materie prime

che dei prodotti finiti. SIO NoO
4. Esiste, per garantire la rintracciabilita, una documentazione sulle materie prime utilizzate nel prodotto
finale SIO -~ NOO
5. Esistono campioni degli ingredienti e di ciascuna partita di prodotto fabbricato e immesso. sul mercato,

sigillati ed etichettati adeguatamente? S10 NoO

7) STOCCAGGIO E TRASPORTO :
1. G additivi sono tenuti separati ¢ adeguatamente imballati dai mangimi e/o premiscele per evitare una

contaminazione incrociata? L 8I0 - NOO
2. Gli additivi sono conservati e trasportati in appositi contenitori? : 81O NOD
3. Esistono apposite aree per il magazzinaggio? S1I0 NOO
4. Le aree di magazzinaggio sono accessibili solo a persone autorizzate? SIO NOO
le aree di magazzinaggio mantengono condizioni di igiene, temperatura ed umiditd 1donee allo
stoccaggio? SIO NOO
5. 1contenitori e le attrezzature usate per il trasporto, lo stoccaggio, la movimentazione, la manipolazione e
la pesatura degli additivi sono tenuti puliti? SI0O NO I

6. Le temperature sono mantenuie in condizioni ideali durante la produzione e lo stoccaggio? SIO. NO O

8) TENUTA DEI REGISTRI

1. Esiste un registro in cui sono annotati i dati relativi all’acquisto, alla produzione e alla vendita, per
un’effettiva rintracciabilitd dal momento della ricezione alla consegna, compresa I’esportazione fino alla
destinazione finale? S10 NOO

2. Esistono sistemi di documentazione relativi al processo di fabbricazione e ai controlli 7 SIQ NOO

a) per additivi di mangimi:
= matura e quantitd degli additivi prodotti, rispettive date di fabbricazione e, se del caso, numero della
partita o della porzione specifica di produzione, in caso di fabbricazione continua; SIO NODO
* nome e indirizzo dello stabilimento cui gli additivi sono stati consegnati, natura e guantitd degli
additivi consegnati e, se del caso, numero della partita o della porzione specifica di produzione, in
caso di fabbricazione continua; SI0 NOO
b) per prodotti coperti dalla direttiva 82/471/CEE:
* natura dei prodotti e quantitad prodotta, date rispettive di fabbricazione e, se del caso, numero della
partita o della porzione specifica di produzione, in caso di fabbricazione continua, SIID  NOO
* nome e indirizzo degli stabilimenti o degli utilizzatori (stabilimenti o agricoltori) cui tali prodotti
sono stati consegnati, unitamente a dettagli sulla natura e quantita dei prodotti consegnati e, se del
caso, al numero della partita o della porzione specifica di produzione, in caso di fabbricazione

continua; S10 NOGO

" tipe, quantita e formulazione del mangime composto; Si0 NOL.

* mnatura e quantita delle materie prime per mangimi o dei mangimi composti fabbricati, unitamente alla
data di fabbricazione e al nome e indirizzo dell’acquirente S10 NO [

9) RECLAMIE RITIRO DEI PRODOTTI

1. Esiste un sistema di registrazione e trattamento dei reclami? 3 ] NOO

2. Esiste un sistema per il rapido ritiro dei prodotti immessi nel circuito di distribuzione? SIO NOO.

3. Esistono procedure scritte circa la destinazione dei prodotti ritirati che, prima di essere rimessi in
circolazione, devono essere sotloposti a un nuovo controllo di gualita? SIO NOoO

ESITO DEL SOPRALLUOGO

FAVOREVOLE [N |

FAVOREVOLE CONDIZIONATO all’effettuazione d’adeguamenti strutturali e/o funzionali da effettuarsi

entro il tempo massimo indicato dall’autoritd competente, a far data dalla formale comunicazione 0

descrizione adeguamenti strutturali: .

descrizione adeguamenti funzionali: ... e,
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SFAVOREVOLE O

MOUVAZIONT ESILO SIAVOTEVOIR .ottt et et et st eie b bbb bbb easnes e esbessmenmean s e s n s en e naer s

EVENTUALI VIOLAZ]IONI CONTESTATE
Amministrative H
penali

ISPETTORI
Localitd

indice
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ALLEGATO 9 bis
VERBALE DI ISPEZIONE n...... del..........

A

STABILEMENTI Regolamento(CE) 183/2005,

O art. 10 comma 1, Jettera a) soggetti a riconoscimente, requisiti Allegato II, per la
COMMERCIALIZZAZIONE di additivi di mangimi cui si applica il Regolamento (CE) 1831/2003 o di
prodotti cui si applica la direttiva 82/471/CE e di cui al capo 1 dell’ Allegato IV del Regolamento
(CE)-183/2005;

[0 - art. 10 comma 1, lettera b);

O art. 10 comma 1, lettera c) per:

O la fabbricazione per conto terzi ¢/o I’immissione in commercio;

O 1a fabbricazione per il fabbisogno esclusivo dell’azienda.

DATI ANAGRAFICI

SEDE LEGALE O AMMINISTRATIVA
Ragione sociale
Legale rappresentante
Indirizzo
C.AP.—Localita
Telefono

Fax

Codice fiscale / partita L V. A
SEDE PRODUTTIVA
Ragione sociale
Responsabile tecnico
Indirizzo
‘C.A.P. — Localita
Telefono

Fax

Codice fiscale / partita L. V. A,
numero di riconoscimento
RAPPRESENTANTE DELL’AZIENDA DURANTE IL SOPRALLUOGO ISPETTIV (0]
Cognome e Nome
Qualifica
LOCALI ED ATTREZZATURE

¢ disponibile la planimetria dell’impianto si|_|no ||
sono previste la pulizia ¢ manutenzione degli impianti e delle atirezzature, in modo  si |_|no |_|
adeguato ¢ periodico

& prevista la verifica della “efficacia® degli impianti e delle atirezzature in modo si| |no| |
adeguato e periodico

esistono sistemi di lotta contro la presenza d’organismi nocivi e per il controllo dei  si|_jno | }
parassiti

esistono procedure che riducono il rischio di errore e in generale tutii gli effetti che  si| o | |
possono pregiudicare la sicurezza e la qualita dei prodotti

esiste una verifica, sugli impianti e le apparecchiature, adeguata e periodica si| no ||
conformemente alle procedure scritte stabilite dal fabbricante per i prodotti

le bilance e gli strumenti di misurazione usati nella produzione sono appropriatiperla  si| jno |
gamma di pesi o volumi da misurarsi e sono sottoposti regolarmente a verifiche della
loro-accuratezza

I miscelatori usati nella produzione sono appropriati per la gamma di pesi e volumida  si |_jno{ ]
miscelarsi e sono in grado di produrre opportune miscele e diluizioni omogenee

ilocali sono dotati di una adeguata illuminazione naturale e/o artificiale - si|_|no ||
gli impianti di scarico sono adatti allo scopo, sono concepiti e costruiti per evitare il si|_|no|_|
rischio di contaminazione

PPacqua usata nella produzione & di qualitd adatia per gli animali e le condutture si} |no |}
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dell’aequa sono inerti

le acque furide, refue ¢ acqua piovana sono smaltite in modo tale da assicurare che le  si}_|no| |
altrezzature e la sicurezza ¢ qualitd dei mangimi non ne risentano

je finestre e le altre aperture  hanno una buona tenuta e sono predisposte contro i si}_jno} |
parassiti

i 50ffitti e le strutture sospese sono concepiti, costruiti e rifiniti in modo tale da  sif |no| |
prevenire 'accumulo di sporco e da ridurre la condensazione, la erescita di muffe
indesiderabili ¢ la dispersione di particelle che possano pregiudicare la sicurezza e la

qualitd dei prodotti.

PERSONALE

il personale ¢ numericamente sufficiente per e esigenze dell’impianto si|_jno |}
il personale & stato informato per iscritto dei propri compiti ¢ delle propric  si|_[no| ]
respansabilitd, esiste un organigramma in cui sono definite le qualifiche (lauren,
diploma, esperienze professionali o altroy ed & competente per le esigenze
dell’impianto

PRODUZIONE

¢ stata designata una persona qualificata e responsabile della produzione si|_jno|
esistono e sono attuate procedure scritte e codificate relative all’individuazione ed al  si|_no| |
controllo dei punti critici di fabbricazione

sono attuale misure lecniche o orpanizzative finalizzate al controllo dei processi di  si|_jno | |
fabbricazione ed atte a prevenire le contaminazioni crociale ¢/o gli errori di
fabbricazione

esistono appropriate strategie di controllo per ridurre al minimo i rischio di presenza  si|_no ||
di sostanze indesiderabili e di altri contaminanti in relazione alla salute umana o alla

salute degli animali ’

i residui e i materiali non adatti all'alimentazione animale sono isolati ¢ identificati ¢ s1|_|no|_j
sono smaltiti in modo appropriato ¢ non vengono usati come mangimi

gli operatori adottano misure per parantire Pefficace rintracciamento dei prodotti. si|_|mo i}
CONTROLLO DI QUALITA si|_|no ]|
& stato designato un responsabile del controllo di qualita si| fno |

I"impresa ha (se necessario), quale parte del suo sistema di controllo, accesso ad un  si|_Jno | |
laboratorio dotato di personale e attrezzature adeguati

esiste un piano di controllo di qualitd delle materie prime e/o dei prodotti finiti, che  si|_|ne]_|
preveda in particolare, il controllo dei punti critici del processo di fabbricazione, i
procedimenti e le frequenze di campionamento, i metodi di analisi e la loro frequenza,

il rispetio delle specifiche - ¢ la destinazione in caso di non conformita - dalle materie

prime ai prodotti finiti

esiste ln documentazione sulle materic prime utilizzate nel prodotto finale che il sii_|no|_|
produtiore, per la rintracciabilita, deve tenere a disposizione dell’autoritd competente,

almeno per un periodo commisurato all’uso per il quale i prodotti sono immessi sul

mercato

esiste una procedura predeterminata dal fabbricante per il prelievo e la conservazione  si|_|no|_|
dei campioni degli ingredienti e dei prodotti, se del caso, di ciascun lotto, ai {ini della

loro rintracciabilitd e gli stessi sono sigillati, etichettati e conservati in condizioni

ottimali

nei caso di mangimi per animali non destinati alla produzione alimentare vengono  si|_no|_|
conservati soltanto campioni del prodotto finito

STOCCAGGIO E TRASPORTO

sono tenuti separati i mangimi trasformati dai componenti di mangimi non trasformati ~ si|_ino | |
e dagli additivi

sono usati adeguati materiali di imballaggio si|_jno |}
esistono appositi contenitori per la conservazione ed il trasporto dei mangimi e questi  si|_|no | |
sono immagazzinati in posti all’uopo destinati e mantenuti in ordine

i mangimi sono immagazzinati e trasportati in modo tale da essere facilmente si|_no} |
identificabili per evitare confusioni o contaminazioni incrociate e prevenime il
deterioramento

i contenitori e le attrezzature usate per il trasporto, lo stoccaggio , la movimentazione,  si|_ino| |
la manipolazione e la pesatura dei mangimi sono tenuti puliti
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gli scarti sono ridotti al minimo e sono tenuti setto controllo per contenere Pinvasione  si | jno ||
di parassiti

le temperature sono mantenute controllate per evitare la condensa ed il deterioramento i | [no |
TENUTA DEI REGISTRI . si]_|no | {
gli operatori, compresi coloro che fungono esclusivamente da intermediari
commerciali senza mai detenere il prodotio nei lora locali, detengono e aggiornano un

registro dove riportano i dati pertinenti compresi quelli relativi all’acquisto, alla

produzione e alla vendita, per una effettiva rintracciabilitd dal momenta della ricezione

alla consegna, compresa |’esportazione fino alla destinazione finale ed in particolare:

REGISTRO TENUTO DAGLI OPERATORI DEL SETTORE DEI MAN G]ZMI,

A ECCEZIONE DI QUELLI CHE FUNGONO ESCLUSIVAMENTE DA
COMMERCIANTI SENZA MAI DETENERE IL PRODOTTO NEI LORO

LOCALI

esiste un registro relativo ai risultati dei controlli svolti nell’ambito dcl piano di  si|_no|_|
controllo della qualita

DOCUMENTI RELATIVI ALLA RINTRACCIABILITA’ — Per addmvx di

mangimi

nome ¢ indirizzo dello stabilimento da cui gli additivi sono stati ritirati, natura e si|_fno[ |
quantita degli additivi consegnati

DOCUMENTI RELATIVI ALLA RINTRACCIABILITA’ — Per prodotti coperti

dalla direttiva 82/471/CEE

nome e indirizzo degli stabilimenti da cui provengone tali prodotti, o degh utlhzzaton si|_fno| |
(stabilimenti o agricoltori) cui tali prodotti sono stati consegnati unitamente a dettagli

sulla natura e quantita dej prodotti consegnati

DOCUMENTI RELATIVI ALLA RINTRACCIABILITA’ — Per premiscele

nome e indirizzo dei fabbricanti o fornitori di additivi, natura e quantita degli additivi si] |no| |
usati e, se del caso, numero della partita o della porzione specifica di produzmne in

caso di fabbricazione continua

data di fabbricazione della premiscela, e numero della partita se del caso si[_jno| |
nome e indirizzo dello stabilimento cui la premiscela € consegnata , data di consegna, . si| jno | |
natura e quantitd della premiacela consegnata, e numero della partita se del caso.

DOCUMENTI RELATIVI ALLA RINTRACCIABILITA’ — Per. mang1ml
composti/materie prime per mangimi

nome e indirizzo dei fabbricanti o dei fornitori dell’additivo/della premiscela, naturae  si|_|no | |
quantita della premiscela usata, con numero di partita se del caso

nome e indirizzo dei fornitori delle materie prime per mangimi e dei mangimi si| |no] |
complementari e data di consegna

tipo, quantith e formulazione del mangime composto si|_no|_|
natura e quantitd delle materie prime per mangimi o dei mangimi composti fabbricati,

unitamente alla data di fabbricazione e al nome e indirizzo dell’acquirente (ad esempio

agricoltore, altri operatori nel settore dei mangimi).

RECLAMI E RITIRO DEI PRODOTTI

esiste un sistema di registrazione ¢ trattamento dei reclami si|_fno|_j
esiste un sistema per il rapido ritiro dei prodotti immessi nel circuilo di distribuzione  si |_|no |_|
che definisca procedure scritte sulla destinazione dei prodotti ritirati

ESITO DEL SOPRALLUOGO

FAVOREVOLE |_|

FAVOREVOLE CONDIZIONATO all*effettuazione d’adegramenti strutturali e/o funzionali da
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elfettuarsi entro il tempo massimo indicato dall’autorita competente. a far data dalla formale
comunicazione |_|
deserizione adepuamenti strutturali:

SFAVOREVOLE | |
motivazioni esito sfavorevole:

EVENTUALI VIOLAZIONI CONTESTATE

amministrative $i] Jno ]|
penali §1]_no ||
estremi verbale di violazione:..............oo

YERBALIZZANTI

Localita data iV _1AZZLL
Sig./Dr qualifica firma

Sig./Dr qualifica firma

Sig./Dr qualifica firma

LEGALE RAPPRESENTANTE PER PRESA VISIONE

Localita data |_|_J/_ A0
Sig./Dr firma
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ALLEGATO 10
VERBALE DI ISPEZIONE B del
......... AS.T e e = e e e e e e e e e e e e e e S e o e .
IMPRESE NEL SETTORE DEI MANGIMI AL LTVELLO DELLA PRODUZIONE PRIMARIA DI
MANGIMI DI CUI ALL’ARTICOLO 5, PARAGRAFO 1-
REQUISITT ALL . 1- REGOLAMENTO (CE) 183/2005

1) DATI ANAGRAFICI

SEDE LEGALE O AMMINISTRATIVA
Raglone

sociale

Legale rappresentante
Indirizzo_
C.AP. —Localitd
Telefono,
Fax
Ceodice fiscale / partita LV.A.
SEDE PRODUTTIVA
Ragione sociale
Responsabile/Conduttore impianto
Indirizzo_

C.AP.~Localita

Telefono

Fax

Codice fiscale/Partita LV A,
Codice impianto
RAPPRESENTANTE DELL’AZIENDA DURANTE IL SOPRALLUOGO ISPETTIVO
Cognome e Nome
Qualifica

2) AUTORIZZAZIONI POSSEDUTE:
La ditta & in possesso delle seguenti autorizzazioni:

3)DISPOSIZIONI IN MATERIA DI IGIENE
1. le operazioni sono gestite € condotte in modo tale da prevenire, eliminare o ridurre al minimo pencoh in

grado di compromettere la sicurezza dei mangimi. SIONQO
2. i prodotti primari fabbricati, preparati, puliti, confezionati, immagazzinati e trasportati sono protetti da
contaminazioni e deterioramenti SIONQ O

3. Sono messe in atto:

i) misure di controllo delle contaminazioni pericolose quali quelle derivanti dall’aria, dal terreno, dall acqua,
dai fertilizzanti, dai prodotti fitosanitari, dai biocidi, dai prodotti veterinari e dalla manipolazione ed
eliminazione dei rifiuti . . SIONOO
i) misure correlate alla salute delle piante, alla salute degli animali e all’ambiente che hanno 1mphcazmn1 per
1a sicurezza dei mangimi, compresi programmi per il monitoraggio ¢ il controllo delle zoonesi e degh agenti
zoonotici. S10 NO O

4. Se del caso i locali, le attrezzature, 1 contenitori, le casse e i veicoli usati per la produzione, la preparaztone
il vaglio, il confezionamento, lo stoccaggio e il trasporto di mangimi

a) sono puliti e disinfettati S1 D NOO
b} sono assicurate condizioni igieniche di produzione, trasporto e stoccaggio dei mangimi SIONO O
c) € utilizzata acqua pulita SIO NQO
d) le finestre/aperture sono predisposte coniro animali/ parassiti : SIONOO
a) irifinti e le sostanze pericolose sono immagazzinate e manipolate separatamente SIONOQO
b) 1materiali di imballaggio non sono fonte di contaminazioni per i mangimi; SIONOD

Tenuta di registri
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1. Gli operatori del seftore dei mangimi conservino registrazioni delle misure poste in atto per controllare gli
clementi di pericolo in modo appropriato e per un periodo appropriato commisuratamente alla natura e alla

grandezza dell'impresa nel settore dei mangimi. SIONOQU

2. Gli operatort del settore dei mangimi tengono registrazioni di:

a) ogni uso di prodotti fMosanitari e di biocidi; SIONQ O

b) I"'uso di sementi geneticamente modificate; SIONQ

c) opni insorgenza di parassiti o malattie in grado di pregiudicare la sicurezza dei prodotti primari;
SIONGD

d) i risultati di tatte le analisi efTettuate su campioni prelevati da prodotti primari o altri campioni prelevati a

fini diagnostici aventi importanza per la sicurezza dei mangimi; SIONGQ O

e) la fonte e la quantitd di ogni mangime in entrata nonché la destinazione e la quantitd di ogni mangime in

uscita. SIONQD

3. Ci sono altre persone come veterinari, agronomi e tecnici delle aziende agricole che assistono gli operatori
del settore dei mangimi nella tenuta delle registrazioni pertinenti alle attivita che essi espletano nell’azicnda
agricoln. SIONODO
Manuali di corretta prassi

1. Esistono manuali nazionali e comunitari in materia di buone pratiche per il controllo dei pericoli nella

produzione primaria di mangimi. SITONOT
2. I manuuli di corretta prassi contengono informazioni appropriate sugli eventuali pericoli che possono
insorgere nella produzione primaria di mangimi e sulle azioni atte a controllare tali pericoli SIaNQ O

effettuarsi entro il tempo massimo indicato dall'autoritd competente, a far data dalla formale comunicazione
ESITO DEL SOPRALLUOGO

FAVOREVOLE ||

FAVOREVOLLE CONDIZIONATO all’effettuazione d'adeguamenti strutturali e/o funzionali |

descrizione adeguamenti strutturali;

TEMPO DI ADEGUAMENTO
SFAVOREVOLE| |
molivazioni esilo sfavorevole:

EVENTUALI VIOLAZIONI CONTESTATE
amministrative |_]

penali |_|

estremi verbzle di violazione:

DICHIARAZIONI DEL LEGALE RAPPRESENTANTE

VERBALIZZANTI

Localita data | | || ML
Sig./Dr qualifica firma

Sig./Dr qualifica firma

Sig./Dr qualifica firma

LEGALE RAPPRESENTANTE PER PRESA VISIONE

Localita data || V1L
Sig./Dr firma

indice
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F ALLEGATO 11
VERBALE ISPEZIONE . n°....... del ..........

R e T O O O o o T D e

IMPRESE REGISTRATE DEL SETTORE DEI MANGIMI DIVERSE DA QUELLE AL LIVELLO
DELLA PRODUZIONE PRIMARIA DI MANGIMI DI CUI ALL’ARTICOLO 5, PARAGRAFO 1-
REQUISITI ALL. IT — Regolamento (CE) 183/2005

1) DATI ANAGRAFICI

SEDE LEGALE O AMMINISTRATIVA
Ragione sociale
Legale rappresentante
Indirizzo

C.A.P. - Localita
Telefono

Fax .

Codice fiscale / partita LV.A.
SEDE PRODUTTIVA
Ragione sociale
Responsabile/Conduttore

impianto ’ i
ndirizzo

C.AP.—~Localit

Telefono

Fax

Codice fiscale/Partita LV.A.

Codice impianto R
RAPPRESENTANTE DELL’AZIENDA DURANTE IL SOPRALLUOGO ISPE'I‘TIVO
Cognome e Nome
Qualifica™

2) AUTORIZZAZIONI POSSEDUTE
La ditta ¢ in possesso delle seguenti autorizzazioni

......................................................................

3)IMPIANTI E ATTREZZATURE

1. Gli impianti per la trasformazione ¢ lo stoccaggio dei mangimi, le attrezzature, i contenitori, le casse, i
veicoli e le loro immediate vicinanze sono tenuti puliti , sono attuati efficaci programmi di controllo dei
parassiti. SIONQ O

2. & disponibile 1a planimetria dell’impianto ST ONQ O

a) sono previste la pulizia/disinfezione e manutenzione degli impianti e delle attrezzature in modo adeguato e
periodico SIONQ D

b) & prevista la verifica della “efficacia” degli impianti e delle atirezzature in mode adeguato e periodico
SIONGO

¢} Le macchine che vengono in contatto con i mangimi sono asciugate ogni volta che siano state sottoposte a
una pulitura a umido. SIONQ OO

3.E’ prevista la verifica periodica degli impianti e delle attrezzature destinate a operazioni di miscelazione e/o
produzione conformemente alle procedure scritte stabilite dal fabbricante per i prodotti SICINQ O

a) le bilance e gli strumenti di misurazione usati nella produzione di mangimi sono appropriati per la gamma
di pesi o volumi da misurarsi e sono sottoposti regolarmente a verifiche della Joro accuratezza S10 NQ

b) tuiti i miscelatori usati nella produzione di mangimi sono appropriati per la gamma di pesi.e volumi da
miscelarsi e sono in grado di produrre oppertune miscele omogenee & diluizioni omogenee. SIOINQ O

4.1 locali devono sono dotati di un’adeguata illuminazione naturale e/o artificiale SIONQ O

5. Gli impianti di scarico sono costruiti in maniera adeguata ad evitare il rischio di contaminazione dei
mangimi SIONQ T

6. L’acqua usata nella produzione dei mangimi & di qualita adatta per gli animali SIONO D

7. Le acque luride, le acque reflue e 'acqua piovana sono smaltite in modo adeguato SI O NQ O

8. Le finestre e le altre aperture sono predisposte contro i parassiti SI 0 NO 0

9 1 soffitti e le strutture sospese sono costruiti e rifiniti in modo tale da prevenire I*accumulo
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di sporco ¢ da ridurre fa condensazione, la crescita di mufte indesiderabili ¢ la dispersione di particelle che
possano prepiundicare [a sicurezza ¢ la quatita dei mangimi ST NQO

4) PERSONALE

mll personale ¢ numericamente sufficiente ¢ in possesso defle competenze e delle qualifiche prescritte per la
fabbricazione dei prodotti in questione SO NQ O

b) esiste un orpanigramma in cui siono definite le qualifiche e le responsabilitd del personale di
inquadramento. S1{INQ !

¢) il personale & informato per iscritto dei suoi compiti, delle sue responsabilith e competenze

SITINO 1

5) PRODUZIONE
1. Esiste una persona qualificata e responsabile della produzione SIONQ U
2. Esistono procedure e istruzioni scritte relative al processo di fabbricazione SI O NQ (3
3. -Sono adotlate misure tecniche o orpanizzative per evitare o ridurre al minimo le contaminazioni incrociaie
e gli errori SICNO O

- Sono disponibili mezzi sufficienti e idonei per effettuare i controlli durante la
[abbricazione St NOQ T
4. - Esistono appropriate strategie di controlio per ridurre al minimo it rischio dovuto alla presenza di
mangimi proibiti, di sostanze indesiderabili e di altri contaminanti SIT] NQ{]

5 -1 residui e i materiali non adatti come mangimi sono isolati ¢ idemtificati ¢ smaltiti in modo appropriato
SI0 NOQ DO

6. Esistono misure per garantire la rintraceiabilita dei prodorti SIT NQ [

6)CONTROLLO DI QUALITA’

1. Esiste una persona qualificata e responsabile del controllo di qualita SIO NQ O

2. Esiste un laboratorio dotato di personale e attrezzature adeguati, ST (1 NQ O

3. Esiste un piano relativo al controllo di qualitd che preveda, in particolare, il controllo dei punti critici del
processo di Tabbricazione, i procedimenti e le frequenze di campionamento, i metodi di analisi e la loro
frequenza, il rispetio delle specifiche e la destinazione in caso di non conformitd sia delle materie prime che
dei prodotti finiti. ST NO

4.-Esiste, per garantire la rintracciabilita, una documentazione sulle materie prime utilizzate nel prodotto
finale SI TNO O

- Esistono campioni degli ingredienti e di ciascuna partita di prodotto fabbricato e immesso sul mercato o di
ciascuna porzione specifica di produzione sigillati ed etichettati adeguatamente ST OINQ O

- Esistono campioni del prodotto finito di mangimi per animali non destinati alla produzione alimentare
SIENO

7) STOCCAGGIO E TRASPORTO
1. I mangimi trasformati sono tenuti separati e adeguatamente imballati dai componenti di mangimi non
trasformati e dagli additivi per evitare una contaminazione incrociata del mangime trasformato SIC NOQ O
2.- I mangimi sono conservati e trasportati in appositi contenitori. S1Q) NO O

- esistono apposite aree per il magazzinaggio SIO NOQ O
- le aree di magazzinaggio sono accessibili solo a persone autorizzate SIL NO O
3. le aree di magazzinaggio mantengono condizioni di igiene, temperatura ed umiditd idonee allo stoccaggio
SIONO O
4. 1 contenitori ¢ le attrezzature usate per il trasporto, lo stoceaggio, la movimentazione, la manipolazione e
ia pesatura dei mangimi sono tenuti puliti SI[1 NO O
5. gli scarti sono controllati per contenere I’invasione di parassiti SI0 NO O
6. Le temperature sono mantenute quanto pil basse possibile per evitare la condensa e il deterioramento
SIO NQO

8)TENUTA DEI REGISTRI

I. Esiste un registro in cui sono annotati i dati pertinenti compresi quelli relativi all’acquisto, alla produzione
e alla vendita, per un’effettiva rintracciabilitd dal momento della ricezione alla consegna, compresa
I’esportazione fino alla destinazione finale SO NO .
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2.- Esistono sistemi di documentazione relativi al processo di fabbricazione e ai controlli SIL1. NQO

&) per additivi di mangimi:

- natura e quantita degli additivi prodotti, rispettive date di fabbricazione e, se del caso, numero della partIta 0
della porzione specifica di produzione, in caso di fabbricazione continua; SI0 NQO

- nome ¢ indirizzo dello stabilimento cui gli additivi sono stati consegnati, natura e quantita degli additivi
consegnati e, se del caso, numero della partita o della porzione specifica di produzione, in caso di
fabbricazione continua; SITI NO O

b) per prodotti coperti dalla direttiva 82/471/CEE: ,

- natura dei prodotti e quantita prodotta, date rispettive di fabbricazione e, se del caso, numero della partita o
della porzione specifica di produzione, in caso di fabbricazione continua; SIO NQ O

. nome ¢ indirizzo degli stabilimenti o degli utilizzatori (stabilimenti o agricoltori) cui tali prodotti sono stati
consegnati, unitamente a detiagli sulla natura e quantita dei prodotti consegnati e, se del caso, al numero della
partita o della porzione specifica di produzione, in caso di fabbricazione continua; SI INQ O

c) per premiscele:

- nome ¢ indirizzo dei fabbricanti o fornitori di additivi, natura e quantita degli additivi usati e, se del caso,
numero della partita o della porzione specifica di produzione, in caso di fabbricazione continua; 810 NQ O
. data di fabbricazione della premiscela, e numero della partita se del caso; SI0 NQ O

- nome ¢ indirizzo dello stabilimento cui la premiscela e consegnata, data di consegna, natura e quantita della
premiscela consegnata, e numero della partita se del caso S10 NQ O

d) per mangimi composti/materie prime per mangimi:

- nome e indirizzo dei fabbricanti o dei fornitori dell’additivo/della premiscela, natura e quantita della
premiscela usata, con numero di partita se del caso; SI0 NQ O

. neme e indirizzo dei fornitori delle materie prime per mangimi e dei mangimi complementari e data di
consegna; S1 {1 NO O

. tipo, quantita ¢ formulazione del mangime composto; SI0 NQ O

- natura e quantita delle materie prime per mangimi o dei mangimi composti fabbricati, unitamente alla data
di fabbricazicne e al nome e indirizzo dell’acquirente SIONQ O

9)YRECLAMI E RITIRO DEI PRODOTTI

1. Esiste un sistema di registrazione e trattamento dei reclami SIONQ O

2 Esiste un sistema per il rapido ritiro dei prodotti immessi nel circuito di distribuzione. ST NO O
3. Esistono procedure scritte circa la destinazione dei prodotti ritirati che, prima di essere rimessi in
circolazione, devono essere sottoposti a un nuovo controllo di qualita SI0 NQ O

ESITO DEL SOPRALLUOGO

FAVOREVOLE |_|

FAVOREVOLE CONDIZICNATO ali’effettuazione d’adeguamenti strutturali e/o funzionali |
descrizione adeguamenti strutturali:

SFAVOREVOLE | |
motivazioni esito sfaverevole:

EVENTUAL] VIOLAZIONI CONTESTATE

amministrative |_|

penali | |

estremi verbale di violazione:

DICHIARAZIONI DEL LEGALE RAPPRESENTANTE
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VERBALIZZANTI

lLocaild data |_f YA
Sig./Dr qualifica {irma

Sip./Dr qualifica firma

Sip./Dr qualifica firma

LEGALE RAPPRESENTANTE PER PRESA VISIONE

Localita data ||V
Sig./Dr firma

indice
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ALLEGATO 12

VERBALE ISPEZIONE n°....... del ...
A LS Lsscesensremeneosisnsericnnienrenctnonnroenas ss s s s sa s s s asses st henasasnrerssasasasrnrernssansans

IMPIANTI DI PRODUZIONE DI ALTMENTI PER ANIMALI DA C OI\IPAGNIA ART.18,
REGOLAMENTO(CE) 1774/2(02- REQUISITT DI CUI ALL.VIII.

DATI ANAGRAFICI

Sede legale 0 amministrativa
Ragione sociale
Legale rappresentante
Indirizzo
C.A.P.—Localita
Telefono
Fax
Codice fiscale / partita LV.A.
Sede Produitiva

Ragione sociale
Responsabile/Conduttore impianto
Indirizzo
C.AP.-Localitd

Telefono

Fax

Codice fiscale/Partita LV.A.

Numero riconoscimento oy
RAPPRESENTANTE DELI’AZIENDA DURANTE IL SOPRALLUOGO ISPETTIVO :
Cognome e Nome
Qualifica

Requisiti
1. a) 1 locali adibiti alla trasformazione di sottoprodotti di erigine animale sono accessnblh solo a persone
autorizzate SI0 NOQ O

b)- Esiste una zona «pulita» e una zona «sporca», adeguatamente separate SI [0 NQ O

- Esiste nella zona sporca una parte coperta per la ricezione dei sottoprodotti di orlgme animale e costruata
in modo da poter essere facilmente pulita e disinfettata SID NQ [
- I pavimenti sono costruiti in modo da facilitare I'evacuazione dei liquidi. S10 NQ O
- Presenza di adeguati servizi igienici, spogliatoi per il personale SI1 0 NQ [

c) L'impianto di trasformazione dispone di una capacita di produzione di acqua calda e di vapore
sufficiente per la trasformazione dei sottoprodotti di origine animale S1 0 NQ L

d) Tutte le installazioni utilizzate per la trasformazione dei sottoprodotti di origine animale
qualora sia richiesto un trattamento termico sono fornite di:
- dispositivi di misurazione per controllare la temperatura nel tempo e, se necessario, la pressione nei punti
critici S10 NQ .
- dispositivi di registrazione continua dei risuliati delle misurazioni SI0 NO 0.
- un adeguato sistema di sicurezza che impedisca l'abbassamento della temperatura ad un llvello insufficiente
SI13 NOD,
€) esiste una netta separazione tra la zona dell'impianto in cui i materiali destinati alla trasformazione
vengono scaricati e le zone riservate alla trasformazione del prodotto e al magazzinaggio del prodotio
trasformato S1 0 NOQ .
2. L'impianto di trasformazione & munito di installazioni appropriate per la pulizia e 1a disinfezione dei
contenitori o recipienti utilizzati per i sottoprodotti di origine animale, nonché dei veicoli usati per il trasporto
SIg NOOL
3. esistono adeguate strutture per la disinfezione delle ruote dei veicoli in uscita dalla zona sporca
dell'impianto di trasformazione SI1 0 NQ .
4. Esiste un sistema di eliminazione delle acque reflue S0 NO 0.
5. L'impianto di trasformazione & dotato di un Jaboratorio proprio 8111 NQ [
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o ricorre ai servizi di un labormorio esterno ST NGy

6. Gl impianti di trasformazione di calegoria 3 sono dotati di:

u) un'installazione che consenta di rilevare la presenza di corpi estranei quali materiale da imballaggio, pezzi
di metallo, ecc. nei sottoprodotti di origine animale; SI T NQ L.

b) un locale sufficientemente atirezzato, che possa essere chiuso a chiave, riservato all'uso esclusivo del
servizio d'ispezione, se la quantita di prodotti trattati renda necessaria la presenza regolare o permanente

dell'autorith competente S NOQ O,

Requisiti gencrali d'igiene
1. -1 sottoprodotti di origine animale sono trasformati il pio presto possibile dopo il oro arrive. 8171 NOQ T,
- Prima della trasformazione, i sottoprodotti di origine animale sono sotioposti & controllo per verificare la
presenza di corpi estranei che, se presenti, devono essere rimossi immediatamente S1 0 NOQ €L
-Fino al momento della trasformazione, sono adeguatamente immagazzinati SI0 NQ L
2. esiste una zona apposita dove i contenitari, i recipienti e i veicoli utilizzati per il trasporto di materiale non
trasformato sono puliti S0 NO 0.
1. 1l personale addetto alle operazioni eseguite nella zona sporca entra nella zona pulita dopo aver cambiato
abiti da lavoro e calzature o disinfettato questi ultimi. SEZ NOQ U
-le attrezzature ed utensili sono portati dalla zona sporca a quella pulita solo dopo essere stati pulitie
disinfettati S1 0 NO [
4, Le acque reflue provenienti dalla zona sporca sono trattate in modo da garantire che non rimangano agenti
patogeni ST NO O
5. Esiste un programma documentato di lotta contro uccelli, roditori, insetii o altri parassiti . S10 NOQ [
6. Esistono documentate procedure di pulizia SI0 NO O
7. Sono effettuate e documentate le ispezioni dell'ambiente e delle attrezzature S1 0 NQ O
8. VENGONO PRELEVATI campioni del prodetto finito ¢ di ciascuna partita di prodotto fabbricato e
immesso sul mercato o di ciascuna perzione specifica di produzione (in caso di produzione conlinua) vanno
prelevati in quantiti sufficiente secondo una procedura predeterminata dal fabbricante e sono conservati per
assicurare la rintracciabilita, sigillati ed etichettati per agevolarne l'identificazione; essi sono conservati in
condizioni tali da escludere un cambiamento anomalo nella compoesizione de! campione o una sua

adulterazione. SID NOE)
9, Tali campioni sono tenuti a disposizione delle autoritd competenti almeno per un periodo appropriato a
seconda dell'uso per il quale i mangimi sono immessi sul mercato SIONOQO

Metodi di trasformazione
Per ciascuno dei metodi di trasformazione riconosciuti sono identificati i punti critici di
controflo che determinano l'intensita dei trattamenti termici applicati all'atto della trasformazione S1 0 NO [}

Prodotti trasformati

I campioni dei prodotii finali prelevati nel corso o al terntine dell'immagazzinamento presso l'impianto di
trasformazione rispettano le seguenti norme:

salmonella; assenza in25g:n=5c=0,m=0,M=0 S0, NOO

enlerobacteriaceae: n=5,¢=2, m=10,M=300in 1 g. SIOD NOOD

ESITO DEL SOPRALLUOGO
0 FAVOREVOLE |

O FAVOREVOLE CONDIZIONATO all’effettuazione d’adeguamenti strutturali ¢/o funzionali
descrizione adeguamenti strutturali:
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O SFAVOREVOLE
motivazioni esito sfavorevole:

EVENTUALI VIOLAZIONI CONTESTATE
amministrative |_|

penali |_|

estremi verbale di violazione:

DICHIARAZIONI DEL LEGALE RAPPRESENTANTE

Localitd data | | |/ )
Sig./Dr qualifica firma

Sig./Dr qualifica firma

Sig./Dr qualifica firma

LEGALE RAPPRESENTANTE PER PRESA VISIONE

Localita data |_|_ 4LVl
Sig./Dr firma ik

indice
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ALLEGATO 13~ Attivazione del sistema di allerta

Alla Assessorato alla Sanita Regione ............
Servizio veterinario

ASLUN.
OGGETTO: Attivazione sistema di allerta mangimi.
Prodotto M

Si segnala che (2}

Per quanto sepra, in ottemperanza alle disposizioni emanaie dalla Regione ....... , si attiva il sistema di allerta e si allepa
la scheda di notifica.

Si precisa inoltre che (3):
O il prodotio in oggetto risulia essere stato commercializzato esclusivamente nel terrilorio di
competenza di questa ASL;

[ il prodotio in oggelto risulta essere stato commercializzato esclusivamente nel territorio della
Regione......., presso le ditie indicate in allegato;

il prodotio in oggetto risulta essere state commercializzato esclusivamente sul territorio
nazionale, presso le ditte indicate in allegato;

[3 il prodotio in oggetto risulta essere stato commercializzato al di fuori del territorio nazionale,
presso le ditte indicate in allegato;

[ sono in atto da parte della ditta le procedure di ritiro dal commercio,

[1 il prodotto in oggeito risulla essere stato fabbricato/confezionato o introdotto in [lalia dalla

seguente ditta , ubicata sul territorio della Regione............
presso la ASL 5

[ il prodotio in opgetio risulta essere stato fabbricato/confezionato o introdotto in Italia dalla
seguente ditta , indirizzo
ubicata al di fuori del territorio della Regione............ g

[ il prodotto & risultato non conforme a seguito di riscontro analitico e lo scrivente si impegna a
comunicare non appena possibile se & stala richiesta la revisione d’analisi nonché ["esito della
slessa.

Si resta a disposizione per ogni eventuale informaziene e si inviano distinti saluti.

Il dirigente

Note:

(1): indicare la denominazione del prodotto

(2). descrizione del fatto e def prodotto in oggelio
(3): barrare ie voci che interessano

indice
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ALLEGATOQ 14 - Scheda di notifica RASFF

RAPID ATLERT SYSTEM FOR FOOD AND FEED

REGULATION (EC) N°: 178/2002 — Art, 50

GENERAL INFORMATION:
1 | NOTIFICATION TYPE: 4
2 CONTROL TYPE: j
3 NOTIFYING COUNTRY:
Contact point reference n°:
4 DATE OF NOTIFICATION:
HAZARD:
5 NATURE OF HAZARD: o
6 | RESULTS OF THE TESTS: _ T
7* | COUNTER ANALYSIS: ]
8* | SAMPLING | DATES: '
N° OF SAMPLES:
METHOD
PLACE: <]
9% | LABORATORY:
10+ | ANALYSIS: | SAMPLE TREATMENT/
ANALYSIS MATRIX:
METHOD OF
ANALYSIS:
11* | PERSONS AFFECTED:
12* | TYPE OF THE ILLNESS/SYMPTOMS:
PRODUCT:
13 | PRODUCT CATEGORY:
14 | PRODUCT NAME:
15* | DESCRIPTION OF | BRAND / TRADE
THE PRODUCT NAME:
I~ Picture(s) PRODUCT ASPECT
(e.g. packaging):
UNIT WEIGHT:
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QUTCOME OF INVESTIGATION AND MEASURES ADOPTED:

10 DISTRIBUTION STATUS: !
| 7* VOLUNTARY MEASURES:
8% COMPULSORY MEASURES:
DATE OF ENTRY INTO FORCE:
DURATION:
r PUBLIC RECALL: (hyperlink)
19 LEGISLATION IN BREACH:
SCOPE: l _j
MAX. PERMITTED LEVEL:
IDENTIFICATION OF THE LOT(S)
20% CONSIGNMENT / LOT NUMBER:
21* PUBLIC HEALTH NUMBER:
CERTIFICATE DATE:
CVED N*:
22 DURABILITY USE-BY DATE*:
DATES BEST BEFORE
DATE*:
SELL-BY DATE:
23 DESCRIPTION OF | N° OF UNITS*:
THE LOT: TOTAL NET
WEIGHT OF LOT*:
ORIGIN:
24 COUNTRY OF ORIGIN:
25 MANUFACTURER: NAME:
ADDRESS:
VET. AP-N%:
26* DISPATCHER/ NAME:
EXPORTER ADDRESS:
DISTRIBUTION:
DISTRIBUTED BY IMPORTER:
WHOLESALER:
RETAILER:
DISTRIBUTION TO MEMBER STATES:
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DISTRIBUTION LIST ATTACHED: i
EXPORTED TO THIRD COUNTRIES:
DISTRIBUTION LIST ATTACHED:
IN CASE OF A REJECTION AT THE BORDER:
30%. | POINT OF ENTRY:
31# T}(PE OF CHECK __'_J
32% ‘COUNTRY OF DISPATCH
33* | COUNTRY OF DESTINATION
34* | CONSIGNEE NAME:
ADDRESS:
35* | CONTAINER NUMBER(S):
36* | MEANS OF TRANSPORT:
OTHER INFORMATION:
37 | ORGANISATION/MINISTRY:
38* | PERSON TO CONTACT:
39 OTHER INFORMATION:
41* | ATTACHED DOCUMENTS: I~ health certificate
(compressed format)
Im CVED
I” phytosanitary certificate
™ analytical report
I bill(s)delivery document(s)
W press release/public recall info
other: 7
42% | CONFIDENTIAL: I
43* | IF YES, WHICH BOXES (NUMBERS);
44* | IF YES, REASON:

numbers underlined: information is required

numbers with *; information is required, if applicable
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indice
ALLEGATO 15
CAMPIONAMENTO DI MANGIMI

Premessa

L'impiego di materie prime sicure & il principale fattore di garanzia per la sicurezza dei
mangimi composti,

Soprattutio per taluni contaminanti in cui la distribuzione nel prodotio da campionare &
elerogenea si ritiene che circa il 90% dell’errore analitico possa c¢ssere imputato ad errori di
campionamento (USDA/GIPSA) pertanto si pud dire che il prelievo costituisce parte integrante del
processo analitico e da esso dipende la qualita del dato finale. Si ritiene pertanto che un campione
prelevato al di fuori delle procedure di campionamento previste dalle norme o da codici di buone
pratiche non possedendo i requisiti minimi di qualita deve essere considerato inidoneo all’analisi.

Definizioni

Campionc di mangimi: una o pit unild campionarie prelevate da una sostanza o da un prodotio
destinato all’alimentazione animale per 'esecuzione di analisi e ricerche di tipo istologica.
microbiologico, chimico, immuno-enzimatico, genetico.

Campionamento rappresentativo di mangimi: applicazione di una procedura di campionamento
bilanciata in relazione al tipo di distribuzione della sostanza ricercata all’interno del prodotio
destinato all’alimentazione animale (es. omogenea/non omogenea).

Procedura di campionamento: istruzione operativa relativa alla selezione, prelevamento e
preparazione di uno o di pit campioni estratto da un lotto per verificarne le caratteristiche.

Campione casuale semplice: campione eseguito estraendo casualmente dalla popolazione statistica
le singole unita del campione. Per questo tipo di campionamenio generalmenle vengono usate
apposite tavole “numeri casuali”.

Campione stratificato: campione eseguito estraendo casualmente un certo numero di unitd da
ciascuno degli strati in cui & divisa una popolazione. Il metodo ha per fine di ridurre la variabilita del
campione aumentando la precisione della stima, poiché gli strati sono formati da unitad omogenee. In
questo caso le unita campionarie da ciascuno strato del lotto sono scelte a caso.

Campione a pin stadi: costruzione del campione in stadi successivi in modo tale che le unita di
ciascuno stadio sono estratte casualmente da quelle degli stadi precedenti.

Partita: quantitalivo identificabile di prodotto per I'alimentazione animale, consegnato in una sola
volta, per il quale & accertata, dall’addetto al controllo ufficiale, la presenza di caratteristiche comuni
quali I’origine, la varieta, il tipo d’imbailaggio, I'imballatore, lo speditore o la marcatura.

Sottopartita: porzione di una partita designata per essere sottoposta & campionamento. Ciascuna
sottoparlita deve essere fisicamente separata e identificabile. Ciascuna parlita da confrollare &
oggetto di campionamento separato. Le grandi partite devono essere suddivise in sottopartite, che
devono essere oggetto di campionamento separato.

Partita da campionare: quantitd di prodotto costituente una unita e avente caratteristiche presunte
uniformi.

Campione elementare o prelieve: quantitativo di materiale prelevato una sola vol@a in un solo
punto della partita o della sottopartita. I campioni elementari devono essere prelevati per guanto
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possibile in vari punti distribuiti nell’insieme della partita o della sotiopartita. Qualsiasi dero pa atale
norma deve essere segnalata nel verbale. . .

Camplone globale od aggregato : campione ottenute riunendo tutti i campioni elementan prelevati
dalla partita o dalla sottopartita.

Preparazione del campione: insieme delle operazioni fisiche quali la riduzione di dimensione, la
miscelazione che senza modificare la rappresentativita rispetto al prodotto oggetto di prelievo,
trasformano un campione globale in un campione di laboratorio.

Campione di laberatorio: campione finale destinato al laboratorio (sottocaﬁlpioné).

Prelievo di eampione in contraddittorio: prelievo al momento dello scarico di mangimi' sfusi di
quattro, campwm per ogni mangime consegnato su precisa richiesta del destmatano apponendo a
ciascuno campione sigilli di entrambe le parti, e facendo specifica menzmne dell'avvenuto
campionamento nel documento di trasporto.

1 Prmcrpz generali:

1 requisiti fondamentali del campionamento sono: la rappresentativita e la praticabilitd.

Un campione rappresentativo & ottenuto con attrezzatura e procedure che prevedono il preievaménto
di campioni elementari da tutte le zone del lotto, di peso adeguato (grandezza). Il prelievo inolire va
idoneamente identificato ed etichettato, manipolato, conservato, trasportato in modo da garantire la
validita della pratica dal punto di vista giuridico e analitico (art 11, comma 7 del Regolamento (CE)
n., 887/04) Deve essere accompagnato dal relativo verbale di prehevo adcguatamente e
correttamente compilato.

Per quanto concerne la dimensione dei lotti minimi oggetto di campionamento la Dlremva
76/371/CE fissa, mediante tabelle, il numero di campioni globali in base al peso della partita,

La dimensione dei lotti SOttOpOSt] a prelievo ¢ stata fissata dalle procedure mtemazmnah GAF TA

a 500 tonnellate per le materie prime e 28 tonnellate per gli mangimi composti. o

Pertanto gh operatori che ritirano materie prime dal mercato e le conservano presso i loro impianti
dovrebbero suddividere le quantita globali stoccate in sottopartite al massimo di 500 tonne]late ¢ 28
tonnellate . per gli alimenti composti.. Ogni partita © sottopartita dcvc essere, oggetto di
campionamento separato.

Vale la pena di ricordare che in autocontrollo invece, i piani di campmnamento per le materie
prime introdotte e per i mangimi finiti ceduti, dovrebbero essere organizzati a livello settoriale sulla
base dell’analisi di rischio, mentre gli operatori del settore post primario, che gestiscono lotti
inferiori a 500 tonnellate, dovrebbero stabilire un piano di campionamento basato sui eriteri HACCP
(combinazione materia prima/pericolo es. presenza di residui di pesticidi, presenza di micotossine)
adottando piani di campionamento simili a quelli previsti per i controlli ufficiali. . = .

k 11 prelievo ufficiale di alimenti per gli animali, materie prime, premiscele, additivi, mangimi
composti e di qualsiasi aliro prodotto, sia esso trasformato, parzialmente trasformato o non
trasformato, destinato all’alimentazione orale degli animali deve essere effettuato secondo le
procedure fissate dal D.M. 20 aprile 1978, e, in alternativa, per quanto riguarda i campioni effettuati
nei piani di sorveglianza per:

- la ricerca diossine, furani e PCB’s dicssina simili si fa riferimento nell’ Allegato 1 del D.Lvo 27
aprile 2004 , . 133 (recepimento della Dir. 2002/70/CE);
- la ricerca OGM si fa riferimento alla Raccomandazione 2004/787/CE;

- fusarium-tossine nei cereali si fa riferimento al Regolamento 401/2006.

Per un campionamento significativo va valutata sia la matrice su cui si interviene, con le sue
caratteristiche specifiche di granulometria e di composizione sia omogeneitd di distribuzione del
contaminante nella massa. Le matrici liquide omogenee non richiedono particolari procedure se non
un’accurata agitazione del prodotto prima di effettuare i prelievi mentre 1 liquidi o semiliquidi non
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omogeneizzabili prelevare i campioni a diversi livelli, da tulti i recipienti anche al momento del
travasa del prodotto dopo aver accuratamente eliminato le prime frazioni.

Le farine o altri mangimi in polvere come le premiscele e i mangimi minerali pur essendo
abbastanza omoegenee vanno campionate considerando anche le condizioni di stoccaggio in cui
vertono. Le granelle, i fieni e gli insilali invece sono matrici eterogenee, per cui con ogni probabilita
la distribuzione del contaminante & casuale.

Pertanto si deve tenere presente che una corretta procedura prevede:

. un campionamento rappresentativo (per numero di campioni clementari, n. di punti di
prelievo, grandezza del campione globale e del campione finale);

. un’accurata omogeneizzazione del campione globale;

° una quantitd di campione adeguata all’analisi: campioni insufficienti (< 100 g) non sono

rappresentativi, soprattutto nel caso di matrici non omopenee; quantitativi elevati (> 500g) creano
eccessive difficolta al momento della miscelazione al momento del prelievo per Panalisi

. conservazione del campione prima dell’analisi in luogo fresco e asciutto salvo diversamente
specificato per particolari prodotti.

Nel caso si effetiuassero campionamenti di mangimi in mangiatoia prelevare, in caso di non
conformild e se presenti, anche un campione di ogni tipo di alimento acquistaio in confezione o allo
stato sfuso facenti parte del somministrato al fine di, stabilire e approfondire sulle singole
responsabilita.

2. Personale che esegue i campionamenti

Le AC dovrebbero disporre di un numeroe sufficiente di personale adeguatamente qualificato
ed esperto e disporre di adepuate strutture e attrezzature per ben espletare i loro compiti,
(consideranda 11 del Regolamento (CE) 882/04). ’

Il personale che effetiua il prelievo deve essere dotato di idonei mezzi di protezione individuale, ai
sensi del D.Lvo. 19 settembre 1994, n. 626, S.0. G.U.R.I. n. 265, del 12 novembre 1994, e
successive modificazioni ed integrazioni,

Secondo ['art 6 del Regolamento (CE) 882/04, la stessa autoritd competente assicura che
tutlo i suo personale che esegue controlli ufficiali: a) riceva, per il proprio ambito di competenza,
una formazione adeguata che gli consenta di espletare i propri compiti con competenza e svolgere i
controlli ufficiali in modo coerente. b) si mantenga aggiornato nella sua sfera di compelenze e
riceva, se del caso, un'ulteriore formazione su base regolare;

3. Materiale per il campionamenio

1l prelievo e la formazione dei campioni devono avvenire con tutta la rapiditd possibile
prendendo le precauzioni necessarie per evilare qualsiasi alterazione o contaminazione del prodotto;
le attrezzature devono essere pulite, disinfettate e quando necessario sterili (indispensabile per le
analisi microbiologiche).

Ogni aliquota deve essere collocata in recipienti o confezioni asciutti e puliti, di materiale
inerte, che la protegga da contaminazioni, perdita di analiti, da danni eventuali causati dal trasporto
e possibilmente dai raggi solari. T mangimi solidi vanno confezionati deve assicurare la
conservabilitda del campione anche in laboratorio (sacchetto interno in plastica ed esierno
paraffinato) mentre quelli liquidi andrebbero posti in contenitori a doppio tappo; i sigilli apposti
oltre ad essere inviolabili dovrebbero riportare il contrassegno della A.C. I campioni di alimenti
secchi per la ricerca di micotossine vanno conservati in un sacchetto di carta a doppio strato o in un
sacchetto di cotone e in un posto freddo e asciutto (non usare sacchetti di plastica con campioni
secchi).
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4, Tipi di campionamento

> Statico: prelievo in punti diversi di una massa sloccata

Pud essere eseguito mediante pale con bordi rialzai o sonde lunghe fessurate in successione
(Knobbe). La dimensicne della sonda deve essere calcolata in funzione del prodotto da campionare
1l margine di errore, di per se pil alto rispetto al prelievo dinamico, per questa modalitd, decresce
progressivamente se si opera in silos, piuttosto che vagoni, piuttosto che in sacchi © confezioni pit
piccole.

> Dmanuco prelieve a tempi diversi di una massa in movimento

Puo essere eseguito mediante sistemi manuali od automatici (campmnatom), da nasin trasportaton 0
da masse di alimenti in flusso es. durante il carico o lo searico.

La frequenza di prelicvo del campmne elementare & funzione della velocxta di flusso e delle
dimensioni della matrice e del campione complessivo, se si opta per tale modalita il prelievo va
effettato considerando sia gl intervalli di tempo tra un prelievo e I’altro siano commisurati alla
durata dello scarico o del carico.

3. Requtsn‘t quantitativi per il controllo delle sostanze o dei prodotti rlpartm in. modo ungforme
nell'alimenio

La dimensione della partita deve essere tale da consentire il prelievo di campioni in ogni sua
- e RO
Prelevare i campioni elementari di massa e volume uguale a caso dal complesso della partita in
modo bilanciato cercando di interessare tutte le zone/confezioni.
Se si preleva da materie prime o mangimi composti alla rinfusa sudd1v1dere v1rtualmente la partita
in parti approssimativamente uguali il cui numero corrisponde al numero di ‘campioni elementari.
Prelevare almeno un campione elementare da ciascun settore virtuale o se-si decide di prendere due
campioni elementari da uno stesso punto fare altrettanto negli altri al fine che il prelevamento sia
comunque bilanciato (campionamento statico). Quando possibile, procedere al prehevo durante i
flussi dl carico o scarico dei prodotti .

Se si campionano mangimi in confezioni il prelievo deve essere fatto a mezzo sonda o pala,
prendendo una parte del contenuto da tutte le confezioni da campionare secondo la tabella, vuotando
eventualmente le confezioni.

Riumnire 1 campioni elementari per costituire un solo campione globale.

Prelevare 1 campione globale per partlta

Dopo lariduzione, se necessaria, si ottengono dal camplone globale i campioni ﬁnah

Se si tratta di mangimi liquidi o semiliquidi omogenei od omogeneizzabili prelevare una parte del
loro contenuto anche al momento del travaso del prodotio da tutti i recipienti da campionare,
secondo tabella, eventualmente dopo omogeneizzazione.

In . caso di mangimi liquidi o semiliquidi non omogeneizzabili prelevare 1 campioni anche al
momento del travaso del prodotto, dopo eliminazione delle prime frazioni, a diversi hvelh da tutti 1
recipienti da campionare secondo tabella.

Il volume totale dei prelievi non deve essere inferiore a 10 litri.

Per i mangimi minerali formellati e mattonelle di sali minerali prelevare una parte di ciascuno di essi
da nurtti 1 formellati o mattonelle da campionare secondo tabella.
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Mangime alla rinfusa N° minimo campioni clementari

Partite < 2,5 ton. 7

Radice quadrata di 20 volte il numero di ton.
Partite > 2,5 ton. costituenti la  partita da campionare con un
massimo di 40 campioni elementari.

Partite di mangime

. - N° minimo campioni elementari
in confezioni

Da 1 a4 confezioni Tutte
Da 5 a 16 confezioni 4
Confezioni contenuto < 1 kg 4
Olire 16 Radice quadrata dcl.n" di f:onl‘ezioni con un
massime di 20
Mangime liquido o semiliquide N° minimo di recipienti da campionare
Da | a 4 recipienti Tutti i recipienti
Da 5 a 16 recipienti 4
Recipienti contenuto < 1 It 4
Oltre 16 recipienti Radice:gfif:i;:'i;; d;fggfem“i

Tipo di mangime Peso minimo del campione globale
Alla rinfusa 4 kg
Confezionifrecipienti con contenuto i
> 1 kg1t 4 kg4t
Confezioni /recipienti con contenuto Peso/velume del contenuto di
<1kg/1lt 4 confezioni d'origine

4kg se di peso unitario > kg o

Minerali formellati o in mattonelle peso di 4 formelle/mattoni se < di 1kg,

6. Requisiti quantitativi per il controllo delle sostanze o dei prodotti non ripartiti in modo
uniforme nell’alimentio.

11 numero di campioni globali varia secondo la dimensione della partita.
La dimensione della partita deve essere tale da consentire il prelievo di campioni in ogni sua parte.
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Dividere simbolicamente la partita in frazioni approssimativamente uguali il cul numero

deve corrispondere a quello dei campioni globali previsti dalla tabella (se superiori a 1, npartlre il
numero fotale dei prelievi dei campioni elementari della tabella nelle diverse frazioni).
Prelevare dei campioni elementari in quantita approssunatlvamente ugnali in modo che il peso totale

sottopartite diverse,

.di ogni campione globale non sia inferiore a 4 kg. Non riunire i camplom elementan provenient da

Mangime alla rinfusa

N° minimo eampioni elementari

Partite <'2,5 ton.

7

Partite > 2,5 ton.

Radice quadrata di 20 volte il numero di ton.
costituenti la partita da campionare con
un massimo di 40 campioni elementari.

Mangimi alla rinfusa dimensioni N° minimo di campioni globali
della partita in ton. per partita
Fino a 1 ton 1
Dalallton 2
Da 1 a 40 ton 3
Oltre 40 ton 4

Mangimi in confezioni n° di

confezioni N° minimo di campioni giobali ber parﬁté .
eostituenti la partita
Dalalé 1
Da 17 a200 2
Da 201 a 800 3
Oitre 800 4
Partite di mangime

in confezioni

N° minimo campioni elementari

Da 1 a4 confezioni

tutte

Da 5 a 16 confezioni

4

Oltre 16

Radice quadrata del n° di confezioni con un
massimo di 40

7. Formazione dei campioni finali

Riunite i campioni elementari prelevati da ciascuna sottopartita per ottenere il numero di
campioni globali previsti dalla tabella. Aver cura di annotare la provenienza di ciascun campione

globale.
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Mescolare con cura il/i campione/i globale/i per oflenere un campione omogeneo. Se

necessario ridurre il campione plobale a 2 chilogrammi o a 2 litri {campione ridotto), con l'aiuto
eventualmente di un divisore meccanico o con il metodo della suddivisione in quarti.
Formare, 4 campioni finali di massa o di volume circa uguale e rispondenti ai quantitativi previsti
per il campione finale (di laboratorio} ed introdurli in un recipiente idoneo, prendendo tutte le
precauzioni necessarie per evitare qualsiasi modifica di composizione, contaminazione o alterazione
fortuita del campione durante la conservazione compreso il trasporto.

Peso minimo del
campione finale

Solido 500 g

Tipo di mangime

Liquido 500 ml

8. Confezionamento, verbale di accompagnamento e destino dei campioni finali

Sigillare ed etichettare le singole aliquote costituenti il campione recipienti o le confezioni in
modo che non possano essere aperti senza violare il sigillo. (etichetla accorpata al sigillo)

Redigere per ogni operazione di campionamento un verbale che permetta di identificare, scnza
equivoei, la parlita campionata. Nel verbale vanno riportate le modalithd di campionamento, gli
strumenti utilizzati (comprese le condizioni di pulizia ed asciugatura) ed il peso di ciascuna aliquota.

Il verbale di prelevamento, deve esscre quello previsio dall’allegato 1 o allegato 1 a, deve
essere compilato in modo chiaro ¢ leggibile. Al verbale deve essere allegata la documentazione
d’acquisto e la descrizione del prodotto (cartellino).

1l verbale viene redatio in quatiro esemplari, tre dei quali vengono inviati al laboratorio che
eseguird gli accertamenti, mentre un quarto esemplare viene rilasciato all'interessato o a chi lo
rappresenta.

In caso di prelievo di campioni di prodotti confezionati, dovrd essere redatto un quinto
esemplare del verbale di prelievo che verra spedito senza ritardo all'impresa produttrice, con lettera
raccomandata a carico di quest'ultima.

11 laboratorio di analisi trattiene un esemplare del verbale e rimette gli altri all'autorita
sanitaria che ha disposto il prelievo. Trasmettere nel piv breve tempo possibile per ciascun
campionamento 3 campioni finali al laboratorio di analisi, con una copia del verbale di
prelevamento riportante Je indicazioni necessarie all'analisi stessa.

Avvisare la parte in caso di campionamenti di mangimi al di fuori dello stabilimento di produzione.

indice
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ALLEGATO 16

POTENZIAMENTO DEL CONTROLLO
UFFICIALE SUI SISTEMI
PRODUTTIVI DELLE INDUSTRIE
MANGIMISTICHE
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Potenziamento del controlle ufficiale sui sistemi produttivi delle industrie mangimistiche

1. Introduzione pag. 197
2. Classificazione degli stabilimenti in base al rischio ¢ definizione delle
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2.1 Elaborazione delle check-list pag. 197
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¢) Sistema di autocontrollo aziendale pag. 198
d) Valutazione dei requisiti per la rintracciabilita e per 1] ritiro/richiamo pag. 198
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2.2.2  Assegnazione dei puntepgi pag.200
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3.2.3 Criterio 3: dimensione del mercato servito pag.210
3.3 Calegoria C: gestione della produzione pag.211
3.3.1 Criterio 1: classificazione della produzione pag.2il
3.3.2 Criterio 2; gestione delle contaminazioni crociate pag.213
3.3.3 Criterio 3: controllo della produzione pap.216
3.4 Calegoria D: sistema di autocontrollo pag.216
3.4.1 Criterio 1: completezza formale del piano di autocontrollo pag.216
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indice
1. INTRODUZIONE i o

- 11 fabbisogno di mangime composto, stimate in base al patrimonio zootecnico italiano, per le
varie specie animali {bovini, suini, volatili, conigli, ovi-caprini, equini, pesci ed ‘alrh'i) & di circa 22
milioni di tonnellate e la produzione industriale ¢ di 13,5 milioni di tonnellate; circa il,35-40% di
mangimi viene auto-prodotto dalle aziende agricole-zootecniche distribuite sul territorio nazionale.
Gli impianti si diversificano per i volumi di attivita e per le tipologie produttive. 1nfat11 a fianco
della piccola impresa dedita al mercato locale, operano stabilimenti a carattere industriale .che
coprono l'intero mercato nazionale. A seguito dell’emanazione dei regolamentl comunitari di
settore, si & sentita la necessitd di verificare il grade di applicazione delle misure di sicurezza
alimentare e di coinvolgimento degli operatori di filiera in materia di autocontrollo e rintracciabilita
(Regolamento 178/2002, Regolamento 183/2005, Regolamento 882/2004) anche in considerazione
della comparazione delle industrie mangimistiche con le industrie alimentari. Da queste necessita
nasce I’esigenza di proporre, ai Servizi di sanitd pubblica veterinaria, uno strumento per class1f icare
il I'ISChIO potenziale legato alle attivitd del comparto mangimi.

2.. .. CLASSIFICAZIONE DEGLI STABILIMENTI IN BASE AL. RISCHIO E
DEFINIZIONE DELLE PRIORITA’ PER L’ESECUZIONE DEL CONTROLLO
UFFICIALE

21 . Elaborazmne delle check-list

Seno previste 5 check-list (Allegate C) che fanno riferimento a 5 diversi Oblett]VI d1 controllo 4 cui

il Veterinario Ufficiale deve attenersi durante i sopralluoghi:

a) Anagrafica e documentazione dello stabilimento:

la check-list fa riferimento a tutti i dati di interesse anagrafico dell’azwnda manglmlstlca in cui

viene effettuato il sopralluogp. (Es: ragione sociale, codice fiscale o partita IVA, sede legale ecc:..)

V1ene nchlesta la data di costruzione dello stabilimento per avere un indicatore storico. sull’inizio

dell’attivita produttiva e soprattutio sull’eta delle strutture e dell’impianto. Di seguito & anche

richiesta la data dell’ultima ristrutturazione significativa apportata per migliorare sen51b11mente sia

le strutture che gli impianti o le attrezzature. Le ristrutturazioni sono considerate i 1mportanti se hanno

coinvolto parte dei locali di lavorazione, di deposito e se hanno permesso la_riorganizzazione dei

reparti e della/e linea/e di produzione in base a quanto indicato dai criteri dell’ex D.lvo 123/99 ¢ del

Regolamento CE 183/2005. ,
Nella prima parte sono inoltre richiesti alcuni dati che forniscono un quadro generale su:

- dimensioni dello stabilimento (numero di dipendenti, presenza o meno di un laboratorio di analisi

interno, dimensione del mercato servito ecc.. J;

- t1polog1a della produzione (mangimi semplici, completi, composti non addltlvan complementari
;s tipologia di additivi utilizzati, PAT, additivi Regolamento 1831/2003); .

- quantité di mangime prodotto (quantitativo annuo in sacchi e sfuso espresse in quintali, giomi di

lavorazione ed orari);

- destinazione d’nso del prodotto (mangime per bovini, suini, avicoli, cunicoli ecc...);

- .approvvigionamento idrico (per questa informazione occorre ricordare che il Regolamento

183/2005 all’allegato II prevede per I’approvvigionamento idrico “acqua di qualita adatta per...”).
La seconda parte si riferisce alla documentazione in possesso dell’azienda quali le

auiorizzazioni sanitarie allo svolgimento dell’aitivitd (registrazione efo Ticonoscimento,

registrazione UVAC, autorizzazioni alla produzione di mangimi medicati, documentazione per lo

smaltimento dei rifiuti, planimetrie ecc...). Sono anche considerate le prescrizioni rilasciate nei

sopralluoghi precedenti dal Servizio Veterinario territorialmente competente.

Sono richieste due planimetrie di scala diversa in accordo con la documentazione prevista per le

istanze di riconoscimento.
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b. Requisiti strutturali dello stabilimento: questa check-list prende in considerazione 1 requisiti
riguardanti:

- Pimpianto (condizioni delle arce circostanti, presenza o meno di recinzioni e conirolli degli
ingressi, adeguamento deli locali interni al Regolamento 183/2005 );

- lo stoccaggio delle materie prime alla rinfusa o in sacchi, le fosse di scarico (dedicate o no ad
csempio per maierie prime non OGM), presenza di disposilivi per la separazione di corpi estranei,
con deviatore di flusso ecc...;

- lo sloccaggio dei prodotti finiti (presenza di arce di stoccaggio, separazioni per categoria,
identificazione dei silos ecc...);

- le attrezzature e gli impianti (presenza di una linea unica o di una linea doppia di produzione,
tipologia del miscelatore, sistemi di pesatura di micro e macro elementi, presenza o meno di
insaccatrice, pellettatrice ecc...);

c. Sistema di autocontrollo aziendale: permette di valutare il livello di accuratezza della gestione
aziendale sugh aspetti:

- ipienico-sanitari (procedure di pulizia dei locali, delle attrezzature, dei mezzi di (rasporto,
procedure di derattizzazione e disinfestazione, procedure mirate a ridurre le contaminazioni crociate,
ecc...);

- analisi dei pericoli ed identificazione dei rischi con I'individuazione dei punti critici di controllo
mediante 1'applicazione del sistema HACCP (articolo6 Repolamento (CE) 183/2005);

- della qualita (procedure di controllo dei fornitori, procedure di formazione del campione, controlli
analitici sulle materie prime e sul prodotto finito, procedure di verifica per il funzionamento di
impianti, la taratura delle bilance, il dosaggio degli additivi e delle premiscele, il controllo delle
contaminazioni crociate, validazione dei sistemi di pulizia, ecc...);

- del personale (disponibilita alla collaborazione, attivitd formative documentate, istruzioni operative
agli addetti, definizione delle responsabilita di processo riferite alla qualita e produzione, ecc...).

d. Valutazione dei requisiti per la rintracciabiliti ¢ per il ritiro/richiamo: con la compilazione di
questa check-list & valutata la presenza di documenti che accertino la tracciabilitd dei prodotti
utilizzati nel processo produttivo e la rintracciabilita dei prodotti venduti a fronte di un’eventuale
azione di ritiro/richiamo (presenza di elenchi aggiornati dei fornitori e dei prodotti acquistati, dei
clienti e dei prodotti venduti, presenza della tracciabilitd interna, nomina del responsabile della
rintracciabilita, presenza di un’adeguata procedura di ritiro/richiamo dei prodotti, ecc...).

Per verificare il grado di efficienza della tracciabilitd e della rintracciabilitd di uno
stabilimento di produzione mangimi ¢ utile eseguire una simulazione pratica che permetta di
valutlare I’accuratezza dei passaggi che intercorrono tra ’acquisto di una materia prima, la vendita
del prodotto finito e viceversa. La check-list proposta fa riferimento a quanto indicato nell’accordo
Stato-Regioni del 28 luglio 2005 (supplemento G.U. 19-12-2005) e dal Regolamento CE 178/2002.

e. Impianti di produzione per 'immissione in commercio di mangimi medicati / prodotti
intermedi.
Viene valutato:

-il mantenimento delle caratieristiche dei locali di produzione dei mangimi medicati, stoccaggio
premiscele e prodotti finiti,

-le condizioni igienico-sanitarie degli impianti e delle attrezzature legate alla produzione del
mangime medicato,

-i controlli sulle contaminazioni crociate,

-i controlli analitici sulle concentrazioni di principi attivi

-la corretta compilazione dei registri e dei documenti previsti dal D.lvo 90/93, e dal D.M 16.11.93 e
DM 19.10.99
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Le check-list sono state formulate basandosi su criteri oggettivi e facilmente quantificabili in modo
da ottenere un risultato il pitt possibile aderente alla realta dell’attivita aziendale.

2 2. Classxﬁcazmne degli stabilimenti in base al rischio

11 presente progetio & finalizzato a stabilire criteri oggettivi per definire la ﬁequenza ela tlpologm
dei controlli ufficiali in rapporto alla categoria di rischio individuata.

Lo strumento messo a punto per la classificazione degli stabiliment & un fogho di calcolo (Allegato
B) sul quale: chlag g

- in verticale sono riportati i criteri da prendere in considerazione, raggruppati in cinque caiegone

- in orizzontale sono previste 4 classi di valutazione, con relativi punteggi che variano in base
all’importanza dei criteri di valutazione presi a riferimento; da sinistra verso destra, le colonne
corrispondono a situazioni via via pinl sfavorevoli.

1l foglie di calcolo ¢ completato da un’intestazione dove vamno riportati i dati anagrafici
dell’azienda.

Per ottenere la classificazione ¢ sufficiente digitare, per ogni criterio nella casella corrispondente
(colorata in azzurro), il punteggio assegnato a seguito della valutazione (indicato tra parentesi). Il
foglio di lavoro esegue automaticamente i calcoli e la casella in basso a destra, di colore azzurro,
restituisce il risultato finale in base al quale lo stabilimento viene inserito in una delle tre classi di
rischio individuate (basso, medio, alto} indicato automaticamente in alto a destra nel riquadro giallo.

2.2.1. Criteri di valutazione
Per la classificazione degli stabilimenti in base al rischio sono stati presi in considerazione 11 criteri,
che sono stati raggruppati nelle seguenti 5 categorie:

Categoria A: Caratieristiche dello stabilimento.

Criteri

1. data di costruzione o di ristrutturazione significativa;

2. condizioni strutturali, condizioni di manutenzione e caratteristiche dell’impianto e delle
attrezzature,

Categoria B: Personale ed entita produttiva.
Criteri:
1 formazione del personale
2) dimensione dello stabilimento ed entita della produzione;
3) dimensione del mercato servito.

Categoria C: Gestione della produgione.
Criteri:

1) classificazione della produzione;

2) gestione delle contaminazioni crociate
3} controllo della produzione;

Categoria D: Sistema di autocontrollo.

Criteri:

D completezza formale del piano di autocontrollo;
)] grado di applicazione pratica.

Categoria E. Dati storici.
Criteri:
1) irregolarita e non conformita pregresse riscontrate e risultati dei precedenti controlli.
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Assegnazione dei punteggi
Per ogni criterio sona state previste 4 classi di valutazione, ognuna con uno specifico
puntegpio. Come pia detto, i criter] sono raggruppati in calegorie; per ognuna di queste, la somma
delle classi di valutazione dei singoli criteri ha un valore fisso che, dalla situazione pill favorevole a
quella meno favorevole, corrisponde ai seguenti valori: 0, 3, 6, 10.
In base alla valutazione effettuata, ad ogni stabilimento viene assegnato in automatico il punteggio
previsto, secondo lo schema riportato nella tabelia 1.
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2.2.3. Ottenimento del profilo di rischio

Per ciascuna categoria, 1 punteggi assegnati ai singoli criteri sono sommati automaticamente dal
foglio di calcolo; il risultato di categoria cosi ottenuto, viene successivamente moltiplicato per un
fattore prestabilito X (colonna X), che identifica il “peso™ della singola categona rispetto alle altre.

1 faﬂon X assegnati sono riportati nel]a tabella sottostante:

Tabellan 5 2t
- CATEGORIA s f‘f_”FATTOREXASSEG’NA TO
. “Carattéristiche dello stabihmento 1 020
. Personale ed Entita produttiva 0.10
Gestione della produzione 0.25
~Bistema di autocontrollo 0.25
< Dati storici 0.20
SR ‘ fotale 1.00

Le categorie pit importanti sono quelle relative alla gestione  della produzione  ed
all’autocontrello con un fattore assegnato di 0.25; seguono le caratteristiche dello stablhmento edi
dati stonm con 0.20. Un peso minore & stato assegnato alla categoria che comprende il persona.le e
Pentita produttiva ai quali ¢ stato assegnato il fattore 0.10. La somma dei fattori X & pari ad une; in
questo modo, la scala dei punteggi finali andra da 0 a 10, con il rischio dell’impianto che cresce
all’aumentare del punteggio.

Al termine del processo di valutazione ogni stabilimento ottiene un punteggm ﬁnale che ne
determina ’assegnazione in una delle 3 categorie di rischio 1nd1v1duate in. modo da orientare
] atuvrca dl controllo.

e .'CATEGOR]E DI'RISCHIO INDIVIDUATE: :
¢ Inferipre a 3 nsdﬂo BASS0
compreso tra 3e 4,2 rischio MEDIO
oltre 4,2 rischiio ALTQO

. Le valutazioni della prima e della seconda colonna possono corrispondere, in generale, a
sitnazioni a basso rischio. Per questa ragione & stato scelto il valore 3, che corrisponde al totale della
seconda colonna, come limite tra basso e medio rischio.

11 limite tra medic ed alto rischio (4,2 punti) corrisponde al limite inferiore (3 punii) pif il 40%
della differenza tra il punteggio totale della terza colonna (6) e quello della seconda colonna (3).

Questi punteggi limite (3 e 4,2) sono stati presi in considerazione in modo sperimentale, anche
se la valutazione sul campo ha in linea di massima confermato la comettezza di - questa
impostazione. '

Verranno di seguito descritti i smgoh criteri, riportando alcuni esempi per rendere quanto pit
p0551b1]e uniforme la valutazione nei mangimifici.
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3. VALUTAZIONE DEL RESCHIO SANITARIO

3.1.Categoria A: caratteristiche dello stabilimento.

3.1.1 Criterio 1: data di costruzione o di ristrutturazione significativa

Anche se, ai fini dell’assegnazione del punteggio finale, questo criterio ha un peso minore, si &
ritcnuto  opportuno valutarfo, in quanto una struttura datata pud causare problemi legati alle
maggiori necessitd di manutenzione ed alla corretta pestione dei processi produttivi (es.
disposizione dei locali, difficolta di pulizia, difficoltd di ristrutturazione ed adeguamento). E’
richiesta dunque una mappiore attenzione al management aziendale, che dovra intervenire sul piano
di autocontrollo, in particolare sulle procedure di manutenzione, di formazione del personale. di
pulizia e disinfezione.

Dovranno essere presi in considerazione informazioni oggettive come la data di costruzione, la
data di eventuali ristrutturazioni degh impianti; importanti sono le valutazioni effettuate nel corso
del sopralluogo per quanto concerne la disposizione dei locali, il posizionamento delle attrezzature
ed in generale il “layout dell’impianto™ Ci si riferisce in particolare al sistema adottato per
controllare le varie fasi produttive che deveno soddisfare i1 principi di buone pratiche di
fabbricazione (es. corretia pesatura, miscelazione e pulizia dell’impianto).

Le tabelle che seguiranno sono quelle riportate nella scheda di valutazione del mangimificio
(Allegato A) a cui viene aggiunta una ulteriore celonna nella quale si cerca di fornire una
spiegazione delle varie classi di valulazione.

Valutazione ed assegnazioue del punteggio

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: data di costruzione o di ristrutturazione significativa -
E VALUTAZION pescrizionE SPIEGAZIONE
Nuova . slablz[imenli costruili negli stabilimenti costruiti dopo 'entrata in
. ultimi 8 anni vigore del D.ivo. 123/99; sono strutture
caslruzione . . \
0 che si suppone siano state costruile
secondo 1 criteri previsti dal decreto
legislativo
e stabilimenti anche  di stabilimentl anche di vecchia
vecchia costruzione ma che|costruzione ma che dopo Ventrata in
hanno avulo una significativa | vigore del D.vo. 123/99 hanno subito
ristrutturazione negli  wltimi 8] una signilicativa ristrutturazione
Recente anniy uno stabilimento puo essere |improntata ai nuovi crileri;
ristrutturazione |fatto rientrare in questa categoria
1 se la ristrutturazione ha coinvolto
parte dei locali di lavorazione, di
deposilo e se ha permesso la
riorganizzazione dei locali e delle
linee di produzione
Abbastanza o stabilin'mnti costruiti tra
recenti gli 8 eA ZQ -ann{ o) ch'e hanno ayuto
o una signiflicaliva ristrutturazione
= in tale periodo.




Pag. 272 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XL - N. 16 Speciale (25.03.2009)

e stabilimenti con pia di 20
- Datate . -
a4 anni che nen hanno .avuto
ristrutturazioni significative
3.1.2 Criterio 2: condizioni strutturali, condizioni di manutenzione e caratteristiche

.dell’impianto e delle attrezzatare .
© Per effettuare un’accurata valutazione di quanto mdlcato da questo criterio occorrerd prendere in
considerazione:

e o stato delle condizioni igieniche dello stablhmento delle attrézzature, delle aree esterne ed
:degli impiant;;

e . larispondenza con i requisiti previsti dall’allegato 1 del Regolamento 183/2005;

. & il prado di manutenzione e di funzionamento degli impianti e delle attrezzature (coclee,
elevator, silos, pellettatrici, miscelatori ecc);

s l’efficienza della lotta contro gli animali infestanti;

il corretto utilizzo delle bilance con documentazione della pesata del prodotto secondo la
formula pre-lmpostata
.= lutilizzo o meno di software di gestione della produzwne per tenere sotto controllo il
“processo produttivo.

Non tutte le carenze relative a strutture ed attrezzature hanno un riflesso diretto sulla sicurezza
dell’alimento. Particolare attenzione dovra essere pertanto tivolta a tutti quei fattori che potrebbero
incidere negativamente sulle caratteristiche qualitative o igienico-sanitarie dell’alimento, ' ad
esempio: fossa di scarico non coperta o impianto senza aspirazione delle polveri, ingiustificata
presenza di animali infestanti nei locali di produzione, assenza di documentazione della pesata, ecc.

Per procedere alla valutazione occorre effettuare:

= un sopralluogo nell*impianto;

» un esame accurato della documentazione disponibile dello siablhmento e dell’attivita di
controllo del veterinario ufficiale e/o di altri Organi ufficiali.

Per esprimere una valutazione il piii possibile corretta di questo criterio & necessario prendere in
considerazione diversi aspetti senza tuttavia legarsi alla rigidita delle singole caratteristiche; la
conoscenza dell’impianto da parte dell’operatore svolgerd un ruolo importante per la valutazione
finale.
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Valutazione ed assegnazione del punteggio

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE:  condizioni strutturali, condizioni di manutenzione e caraiteristiche dell’impianto e
delle atirezzature

.VAL[” Azl DESCRIZIONE SPIEGAZIONE
ONE

. il canenza nella padizia e srpio? huona pulicia deghi impianti ¢ delle attrezzalure, senza
manutenzione doeghi impianti o defle atrezzature ofo | accumulo di polveri; ordine aclla disposi e pedlo stoceaggin delle

materie prime o dei prodeti finig in sacchi, efficienza netla
manulenzione degli impianti ¢ delle apparecehinture

. tolocali i utoccagigo materie prime e Nedi allegato | Regolamento (Ce) 18U/2005
prodotd finin, i locadi intorni b produzione, gli
Bpisan ¢ b atlrezamure Sono amproniate yoerited
sppiornati Gillegoter [, Regolnsentes (Ce) ) BI/20G08)
el

. ovidimte i offi Jolt contra gli Esempio: non s notino resdui i fect i uccelli /o di roditori,

Buone infogianii o/o non sono presenti valatili nel copuononi ¢ presenza limitata nelle aroe

I3 cireostanti;  efficace  piono  l derattizeazione  con ecostapte
monitoraggio delle eschel lotta contro gl insetli o gl scarafiggi
eseguita con cura e con coslante monitorapgio

- utilizen oli hilance eletroniche Esempio: utilizzo di bilance cletroniche che registrans, wamite
compuierizzate con letture aliche del prodots, | Iotiura oltics, i prodolto da pesare, ne indicano i it di peso o
documentazione della pesata degh addiivi efo con | scconda della formula pre-impostata, decuymenlane la pesats su
capipa di aspirazione /o suppiria informatico ¢ cartaceo.

. gestione computerizzsta degli hapiand Eseinpior alilizzo di software di gestione della produzione,

. elaborati per  tener costanlemente softo comtralla i processo
produttiva,

. pulizia ¢ manuierdone della strgiuea Esenpiod carenze minori! presenza di ragnatele, disuedine, vein
dugli smpiami e adelle anr wre con carenze | rotti, nonostsate Ja presenzs di impianto di aspirazione c'é un elevito
minari che non incidono sulla corretta ativita | grodo di pofverositg
prudultivi e/od

. i locali di stoecapgio materie prime e Vedi atlegates I Regelamento (Ce) 183/2005
prodotti - fisiti, 1 Joeali interni di produzione, i
fmpianti ¢ ke otlrezzature sonu iprontate aerileri
agpiornat tallegato 31 Regolamente CE - P83/2008)

Discrete wlo - — - — e - 8

- . nificace loua comtro gl infestanti efa Esempio! nen sono presenti sesidui di fect di volati o alte

- poimali infestusti nei ocali di Javorazione efo di stoccoggio dei
prodontic presenza dei vohatili pelle aree circostonti Jo stabilimento

B atilizicr i bilance  elettromiche efo Esempio! requisile fondumentale ¢ la presenza di bilance che
meccenichi con regolare  documentazione  delle | emeltano uns sconteinaturg per stlestore |a pessta effetiuata oppure

e begli adilitivi ¢ con aspirazione /o che Ja pesmta su bilancii gletironicn venga documentats,

. pestione compulerizzala degli inpiant Esempio: utilizzo di software di gestioneg della produzi
claburati per tener costantemente  sotta controfle i pro
produttivo.

. pulizia ¢ manutenzione della siratura Esempio: carenze maggiori: fossa di scarico non coperta,
degli impiant ¢ delle aurezzature con carenze | mancanza & impianto di aspirazione. zana & carico all'interno del
magpiori Joegle  di  prodezione,  manutenzione  deghi impianii scarsa el

incomplela

. i locali di stoccaggio moterie prime e in corso i adegusmerto s gquante pichiesto dallallogae I
prodotti finitl, § locali interni i produzione. gl [ Regolamento CE 183/2005
inpianti ¢ e altrezzature sona in corso di

Scarse adeguamento Gillegato 1 Regolamento CE
4 THI/2005)

. inefficace lotta contro gi infestand Esempin: presenza di fect di volatili efo presenza cccessiva di
volatli all'interna delle strutture e nei cortili

. utilizzo i hilence eletironiche elo Esempie:  usu Ji bilance  cletiremiche  con  seontrinatura
meceaniche  con regolare  documentazione detie | astomaticn efo di bilance meceaniche con documentazione detla
pesale ma sends aspirbiinne pesals o firma dn parte dell' operatare,

. gestione meceanics dopli fmpianc Esetnpior movi zione e e dell' impianty dal

iuacdra di controlle .

. izia ¢ manutenzion: della strutturs Esenpiv: eaprenze importantic impinnto di produzione senza
degli impianti ¢ delie attrezzatgre con carenze | impiano di aspirazione delle polveri, insufficienti operazioni Ji pulizia
importnii ¢ monutenzione, mancata taratura degli sirumenti e delle bilance,

. i locali di sloccaggio mterie prime e Esemipin:  carenze che possono  rifiettersi sl processo
prodoi finid, © locali imerni di produzione, gl | produttivet bilance non tarate, miscelstore e impianta i iniezione dei
impianti & Je attrezzatere presentano carenze che | grassi senza regolare manutenzione, materie prime efo prodott finit

- . . | possuno rifletiersi syl processo produttivo dislocati senza 1etroie
Insufficienti —— = = = e e
- inefficace lona contro gli infestanti Esempio® ingiustificabile presenza di animali infesiani nelle
6 aree di praduzione dei mangimi efo di stoccagpio dei medesimi o
delle materic pritne che possono riflettersi sulla salubrita del
prodotto,

. uwiilizan i Dbilance meceaniche  senza Esempin® assenza rella documentazione della pesata
documentazione selie pesate e senza aspirazion:

- gostione meceanica doegli impiant Esempin: movi e visualizzazione dell’impianto dal

yuadeo di controllo
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3.2. Categoria B: personale ed entita produttiva.

3.2.1 Criterio 1: formazione del personale

La capacita e la disponibilita a risolvere problemi relativi alla sicurezza alimentare costituiscono
una chiara dimostrazione dell’ impegno dell’azienda.

Dovranno essere sottoposti a vahtazione: : :

LI ! professmnahta e la dlspomblhta alla .collaborazione con il Serv1210 Pubblico deila
direzione dello stabilimento; : .

-l livello di prepara.znone del managemem con partlcolare riguardo alla preparamone ed alla
sens1b1hta sui temi della sicurezza ahmentare dell’autocontrollo, della rintracciabilita ed ai
-riferimenti normativi; . : : Qi 6 :

- il livello di formazione e preparazmne del personale il grado d1 conoscenza dell’attlvna
produttiva, ecc:..; ‘ . .
e la capacita di applicare nell’attivita pranca le istruzioni operative apprese nei corsi di
formazione o fornite dalla direzione dello stabilimento.

Nel corso del sopralluogo dovra essere accertata 1a correttezza delle pratiche di lavoro adottate
dal personale, ponendo particolare attenziene ad eventuali comportamenti non in linea con le
corrette procedure di produzione; dovrd essere accertata la corrispondenza tra quanto indicato nelle
istruzioni operative ed il loro grado di applicazione da parte del personale incaricato.

Valutazione ed assegnazione del puntegglo

= ;CR]TERIO DI VALUTAHDNE
VALUTAZIONE DESCRIZIONE ]
= elevata professionalita e dxspomb]hLa atla collaborazione della direzione dello
stabilimento e/o
Elevata . : . . . .
g e buona preparazione del management aziendale sul temi della sicurezza
alimentare, dell’autocontrollo e della rintracciabilita e/o
+ elevato grado di conoscenza del processo produttivo da parte del personale
e discreta professionaliti e dlspomblhta alla collaborazione della direzione dello
. stabilimento e/o :
Discreta . . . B en
1 e preparazione lmitata del management aziendale sui. temi ch sicurezza
alimentare delt’autocontrollo e della rintracciabilita e/o )
» discreto grado di conoscenza del processo produttivo da parie del personale
* scarsa professionalitd e dlspomblhta alla collaborazione della dlrezmne dello
stabilimento e/o

i formazipng del persconale = -

Scarsa » scarsa preparazione del management aziendale sui temi di sicurezza
2 alimentare, dell’autocontrolle e della rintracciabilita e/o .
= grado approssimativo, grado di conoscenza del processo produttwo da parte del

personale

« insufficiente professmnahta e mdlspurublhta alla collaborazione delia d]rezmne
dello stabilimento e/o
Insufficiente ¢ insufficiente preparazione del’ ‘management aziendale sui temi- di sicurezza
4 alimentare, dell’ autocontrollo e de]la rmtraccmbxhta elo

« insufficlente grado di conoscenza del processo produttivo da parte del
persanale con possibili ripercussioni sulla qualita e salubrita del prodotto
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3.2.2 Criterio 2: dimensione dello stabilimento ed entita della produzione

Il numero degli operatori che si dedicano all’attivita produttiva € un fattore importanie per la
caratterizzazione della dimensione dello stabilimento e dell’entita della produzione che perd non ¢
indice né di clevata attivitad produttiva e neppure di maggior efficienza di produzione. Si & pertanto
ritenuto opportuno prendere in considerazione esclusivamente il quantitativo annuo di mangime
prodotio espresso in quintali per definire una bassa, medio-bassa, medio-elevata ed elevata entita
produttiva ai fini dell’analisi ¢ della classificazione del rischio. Esiste una correlazione tra le
dimensioni dello stabilimento ¢ P'entitd produttiva. Per questo motive produzioni di circa
50.000quintali/anno faranno riferimento ad una dimensione “artigianale” dell’azienda mentre
produzioni di oltre di 1.000.000 quintalifanno si riferiranne ad uno stabilimento “industriale-
grande”.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE:  dimensione dello stabilimento ed entitd della produzione

VALUTAZIONE DESCRIZIONE
. o stabilimenti in cui la produzione media annua ¢
Artigianale . . - . A . i X
0 uguale o inferiore a 50.000 quintali di mangime {produzione
bassa)

o stabilimenti in cui la produzione media annua varia
da 50.000 a 250.000 quintali di mangime (produzione
medio-bassa)

Piccola impresa
i

e stabilimenti industriali in cui la produzione medin
annua varia da 250,000 a 1,000,000 quintali di mangime
{produzione medio—elevala)

Industriale medio
2

s stabilimenti industriali in cui la produzione media
annua & superiore a 1.000.000 quintali di mangime
(produzione elevata)

[ndustriale grande
&)

3.2.3 Criterio 3: dimensione del mercato servito

La dimensione del mercato servito rappresenta I’estensione geografica delle attivita commerciali
dello stabilimento ed assume importanza nel caso in cui st verifichino dei problemt di sicurezza del
mangime soprattutto per il ritiro-richiamo del prodotto dal mercato. L’esecuzione della procedura di
ritiro-richiamo sara pit difficile se la commercializzazione del mangime avviene in ambito
comunitario o verso un paese terzo mentre sard pitt semplice se avviene nella sola provincia dove é
ubicato lo stabilimento. L’eventuale esportazione verso Paesi Terzi comporta, inoltre, la necessita di
esercitare un maggiore livello di controllo della produzione, sia per il mangimificio sia per il
controllo ufficiale, sulla base dei requisiti specifici richiesti dal Paese importatore.

Per la valutazione di questo criterio & necessario prendere visione dei documenti commerciali
accertando ’ambito di commercializzazione dell’impianto; va precisato che P'unica ed occasionale
operazione di commercializzazione ad un livello superiore non costituisce elemento di valutazione.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

3.CRITERIO DI VALUTAZIONE: dimensione del mercato servito
VALUTAZIONE DESCRIZIONE

Locale » commercializzazione nella sola provincia dove ¢
0 ubicatlo lo stabilimento

Regionale o commercializzazione limitata alla Regione
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1

Nazionale - . T

5 * commercializzazione verso altre Reglom 1tahane
Comunitario/Paesi terzi » commercializzazione in ambito Comumtano oppure
3 esportazione verso Paesi Terzi

3.3 Categoria C: Gestione della produzione,

3.3.1 Criteriol: classificazione della produzione o L

Per uno stabilimento mangimistico & importante individuare Ia tipdlogia di produzione
cla351ﬁcando]a a seconda di:

1. ‘produzione di mangimi completi e/o complementari con uso di add1t1v1 tecno]og101 elo
organolettici e/o premiseele di nutrizionali e/o zootecnici;

2. produzione di mangimi medicati e/o premiscele di additivo con linea doppia o linea unica
di produzione;

3. produmone di mangimi OGM e/o non OGM e/o biclogico con fossa d1 scarico dedicata
0ppure umica;

4: - produzione con o senza utilizzo delle PAT (farine di pesce).

- Una volta individuata la tipologia di produzione si pud delineare il rischio di produzione (con
rischio basso, con rischio minore, con rischic maggiore, con rischio elevato) a seconda:
a. del tipo di additivi utilizzati;
b. - della produzione di mangimi medicati;
c. . della produzione di mangimi non OGM e/o biclogico con fossa di scarico dedicata o
unica; '
d.  della produzione con 1"utilizzo delle PAT (farine di pesce).

Produzione con rischio basso : o=

Si ha questo tipo di produzione nel caso di uno stabilimento che utilizzi additivi tecno]ogwl
quali conservanti, antiossidanti, emulsionanti, stabilizzanti, antiagglomeranti, ecc.., come da
allegato 1 del Regolamento Ce 1831/2003, o additivi organolettici come coloranti ed aromallzzantl
(allegato 1 del Regolamento (CE) n.1831/2003) efo nutrizionali come vitamine, ohgoelementl
aminoacidi, urea (allegato 1 del Regolamento (CE) n.1831/2003). Lo stabilimento non deve tsare
additivi zootecnici o coccidiostatici secondo il Regolamento (CE) n.1831/2003. Produce mangimi
completi ¢/o complementari /o minerali contenenti materie prime OGM, senza impiego delle PAT
(farine di pesce); non sono prodotte premiscele di additivi.

Produzione con rischio minore

Si ha quando il mangimificio produce mangimi completi e/0 complementari anche con 1'utilizzo
di additivi zootecnici e/o coccidiostatici (articolo 6 del Regolamento (CE) n.1831/2003). Cié non
preclude I"aggiunta di una o pin categorie di aliri additivi consentiti: tecnologici, organolettici e
nutrizionali,

Rientra in questo punteggio lo stabilimento che preduce mangimi completi medicati e/o
premiscele di additivi con linea doppia di produzione. La gestione dei medicati comporta una
valutazione e un coatrollo pit severo della produzione come stabilito dal D.lvo 90/93 e dal decreto
ministeriale 16 novembre 1993. II mangimificio puo produrre mangimi non OGM e/0 mangimi
biclogici con prerogativa di usare una fossa di scarico delle materie prime e una linea di produzione
dedicata. Gli stabilimenti che non produceno mangimi per ruminanti possono utilizzare le PAT
(farine di pesce) e rientrare in questa categoria di valutazione se preseniano una linea doppia
separata di produzione.
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Produzionc con rischio maggiore

Rientra in questa calcgoria il mangimificio ¢he produce mangimi completi e/o complementari
con I"aggiunta di qualsiasi additive consentita: tecnologici, organolettici, nutrizionali, zootecnici e
coccidiostatici come per la categoria precedente; il rischio maggiore € dato dall’assenza della linea
doppia di produzione per i mangimi medicati e/o premiscele di additivo: dall’assenza di un impianto
dedicato per i mangimi OGM free e/o biologici; dall’utilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea
unica in stabilimento che non produce alimenti per erbivori (pur in presenza di separazione).

Produzione con rischio maggiore

1l rischio elevato di produzione si ha quando si preducono mangimi OGM free e/o biologico con
fossa di scarico ed impianti promiscui e/o se utilizzano le PAT (farine di pesce) in stabilimento che
produce alimenti per erbivori.

Valutazione ed asscgnazione del punteggio

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: classificazione della produzione
VALUTAZIONE DESCRIZIONE
« produzione di mangimi completi e/o complementari  con
uso di additivi tecnologici efo organoletlici e/o premiscele di
. nutrizionali (Cu, Se, vit . A, vit. D)
Produzione con
rischio basso « produzione di mangimi con OGM ammessi
0 s non utilizzo delie PAT (farine di pesce)
» no produzione di mangimi medicati e/o premiscele di
additivo
« produzione di mangimi compleli /o complementari con uso
di additivi tecnologici efo organolettici e/o nutrizionali e/o
zootecnici e/o coccidiostatici e/o
o produzione di mangimi medicati e/o premiscele di additivi
Produzione con | con linea doppia di produzione efo
rischio minore
1 « produzione di mangimi OGM free &/o biologico con fossa di
scarico dedicata ed impianto di lavorazione separalo c/o
» ulilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea dedicata in
stabilimento che non produce alimenti per erbivori
» produzione di mangimi completi e/o complementari con uso
di additivi tecnologici /o organoletlici e/o nutrizionali e/o
zoolecnici e/o coccidiostatici e
Brodugi e produzione di mangimi medicati e/o premiscele di additivi
| SRR €O con linea unica efo
rischio maggiore
9 « produzione di mangimi OGM free e/o biologico con [ossa di
scarico dedicata ma con impianti promiscui e/o
o utilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea unica in
stabilimento che non produce alimenti per erbivori
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e produzione | mangimi completi e/o complementari con uso
di additivi tecnologici e/o organolettlm e/o nutrizionali e/o
zootecnici e/o coccidiostatici e

¢ produzione di mangimi medicati e/o premiscele di addmw

. P‘roduzmﬂe COn oo linea unica e/o
| rischio elevato
3 » produzione di mangimi OGM free e/o b]OlOglCO con fossa di

scarico ed impianti promiscui e/o

e utilizzo deﬂe PAT (farine di pesce) in stablhmento che
produce alimenti per erblvon

3 3.2 Crtterm 2: gestione delle contammazmm crociate :
Le contaminazioni crociate rappresentanc uno dE‘J problemi pitt importanti con i quah i settore
mangimistico deve confrontarsi.
L’analisi di questa categoria di rischio risulia d1 difficile interpretazione.
Questi problemi sono influenzati da diversi aspetti quali:
.- lalinea di produzione unica o doppia,
- e molecole che sono impiegate € le loro caratteristiche chimico- ﬁs1che
- e ‘operazioni di pulizia degli impianti, la frequenza ed i tipi e la quantitd di materiali
utilizzati; ™
- Ie prove di validazione che vengono eseguite;
-.. le sequenze di lavorazione stabilite nel processo produttivo.

“Nell’analisi di questo criterio & necessario distinguere gli stabilimenti che producono mangimi
con una linea unica da quelli che presentano una linea doppia di produzione. La linea doppia di
produzione, a fronte di scorrette sequenze di lavorazione, assenti prove di validazione ed assenti
operazioni di lavaggio tra la produzione dei diversi mangimi medicati e/o con additivi sensibili, non
costituisce elemento di garanzia assoluta. e

Le prove di validazione del sistema di lavaggio, le sequenze di lavorazione, la quantlta ed il tipo
di prodotto di lavaggio rappresentano gli elementi da considerare per I’analisi del rischio delle
contaminazioni crociate nella linea unica di produzione.

Ricadranno nella classe “completa” quegli stabilimenti che non utilizzano prodotti soggetti a
contaminazione crociata (ad esempio aziende classificate come mangimifici con una produzione a
rischio basse). Dovranno essere considerati, quali aspetti di dimostrata efficacia della gestione,
anche le operazioni di confezionamento e/o trasporto.

Per la gestione delle polveri derivanti dal controllo del processo produttive & importante
valutare lo smaltimento o considerare il loro rutilizzo nei mangimi prodotti.

Un mangimificio potra ricadere nella classe di valutazione “adegmata™ nel caso in cui la linea
unica o la linea doppia di produzione presentino carenti o inadeguate prove di validazione del
sistema per metodo e/o per frequenza a fronte di complete e corrette operazioni di lavaggio efo
sequenze di lavorazione.

Pud appartenere alla categoria “incompleta” un mangimificio che, sulla linea unica di
lavorazione, pur presentando operazioni di lavaggio complete, con materiali idonei (es: crusca,
farine, carbonati), in quantitd sufficiente e rispettando le sequenze di lavorazione, abbia una
scorretta gestione de] materiale di lavaggio, unita all’assenza di prove di validazione del sistema.
Oppure uno stabilimento che, pur effettuando delle corrette sequenze di lavorazione sulla linea
doppia, presenti delle operazioni di lavaggio incomplete o assenti tra la produzione dei diversi
mangimi medicati e/o con additivi sensibili e che non effettri prove di validazione del sistema.
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Esempio di “insufficiente” pestione delle contaminazioni crociate sard lo stabilimento che
presenta insuificienti operazioni di lavaggio e/o materiali di lavaggio non idonei per tipo e quantita,
con assenza di prove di validazione del sistema e/o sequenze di lavorazione non rispettate sulla
linea unica di produzione.

La mancanza del rispetto delle sequenze di lavorazione tra la produzione dei diversi mangimi
per la linea doppia, unita all’assenza di prove di validazione del sistema ¢ di operazioni di lavaggio,

indicano una gestione insufficiente delle contaminazioni crociale per queste linee.

Per Ia gestione delle polveri derivanti dal controllo del processo produttivo & importante

valutare lo smaltimento o considerare il loro riutilizzo nei mangimi.

Possinmo definire corretta la gestione delle polveri contenenti additivi o molecole ad azione
farmacologica quando sono regolarmente smaltite; possiamo definirla incompleta quando si ha un

riutilizzo nelle produzioni in percentuali minime e comunque documentate come accettabili.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

2.CRITERIQ DI VALUTAZIONE: gestione delle contaminazioni crociate
VALUTAZIONE DESCRIZIONE

Completa « completa gestione della  pulizia  dell'impianto,  del
0 confezionamento, degli automezzi e corretta gestione delle pulveri
Adeguaia » adeguala pestione della pulizia dell'impianto, del
1 confezionamento, degli automezzi e corretla gestione defle polveri

Incompleta

2

e incompleta gestione della  pulizia dell'impianto, del
confezionamento, degli aulomezzi ed incomplela gestione delle
polveri

Inadeguata
q

» inadeguala gestione della pulizia dell'impianto, del
confezionamenlo, degli automezzi e scorretla gestione delle
polveri
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Z.CRITERIO DI VALUTAZIONE:

controllo deffa produzione

VALUTAZIONE DESCRIZIONE . SPIEGAZIONE
« completezza e adeguatezza del piano Plano auahnco completo e adeguam all'entita delia
analitico sulle materie prime e sul prnduzmnemrappm to:
prodotto finito “w alla tipologia € alla quantita delle .materie prime
utilizzate
= aila gelezione ed al controllo dex l'urmton delle
maierie prime
= controllo, deila conformitd_del cartellino e della
“corretta efichettatura
Completo = rispetto del piano analitico al}e rxc}ueste della
0 normativa vigente :

controlli analitici completi circa
'omogeneitd deliz miscelata

identificazione ed individuazione degli
ingredienti, dei semi-iavorati e dei
prodotti finiti

Sistema di rintraceiabilita efficace ..

taratura deile bilance regolarmente
documentata

Viene regolarmente effettuata ]a taratura delle bﬂance
usate 'nel ‘mangimificio; ‘sono prescnn e leglslrazmm
sull’avvenuto controllo della taratura. , -

planp apalitico sulle materie prime e/o
sul prodotto finito completo, rispettato
ma non adeguato  all'enttd  della
produzione e/o

Il piano analitico & rispettato, & completo per tips di
analisi-effettuate ma non-&-adeguato alta ‘produzione
ad-es.come numero e/o frequenza di analisi -

Completo con
carenze minori

controlli  analitici
V'omogeneita della miscelata &/o

incompleti  circa |7

1

identificazione ed individuazione degli
ingredienti, dei semi-lavorati e dei
prodotti finiti /o

Sistema di rintracciabilita efficace

taratura delle hilance regolarmente
documentata

Se vieme regolarmente effettuata la taratura delle
bilance usate nel mangimificio; 'se’ la frequenza &
adeguata g 58 'sono” presenti’ le _"registra’zioni
sull'avvenuto controllo della taratura;

piano analitico sulle materie prime efo
sul  prodottoc  finito incompletos e
inadeguato alla realta aziendale e/o

Il pianc analitico & rispettato wa foi & cnmpleto per
tipo di analisi; il numero e .la, frequenza di analisi
effettuate € inadeguato alla produzione aziendale

Completo con
carenze maggipri
2

alcune carenze nell'identificazione ed
individuazione degli ingredienti, dei
semi-lavorati e dei prodoti finiti e/o

Sistema di rintracciabilitd carente

assenza i controlli analitici sulla
miscelata e/o

I conirolii nen sono mai stati eﬂ‘ettuau oppure non
sono stati riconfermati

taratura delle bilance ma senza regolare
documentazione

Le bilance vengono regolarmente tarale ma non sono
presenti le registrazioni sull'avvenuto controllo della
taratura

‘| Incompleto

piano enalitico incompleto, inadeguato e
non rispeitato per le malerie prime e/o
per il prodotto finito

11 piano analitico non ¢ completo per tipo di analisi; il
numero e la frequenza degli .esami effettuati. &
inadeguato alla pri aduzxone azxendale, piano analitico

non' rispettato '

3

carenze nell'identificazione ed
individuazione degli ingredienti, dei
semi-lavorati e dei prodott finiti

Sistema di rintracciabilita inadeguato

assenza di controlli  analiici  sulla
miscelata

1 controlli non sono mai stati effetiuati

assenza della taratura delle bilance

Le bilance non sono mai state tarate oppure non sono
tarate regolarmente con © Senza registrazioni
sull'avvenute controllo della taratura.
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3.3.3 Criterio 3: controllo della produzione

Una buona pestione deriva anche dal controllo della produzione attraverso:

- la scelta dei fornitori delle materie prime, degli additivi e dei vari ingredienti:

- laccertamento della qualita delle materie prime su campo ¢ mediante la procedura di
selezione dei fomnitori;

- la completezza, 'adeguatezza ed il rispetio del piano analitico sulle materie prime e sul
prodotto finito;

- la tracciabilita interna di wutti i prodotti;

- icontrolli analitici sull’omogeneita della miscelata;

- la taratura documentata delie bilance.

3.4 Categoria D: sistema di autocontrollo.

3.4.1 Criteriol: completezza formale del piano di autocontrollo

Un piano di autocontrollo efficace, basato su un’adeguaia applicazione dei prerequisiti e des
principi

HACCP, & di fondamentale importanza ai fini della sicurezza alimentare.

Nella definizione dei punteggi, & stata assegnata una maggiore importanza all’attuazione e
all’agpiornamento del piano di autocontrollo rispetto alla mera predisposizione di un documento

scritto.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: completezza formale del piano di autocontrollo
VALUTAZL ppscrizions SPIEGAZIONE
ONE
=  pianc di autocontrallo completo dal Per esempio’
punto di vista formale, sostanziale ed 5 presenza del manuzle di
adeguato alla realid aziendale autocontrelle, datato e firmate e revisionato,
& presenza di tutte le procedure,
datate e firmale e revisionate;
- presenza delle Istruzioni Operative
Completo consegnate al personale regolarmente controfirmate;
e adepguato - presenza dell’analisi dei pericoli e
0 I'individuazione dei CCP:
- presenza  dell'individuazione  dei
limiti critici e delle azioni corretiive:
- controflo dei CCP, delle non
conformita e delle azioni carrettive;
S corretta gestione delie
registrazioni
« il pianoc di autocontrollo @& Per esempio!
sostanzialmente  adegumio  alla realtd - mancanza del documento che identifica il
aziendale ma ¢ incompleto dal punto di vista | responsabile delia produzione o della qualita :
Adegpuato | formale - mancanza o ritardo  nell'aggiornamento
1 dell’organigramma;
= vi s50N0 ritardi o carenze nella
documentazione della manutenzione, della pulizia,
della derattizzazione -
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» e procedure presentanoc carenze Per esempio:
in numero limitato e di tipo formale - le procedure
non sono codificate, datate, revisionate o firmate:

- carenze sull'indicazione delle irequenze

(procedura pulizia, deraitizzazione, controlli
analitic]--) b ' :
«il piano di autocontrello presenta Per esempio!
carenze sostanziali - ' azionj
correttive inadeguate e insufficienti
»|' analisi dei pericoli e individuazione & proced
dei CCP incompleta, oppure ura di formazione del campione incompleta
B i proced
;néompleto e procedure di verifics e di comirollo uré li-l f]tu‘n richiamo presente ma XPETTP‘Eta pmcea

incomplete, oppure

ura‘di rmtracmabﬂlta mcumpleta
- L i i corsi
di formazione non sono dncumentati ;
- incomp

» assenza dei limit critici

prodatti finiti

.+ il piano di autocontrollo é inadeguato, Per esempio: .
incompleto e presenta carenze sostanziali - : assenz
2 della procedm‘a di formazione del campione,

T inadeg
uatezza della procedura di puhzla, di derattizzazione e
della procedura di contmllo del]e mater}e pnme e de1

« assenza o palese inadeguatezza di una
o pilt procedure essenziali, oppure

prodotti finit’ .
eassenza dell'analisi dei pericoli ed - PR assenz
Inadeguato | delf'individuazione dei CCP, oppure a della procedura di ritire richiamo
5 sassenza di proceduwe di verifica, di - SR
controllo e assenza di azioni correttive, |2 della procedura di rintracciabilita ;
oppure - assenz
« assenza dei Hmit critici a di ir;[m‘mazioni scritte -al “personale su compiti e
responsabilita

- inadeg
uato controllo dei fornitori , delle materie prime e da
prodotti finiti

3.4.2 Criterio 2: grado di applicazione pratica

Dovra essere accertata la coerenza tra quanto previsio nel piano di autocontrollo e quanto
effettivamente avviene in mangimificio. In questo caso, ad una valutazione sfavorevole del criterio
“condizioni generali e di manutenzione”, oppure in caso di rilievi sull’igiene della lavorazione,
dovra necessarjamente corrispondere una valutazione pitl sfavorevole relativamente all’adeguatezza
del piano di autocontrollo.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

-2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: grado.di apphcazlone pratlca
VALUTAZIO g g :
NE DESCRIZIOCNE SFIEGAZIONE
» it piano viene applicalo secondo C's unz correlazione tra quanlo scritte nel manuale di
quanlo specificate nel documento scritto antocontrollo e qunnln venfcnln dumme |] suprallungo in
stabilimento. B - s
. Je registrazioni  sono  complete, - tutte  le prncedure vengunn nspellam
Applicato adeguale e documentate seguendo !e modalitd ed i tempi previsii’ ©+
[V - BT la documentszione - presente- agh atti &
valida e rispeita quanto previsto dal manuale e dalle procedure.
- il sistema @ aggiomato S SN B EE T
. corretta applicazione del sistema di A seguito di una simulazione pratica, si-& verificata
tracciabilitd, rintracciabiliti ¢ procedura di | I'efficienza della tr.xccmbzllta della riniracciability e del ritiro-
ritiro-richiamo richiamo
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Carenze
RTINS

o

. carenze nell appicarone ded pima di
antorantrolio CIPH} [RNHEAN] sulfantvic

prochatva e sulls guasdites del pradaette

Per escmpio!

viosonn ritardi nell'applicazione i quante indicatn dotle
peocedie (manutenzione, pulizia, deratiz
froquenza i amadisi=) senza riflessi sull’altivita produltiva «
sulli qualitg del prodeitn

Zione, BUITCED

- B registrazion Sono stcomplet:

I DON ¢ agRinrnstn

Per pxempind
= non sono
st offettuati gl wdmi aggiorsamend oppure e ultime
modifiche al manuale ofo atle procedore
- devinn
cssere agpioriite be planimetrie

. correlti del sistema
ety apa

ritiro-richioo

iabitita, rinteacciability » procedees di

A sepnito di ung simulazione praticn, soe0 verificats
Vefficit
tichiamo

za dlella waccinbifitg, delts vintruceinbili o del ritirn-

Carenze
maggior

&)

. earenze rilevanti neli zpplicazione del
pinpe i auteeantroblo che possens creane

problematiche sanitarie

Per vsempiot

- [ g b PAL
maggiori  acil applicazione  dedle procedure per o o pulizis
delfimpiante, degli aulomezzi o per i gestiones delle pofver

- piino
analitico parzinlimente rispetialo

v registrazioni  sono  incomplete,
inadeguate ¢ insufficienti

- il sistema non & agginraito

Per esempio:
lo Istruziont operative son sono state apgiorniale © no
snno state distribuile al personale

. vorreltn applicazione del sistemi di
tracciabilita ¢ rimracceiabifitd ¢ carenze nells
procedura di ritiro-richiamo

A sepuito & ouna simadazione  prat st 0 verilieals
lefficienza dolln tracciabilitd, delta rintracclabilith ma corenze
nelln pracedurs di ritiro=richiamo

Nen
applicato
5

. man

applicazione  del piano di
authenntralin

Por asumpio’

" assenzie di
pulizia dell'impianto, depli sulomerzt e insufficienie gestione
delle polver

- pinn
analilico nan rispetlato

. nssenza delle registrazioni, oppure frer esempin:
5 assenza di
- registrazione delle pesste degh additivi
N HERIRIFE]
dielle repis ioni della manutenzione  dell'impianto e delle
alreszatire
- ARSMIZA
defla docsnentazions defla derattizzazione o disinfestzionn
- ASKCTN
della documentazione relativa alla taratura delie bilance
- assenzi
dei rappozti i prova dei controlli analitici
- mancata  applicazione delle  azioni

corretlive in caso di non conformitd riscontrate
durante 'applicazione delle principali pracedure,
appee

. assenza di controflo efo i
Fegis ione del monitorapgio dej CCP, oppure

» il sistemi non & aggiornalo oppure

. inadeguatezza  della gestione  della

tracciabilita e della rintracciabiliti dei prodotii »
dellp procedura di ritiro/richinmo

Difficota ¢ lentezza nell'individuazione dei prodetti o
seguito di una simazione pratica

3.5 Categoria E: dati storici

351

precedenti controlli

La valutazione dei dati concernenti i problemi storicamente riscontrati in uno stabilimento & un
indicatore del livello di rischio del medesimo, in funzione del tipo di non

minore).

La valutazione deve avvenire in base:
- al tipo di irregolarita (strutturale, gestionale, analitica, ecc);
- alla gravita della irregolarita;

Irregolarita, non conformiti e positivitd  pregresse riscontrate ¢ risultati dei

conformita (maggiore o
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- alla possibiliia che il problema abbia influenza diretta sulla sicurezza dei mangimi prodotti;
- ad un’eventuale tendenza alla reiterazione.

_ Piti in generale, sono da considerare “irregolariti” le non conformita relative a:

- aspeiti strutturali e mantenimento dei requisiti che hanno permesso il rilascio della
registrazione e/o del riconoscimento;

- comportamento del personale e/o della direzione;

- condizioni di manutenzione, controlle delle sirutture e delle alirezzature;

- aggiornamento e implementazione del piano di autocontrollo.

Qualora nel corso degli interventi di controllo ufficiale il veterinario riscontri una o pii
irregolarit? relative agli aspetti sopra richiamati, documentera il rilievo e prescrivera la rimozione
delle carenze. Proprio sulla base di tali prescrizioni dovrd essere effettuata la valutazione
dell’esistenza di non conformita pregresse.

Per quanio concerne le irregolarita analitiche & necessario chiarire il significato di “non
conformita” e di “positivita™. :

‘81 definiscono come “non conformitd” analitiche wvalori al di sotto dei limiti di legge o
dichiarati in etichetta. _‘ :
. Si definiscono come “positivitd” analitiche valori superiori ai limiti di legge fatte salve le
tolleranze ammesse,

Sono da considerarsi contaminazioni gravi per la salute animale ed umana le positivita relative
a: :
sostanze farmacologicamente attive

oligoelementi sensibili (Cu, Zn)

_sostanze indesiderabili con limiti normati .
. microrganismi patogeni

Valutazxone ed assegnazione del punteggio (prendere in considerazione i dati stoncl degli
ultum 2 anni di attivitd)

e o e

. LCRITERIC DI VALUTAZIONE:  irregolariti e non conformitd ‘pregresse riscantrate e risultati dei precedenti

controlli
VALUTAZIONE DESCRIZIONE SPIEGAZIONE
. irregolarita non_ripetute e/o risoite Per esempia?
che, pure avendo dato origine a prescrizioni su - alle finestre manca la rete cenlro |
carenze di natura strutturale efo  igienico~ | Piccion ) X
sanitaria efo gestivnale, non determinano un - !955?' dl_scarxconnn coperta
grave o sosianziale rischio per la sicurezza e la N i sacchi delle materie prime o del

prodotto finito non sono sollevati dal pavimenlo o non sono

separati per categoria; sono rod

Non HEShE o silms noen sono numerali e identificati
correttamente : .

qualita del prodotta

Slgmf‘?a"ve e i locali nen  hanno  un'ampiezza
formali adegunta all'entita della produzione

0 T i docali. nop . haano:  un'adeguata

illunﬁnazione I : g .
S asséhza di un'area o Jlocale per i
materiali residui non idonel o;per i prodeiti-commercializzati
ma.non fabbm::lu dal]n stabilimenta
i S gssenza diun locele per gli imballaggi
. assenza di noa conformiti e positivila
analitiche pregresse riscontrate
. irregolaritd ripetule efo non_risolie Per esempio:

Non che, pure avendo dato origine a prescrizioni su jrregolaritd - pon  significative o formali che non
significative Ofcarenze di natura strulturale efo  igienico— | determinanc un grave-o sostanziale rischio per Ia sicurezza e
formali ripetute sanitaria efo gestionale, non determinanc un la qualita del. prodotto come gh e5empi del riquadro

3 grave o sostanziale rischio per la sicurezza e la | B ma, ripelute _e/o non risolte al  secondo

rualita del prodouo, eppure soprallucgo effeliva
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. Iresengs i son conlormt asaditichs:
prepresse piscontvate non petsle cfo_risate

(ovrnsinaliy

Por vsempio:

- presenzn i addidvi consemir
quiantitativi inferior & guamto previsto dalla ooty
vigenle

- presenza  di OGM in mangim
ctichetati coms non OGM

. wregolarity che determinang un rischio
per da sicurezza e da quabitd del prodotto, pon
vipelite e prontaments risolte oppuaee

Per usemgpiod

- carenze  stoutturali e di mantenimento ded
requisiti che haane permesso il rilascio delln registraziony
cfo del riconoscimentos

. scorretto camportamentn del personate o delin
direzione;

- inidones catlizioni Ji maputenzians ¢ comroflo
delle strutture ¢ delle atirezzoture

- mancanzn sggiernamento ¢ implementazisme del
piano di autocontrells.

- presenza di non conformitd analitiche
pregresse riscontrate gpetute ¢ non risolte o di
sositivitd analitiche non_ripelule efo prontamente
risiolte (nccasionalit

Feor esempiot

= non copformitt
amalitiche come gli esempi did riquadro precedente correlato
o questo punto me ripetwte efo_non risolle # sceeondo
sopralluagn effettuatn

- nositivita
anatitiche a {armacologicamen altive,
oligoelementi sensibili {Cu, Zn). sostanze Indesiderabili con
limiti normat che comportino ripercussioni gravi sulfa salute
umana o animale non ripewte efo risolte (ocensjonali)

sostanze:

Sostanziali o
pravi isolate e risolte

6

Sostanziali o

pravi ripetute e non
risolte
10

3 chir (ierminane un rischio
a el quatita del prodotto, ripeiute
o irrisolte, oppure

per b sicur

Per esempio:

- carenye  sirutturali ¢ di o manienimentn  det
requisili che hanno pertiesso i rilaseio defla registravione
e/n el riconascimenio:

- scorrelto comportamento del personale e della
direzivne;

- inidonee condizioni di manuenziong ¢ conwnlle
delle strutture e delle stirezzature’

- mancinza agpiornamentn ¢ implementazione del
piano di zutocontrollo.

wda v servizio di
olvare i problemi

- conllitti = tea
contrafln /o indisponibil
nario ulficiale

vitevati dal vt

- presenza ol pogitivitd  analitiche
ripetute  ofo_irrisulte o posiivits  pravi per
sipnificalivita ded valore riscontrito

pogitivith annlitiche per sostanze farmscolugicamente:
siive,  oligoelementi  sensibili  (Cu,  2Zn),
] iderabili con limiti normati che comporting ripsreussioni
Iz salute: umana ed animale rpetule e/o irrisolte

4. MODALITA’ OPERATIVE

La classificazione degli stabilimenti in base al rischio dovrd essere condotia attraverso un
sopralluogo nel mangimificio effettuato almeno una volta all’anno come intervento di supervisione
da parte del veterinario ufficiale referente di settore prendendo come riferimentio tutle le fasi
valutative descritte nelle apposite schede (Allegato C).

E’ possibile individuare 3 fasi:

1. Pre-operativa

Prima di effettuare il sopralluogo bisogna considerare alcuni fattori importanti quali:
- laricerca e la valutazione dei dati storici relativi ai precedenti controili;
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-+ la verifica della presenza o meno di prescrizioni, sanzioni o altri provvedimenti adotiati in
via ufficiale quali ad esempic segnalazioni di pronta allerta relative alle produzioni degli impianti
da classificare;

~. . il controllo dei risultati dei campionamenti ufficiali effettuati;

La raccolta di questi dati risulta importante per ottenere un quadro significativo dello storico del
mangimificio, dell’attivitd svolta dal servizio veterinarioc e soprattutto dell’evoluzione della
situazione dell’impianto nel corso degli anni.

2. Operativa T

Durante il sopralluogo sard importante conoscere i dati relativi agli indicatori di rischio.
L’analisi dovra pertanto essere basata il pili possibile su elementi oggettivi e condotta attraverso:

- la valutazione delle condizioni strutturali e di manutenzione della struttura, dell’impianto e
delle attrezzature; :

- lavalutazione delle modalita di lavorazione e della competenza e formazione del personale;

- la valutazione delle condizioni delle materie prime, dei semilavorati e dei predotti finiti;

- il controllo del piano analitico sulle materie prime e sul prodotto finito;

- lavalutazione della tipologia, dei volumi, della gestione e del controllo della produzione;

- l’adeguatezza e ’applicazione pratica del piano di autocontrollo ed il funzionamento del
sistema HACCP (presenza, adeguatezza, implementazione).

- = I'esame della documentazione relativa ai sopralluoghi precedentemente effetmati e pin in
generale {'attivita di contrello ufficiale espletata presso 1’impianto.

Dovrd inoltre essere presa visione di tutta la documentazione relativa allo stabilimento
sottoposto a classificazione (ad esempio: atto di rilascio del riconoscimento e / o della registrazione,
alire autorizzazioni alla produzione, registrazioni UVAC, elenco clienti e fornitori, documenti
commerciali, ecc...).

Per ogni mangimificio, durante l'intervento, devono essere compilate le schede per la
classificazione (Allegato A) evidenziando, a seguito di un’approfondita valutazione dei criteri di
rischio, 1 diversi punteggi assegnati. La scheda dovra poi essere completata con i dati anagrafici
dello stabilimento. Si ha cosi a disposizione lo strumento necessario per effettuare il caleclo del
rischio sanitario e quindi la categoria di appartenenza del mangimificio.

3. Conclusiva

La terza fase si attua riportando sul file della scheda di calcolo (Allegato B), i dati ottenuti con
la scheda di valutazicne (Allegato A). Il foglio effettuera in automatico il computo dei punteggi e
definira in base ai parametri stabiliti qual & la categoria di rischio dello stabilimento.

Al fine di evitare valutazionj dissimili e interpretazioni non corrette, si riterrebbe opportuno che
il metodo proposto venisse applicato, nelle singole realtd territoriali tenendo conto delle
sottoindicate esigenze:

- le valutazioni vengano effettuate da un unico soggetto, appositamente delegato o, in
caso di situazjoni particolarmente complesse, da un gruppo di lavero allargato composto anche da
altri referenti di settore (regionali o di altre ASL);

- prevedere incontri ordinari con altri referenti di settore appartenenti ailo stesso
quadrante, per uno scambio di opinioni inerenti le esperienze maturate in medo da apportare le
necessarie correzioni al protocollo di intervento.

Il ricorso all’assegnazione di punteggi predeterminati presenta I’indubbio vantaggio di
uniformare maggiormente la valutazione in realt territoriali diverse, ma poirebbe in qualche caso
portare a risultati che non rispecchiano appieno leffettivo rischio sanitario dello stabilimento
considerato.
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In casi motivati ed in seguito alle conoscenze specifiche dei valutatori, il giudizio definitivo
sull impianto potrd quindi subire parziali modifiche.

La classificazione potra subire variazioni in quanto intesa in forma dinamica, tenuto conto di
possibili variazioni che intervengono nel tempo, quali ad esempio:

- migliorie rilevanti delle strutture ¢ della tipologia produttiva;

- esili di campionamenti ufficiali, degli interventi di controllo e dei sopralluoghi effettuati
da altri orpani di controllo;

- non conformitd o positivita evidenziate nel corso della normale attivila ispettiva e di
vigilanza;

- risoluzioni di non conformitd pregresse.

Si dovrd comunque procedere ad una rivalulazione della classificazione di ogni singolo
impianto almeno con frequenza annuale, trasmettendo alla Direzione Sanita Pubblica le valutazioni
con 'aggiornamento dei punteggi attribuiti.
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Allegato A

SCHEDA PER LA CLASSIFICAZIONE DEI MANGIMIFICI IN BASE AL RISCHIO

VALUTAZIONE DESCRIZIONE . PUNTEGGIO

Nuova costruzione stabilimenti cestruiti negli ultimi § anni 0

» stabilimenti anche di vecchia costruzione ma che hanno avuto
una significativa ristrutturazione negli ultimi 8 anni; uno
stabilimento puo essere [atto rientrare in questa categoria se
la ristrutturazione ha coinvolto parte dei locali di lavorazione, | 1
di deposito e se ha permesso la rierganizzazione dm locali e
delle linee di produzione

Recente .
ristrutturazione

Abbastanza recenti

stabilimenti costruiti tra gli 8 e 20 anni o che hanno avuto una 2
significativa ristrutturazione in tale periodo.

« stabilimenti con pit di 20 anni che non hanno avuto

Datate . ..
e ristrutturazioni significative

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: conszlom Stedthical condmom di man:.
TR deIl 1mp1anto e delle attrezzature

VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO

+ mnessuna carenza nella pulizia e manutenzione degli impianti e
delle attrezzature e/o

e | locali di stoccaggio materie prime e prodotti finiti, i1 locali
inlerni di produzione, gli impianti e le atbrezzature sono
improntale a criteri aggiornati (allegato II, Reg (Ce) 183/2005)
e/o

» evidente ed efficace lotta coniro gli infestanti e/c
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o ntilizzo di hilance clettroniche computerizzate con letture oliche
del prodotto, decumentazione della pesata degh additivi e/o con
cappa di aspirazione e/o
s pestione computerizzata deghi impianti
o pulizin ¢ manulenzione della struttura |, degli impianti e delle
Altrezzalure con carenze minor che non incidono sulla corretla
atlivita produttiva ¢/o;
o i locali di stoccagpio materie prime o prodotti finitd, i locali
interni di produzione, gl impianti ¢ le alrezzalure sono
. improntate a criteri aggiornati (allegato 1l Reg CE 183/2005) /o
Discrete 4 . . 2
v efficace lotta contro gli infestanti e/o
o utilizza di bilance elettroniche e/o meccaniche con regolare
documentazione delle pesate degli additivi e con aspirazione
e/o
» pgestione computerizzata deghi impianti
e pulizia e manutenzione della struttura , degli impianti e delle
attrezzalure con carenze maggiori
o i locali di stoccaggio materie prime e prodott finiti, i locali
interni di produzione, gli impianti ¢ le attrezzature sono in corso
. di adeguamento (allegato 1 Reg CE 183/2005)
Scarse 4
» inefficace lotta contro gli infestanti
s utilizzo di bilance elettroniche e/o meccaniche con regolare
documentazione delle pesale ma senza aspirazione
s eslione meccanica degli impianti
e pulizia e manuienzione della strutiura . degli impianti e delle
attrezzature con carenze imporlanti
o i locali di stoccaggio malerie prime e prodotti finiti, i locali
interni di produzione, gli impianti e le attrezzalure presentano
L carenze che possono riflettersi sul processo produtiivo
Insufficient 6
« inefficace lotta contro gli infestanti
e utilizzo di bilance meccaniche senza decumentazione dele
pesale e senza aspirazione
o pesiione meccanica degh impianti
B CATEGORIA: PERSONALE ED ENTITA’ PRODUTTIVA
1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: formazione del personale
VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO
elevata professionalitd e disponibilita alla collaborazione della
direzione dello stabilimento e/o
buona preparazione del management aziendale sui temi della
Elevata sicurezza alimentare, dell'autoconirollo e della rintracciabilita 0
e/o
elevato grado di conoscenza del processo produttivo da parte
del personale
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Discreta

discreta professionalita e disponibilita aila collaborazione della
direzione dello stabilimento e/o )
preparazione limitata del management aziendale sui temi di
sicurezza alimentare dell’autocontrollo e della rintracciabilita
e/o

discreto grado di conoscenza del processo produttiva da parte
del personale

Scarsa

scarsa professionalita e disponibilita alla collaborazione della
direzione dello stabilimento e/o

scarsa preparazione del management aziendale su temi di
sicurezza alimentare, dell’autocontrollo e della rintracciabilita
e/o

grado approssimativo -di conoscenza del processo produttivo |-
da parte del personale

Insufficiente

insufficiente professionalita e indisponibilita alla
collaborazicne della direzione dello stabilimento e/o.
insufficiente preparazione del management aziendale sui temi
di sicurezza  alimentare, dell'autocontrollo. e della
rintracciabilita e/o

insufficlente grado di conoscenza del processo produtiivo da
parte del personale con possibili ripercussioni sulla gualita e
satlubrita del prodotto

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: * dimensione-dello stabilimento ed entita della produzione -

VALUTAZIONE

DESCRIZIONE

PUNTEGGIO

Artigianale

stabilimenti in cui la produzione media annua & uguale o~

inferiore a 50.000 guintali di mangime (produzione bassa)

(Ok

Piecola impresa

stabilimenti in cui la produzione media annua varia da 50.000 a
250.000 quintali di mangime (produzione medio—bassa)

Inclustriale medio

stabilimenti industriali in cui la produzione media annua varia
da 250,000 a 1.000.000 quintali di mangime (produzione
medio—elevata) ’ :

Industriale grande

stabilimenti industriali in cui la produzione media annua &
superiore a 1.000.000 quintali di mangime (produzione
elevata)

3,CRITERIO DI VALUTAZIONE:  dimensiorie del mercato servito' .~ °

. VALUTAZIONE

DESCRIZIONE

i i.oéél]e

commercializzazione mella sola provincia dove & ubicato 16
stabilimento

0

Regionale

commercializzazione limilata alla Regione Piemonte

Nazionale™

commercializzazione verso altre Regioni italiane

Comunitario/Paesi
lerzi

commercializzazione = in ambito Comunitario;

esportazione verso Paesi Terzi

oppure
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C CATEGORIA:

GESTIONE DELLA PRODUZIONIE

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE:

classificazione della produzione

VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO
» produzione di mangimi completi e/o complementari con uso di
additivi  tecnologici e/o  organolettici  e/o  premiscele  di
Produzione con nutrizionali {Cu, Se, vit . A, vit. D)
rischio « produzione di mangimi con OGM ammessi 0
SRERE e non ulilizzo delle PAT (farine di pesce)
« no produzione di mangimi medicati ¢/o premiscele di additivo
« produzione di mangimi completi e/o complementari con uso di
additivi tecnologici efo organolettici e/o  nutrizionali  e/o
zoolecnici e/o coccidiostalici e/o
Produzione con » produzione di mangimi medicati e/o premiscele di additivi con
rischio linea doppia di produzione efo 1
minore » produzione di mangimi OGM free e/o biologico con fossa di
scarico dedicata ed impianto di lavorazione separato e/o
« utilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea dedicata in
stabilimente che non produce alimenti per erbivori
« produzione di mangimi completi e/o complementari con uso di
additivi tecnologici efo organolettici e/o nutrizionali e/o
zoolecnici e/o coccidiostalici e
Produzione con « produzione di mangimi medicali e/o premiscele di additivi con .
rischio maggiore linea unica e/o 2
» produzione di mangimi OGM [ree efo biologico con fossa di
scarico dedicata ma con implanti promiscui e/o
o utilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea unica in
stabilimento che non produce alimenti per erbivori
« produzione i mangimi completi e/o complementari con uso di
additivi tecnologici e/o organclettici efo nutrizionali e/o
zoolecnici e/o coccidiostatici @
Produzione con « produzione di mangimi medicati e/o premiscele di additivi con
rischio linea unica e/o 3
elevalo « produzione di mangimi OGM free e/o biologico con fossa di
scarico ed impianti promiscui e/o
» utilizzo delle PAT (farine di pesce) in stabilimento che produce
alimenti per erbivori
2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: gestione delle contaminazioni crociate
VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO
completa geslione della pulizia dell’'impianto, del
Completa confezionamento, degli automezzi e correfta gestione delle 0
polveri
adeguata gestione della pulizia  dell'impianto, del
Adeguata confezionamento, degli automezzi e corretta gestione delle 1
polveri
Incompleta incompleta gestione della  pulizia dell'impianto, del 2
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confezionamento, degli automezzi ed incompleta gestione delle
polveri .
* inadeguala gestione della pulizia dell’ impianto, del|
Inadeguata confezionamento, degli automezzi e scorretta gestlone delle 4
polveri
3.CRITERIO DI VALUTAZIONE: controllo della praduz;one 7 RER . ’ :
VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO

» completezza e adeguatezza del piano analitico 'sulle materie
prime e sul prodotto finito

s controlli analitici completi circa l'omogeneita della miscelata
Completo - — — - — : 0
* identificazione ed individuazione degli ingredienti, dei semi-

lavorati e dei prodotti {initi

o taratura delle bilance regolarmente documentata

spiano analitico sulle materie prime e/o sul prodotto finito
completo, rispettaioc ma non adeguato all’entita della
produzione e/o

sconirolli analitici incompletli circa 'omogeneita della miscelata
e/o 1

eidentificazione ed individuazione degli 1ngred1ent1 ‘dei semi-
lavorati e dei prodotti finiti e/o

Completo con
carenze minori

staratura delle bilance regolarmente documentata

spiano analitico sulle materie prime e/o sul prodotto fmlto
incormpleto e inadeguato alla realta aziendale e/o

salcune carenze nellidentificazione ed individuazione degh
ingredienti, dei semi-lavorati e dei prodotti finiti e/o 2

Completo con
carenze maggiori

sassenza di controlli analitici sulla miscelata e/o

staratura delle bilance ma senza regolare documentazione

spiano analitico incomplelo, inadeguato e non rispettato per le
materie prime e/o per il prodotto finito

ecarenze nell'identificazione ed individuazione degli ingredient, )

Incompleto dei semi-lavorati e dei prodotii finiti 3

sassenza di controlli analitici sulla miscelata

sassenza della taratura delle bilance

D CATEGORIA: SISTEMA Di AUTOCONTROLLO _l
lCRITERID DI VALUTAZIONE: complefezza formale 'd_él‘Piaﬁ_p ‘divaptgcorvih'ollok
VALUTAZIONE DESCRIZIONE - PUNTEGGIO
Completo » piane di autocontrollo completo dal punto di vista formale, 0
e adeguato sostanziale ed adeguato alla realta aziendale
» il piano di autocontrollo ¢ sostanzialmente adeguato alla realta | oo
Adeguato : o .. 1
aziendale ma & mcomp]em dal punto di vista formale
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le procedure presentano carenze in numers limitato e di tipo
formale

il pinno di antocontroflo presenta carenze sostanziali

I'" analisi dei pericoli ¢ individuazione dei CCP incompleta,

che possono creare problematiche sanitarie

incompleto oeppure 3
procedure di veriflica ¢ di controlio incomplete, oppure
assenza dei miti eritici
il piano di autocontrolle ¢ inadeguato, incompleto e presenta
carenze soslanziali
assenza o palese inadeguatezza di una o pio procedure
essenziali, oppure

Inadeguato assenza dell’analisi dei pericoli ed dell'individuazione dei CCP, 5
oppure
assenza di procedure di verifica, di controllo ¢ assenza di
aziord corretiive, oppure
assenza dei limiti critict

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: grado di applicazione pratica

VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO

il piano viene applicato secondo quanlo specificalo nel
documenio scritio
le registrazioni sono complele, adeguaie e documentale

Applicato 0
it sistema ¢ aggiornato
corretta applicazione del sistema di Lracciabilita,
rintracciabilita e procedura di ritiro—richiamo
carenze neli’applicazione del piano di autocontrollo senza
riflessi sull'attivita produttiva e sulla qualitd del prodotto
le registrazioni sono incomplete

Carenze minari 2
il sistema non ¢ aggiornato
correita applicazione del sistema delia tracciabilita,
rintracciabilita e procedura di ritiro-richiamo

- carenze rilevanti nell'applicazione del piano di autocontrollo
Carenze maggiori 3
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» le registrazioni sono incomplete, inadeguate e insufficienti

» il sistema non é aggiornato

* coiretta  applicazione del sistema di  tracciabilita. e
rintracciabilita e carenze nella procedura di ritiro—richiamo

» mancata applicazione del piano di autocontrollo

* assenza delle registrazioni, oppure

* mancata applicazione delle azioni correttive in caso di non
conformitd riscontrate durante 'applicazione delle principali
procedure, oppure

Non applicato 5

s assenza di controllo e/o di registrazione del monitoraggio dei
CCP, oppure

» il sistema non ¢ aggiornato oppure

* inadeguatezza della gestione della tracciabilita e della
rintracciabilita dei prodotti e della procedura di ritiro/richiamo

E CATEGORIA: DATI STORICI

il CRITERIO DI VALUTAZIONE irregolaritd e non conformitd pregresse nsconh‘a’te e risultatl de1
precedenti controlli

VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO

» uregolaritd non ripetute e/o risolte che, pure avendo dato

origine a prescrizioni su carenze di natura strutturale e/o
Non significative o igienico—sanitaria e/o gestionale, non determinano un grave o
formali sostanziale rischio per la sicurezza e la qualita del prodotto 0

» assenza di non conformité e positivild analitiche pregresse
riscontrate

= irregolaritd ripeiute e/o non risolte che, pure avendo dato
origine a prescrizioni su carenze di natura strutturale e/o
igienico-sanitaria /o gestionale, non determinano un grave o
sostanziale rischio per la sicurezza e la qualita- del prodotto,
oppure

Non significative o
formali ripetute

» presenza di non conformitd analitiche pregresse riscontrate
non ripetute e/o risolte (occasionali)

Sostanziali o gravi | irregolarita che determinano un rischio per la sicurezza e la
isolate e risolte qualitd del prodotto, non ripetute e/o prontamente risolie 6
oppure
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presenza di non conformitd analitiche pregresse riscontrale
ripetute e nop risolte o di posilivitd analitiche non ripetute /o
prontamenie risolte (occasionali)

Sostanziali o gravi
ripetuic ¢ non
risolie

irregolariti che determinano un rischio per {a sicurezza e la
qualita del prodotio, ripetute efo irrisolte, oppure

conflitt tra azienda e servizio di controllo ¢/o indisponibiliti a
risolvere i prablemi rilevati dal veterinario ufficiale

presenza  di posilivitda analiliche ripetute e/o irrisolte o
positivita gravi per significativita del valore riscontrato
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_ Allegato B
A) CHECK LIST ANAGRAFICA E DOCUMENTAZIONE

DELLO STABILIMENTO

1. DATI ANAGRAFICI ED INFORMAZIONI GENERALI

» ragione
SOCT A B . st e et e e e e e

= Jegale

TADPPIESENIANTE. ...ttt ettt eyt et e s e e e e e e e e
s sede

legale. .o e,
e sede

PROGUELIVAL . -1 uit ittt e et e
0 Bl MO . . e
B
O BUIIALL Lottt e
s data di

COSTTUZIONI . ..ottt ettt e e e e e e e e e

o data ultima ristrutturazione
SIEDIICALIVA. ..

e giorni di lavorazione ed
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o tolale addetti

— O

nessun dipendente, numero addetti inferiore a 5

—— [] Comunitario / Paesi

Terzivece i
- [ Nazionale
° dimensione del mercalo servito
A Regionale
—ul Locale
e approvvigionamento idrico: acquedotio pubblico: ]
pozzo privato: ]
presenza di referto di
[ETELE3eX| PLF- 1o cponmaeea B BN A0 OO B A B 0E SOCOT BB BAO DR B AR AR ABANEREEAE
o . . e e S] NO
o utilizzo additivi e/o premiscele di additivi ] ]
. uso di mangimi S1 | NO ]
complementari.......o.oovviiiriiii
e utilizzo di premiscele Sl NO
MEdiCale.. ..o e u 0
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. tipologia di additivo utilizzato:
tecnologico ] nutrizionale [ ] coccidiostatici / istomonostatici [}
organolettico [ zootecnico ]
» utilizzo PAT (proteine amimali Rl ] NO ]
trasformnate). ... ..o e =
. |SL NO
s . .produzione di mangimi per il circuito ' O L]
biologico. .o iviiiiiciiieae,
ST NO
. produzione di mangime per il circnito non OGM L] ]

o tipologia di mangime prodotto:

>  semplice ] “additivi i
»  composto non additivate [ ] premiscele di additivi O
>  complementari ] prodotti intermedi ]
> minerali L] medicati ]
¥  completo L]
s quantitativo annuo di mangime prodotto in sacchi
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mungime destinato o

~ bovini ... ] SUIH e e L] cunicoli .oovviieiini ]
> avicolio....... ] piccoli ruminanti.................L H equini........... L]
Fopesci. ]
YL T T T PPy PPy
quantitativo annuo di mangime medicato prodotio
(@1lecenscnopocoontstnsasatanaIRanEIARNAAENcopAnEaanEon:
presenza di un laboratorio interno al ST = NO M
mangimilicio.....oooooii
DOCUMENTAZIONE
planimetria penerale dello stabilimento (almeno scala 1:1000) ............ Sl ] NO ]
planimetria locali di produzione ¢ deposito con ubicazione impianti e
attrezzature (11100) . e S1 N NO ]

autorizzazione alla produzione (L 281/63)n°. ... de

registrazione/riconoscimento (Reg CE 183/2005) n®....oinin

autorizzazione utilizzo farine di pesce ... SI ] NO ]
registrazione UVAC:  n®.....i delo
autorizzazione alla produzione degli alimenti medicamentosi g NO
(DS 90/93) N7 L. et ] U]
eventuale presenza di cerlificazioni di qualitd................oooe
..................................................................................... S1 0 NO 0
QUALES Lo

documentazione smaltimento rffluti.......ooooi S1 O NO ]
sono presenti delie prescrizioni del Servizio Veterinario ancora in

SOSPESD ©.e et aeraineertat e eeneean e nn et e e bt e s bbb et et s S1 NO

S5 21 S e s O [
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B) CHECK LIST REQUISITI STRUTTURALI DELLO

STABILIMENTO
STABILIMENTO. ... res s snene e e
1. REQUISITI GENERALI AREA CIRCOSTANTE LO STABILIMENTO
» condizioni generali delle arce circOSIANT ...
SI N
B TR CITZIONE e e s v st et etesi e et e e e et e L1 0 1
Sl NO
e accessi ed ingressi controllati L. U ]
R L O O R PR TETEETIRRLEEEEREIEREE

2. MATERIE PRIME
a) materic prime alla rinfusa:

® [0SS0 0] SCATICO 12+ en et s s e et e et e s e et e et e e e e et ettt ata e s e e et e b e b e a b e
Sl NO

o T0sse di scarico dediCale. ... vr i [ O

o fosse di scarico provviste di prolezione (sotlo tetfoin/con copertura SI 0 NO 0]
della griglia). ... oo

o disposilivi per la separazione di eventuali corpi estranet.......oocooeenen S1 ] NO !

o dispositivi per il campionamento secondo metodiche ufficiali S1 0 NO ]

e deviatore di flusso sul primo elevatore (per ricarico del prodotto non |31 . NO u
accettato dopo 10 SCAIIEOY. .. .oiiir e ettt

e adozione di un sistema automatizzato per lo scarico in sicurezza delle S1 ] NO ]
materie prime alla rinfusa. ...

b) materie prime in sacchi

o presenza di area o locali di stoccag@io. ... SI M NO 0
ei sacchi sono sollevati dal pavimento .........c.oooviiiiieineinins S1 n NO M
o sacchi sono separati Per CateEOria . ..ovvvuvieriiiiiiiii S ] NO O
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¢) materie prime in silos

o numEro dei SH0S. ..ooee o
o identificazione dei §110S....coooviii i | ]
e possibilita di prelievo di campioni per le analisi..........ccoeeeevvennnnnnn ] ]
s frequenza di pulizia ded SIlOS......oooo i

3. LOCALI INTERNI

¢ i locali hanno un’ampiezza adeguata all’entita e alla tipologia della SI "NO
produzmne .........................................................................
» presenza di un locale destinato unicamente alla o i SI NO

PrOQUZIONE. ...t e e e ee e e e
¢ i locali sono dotati di una adeguata 1llum1na.210ne naturale e/o SI
ATTICTIAIE. L oot e -

o le acque refluee I’ acqua piovana sono sma]ute in modo da garantire St
la sicurezza dei Mangimi........oouoeuiiiiiiinsini e

O [l
O 0
O O
O O
« protezioni sufficienti contro gli animali indesiderati (es: volatili). ST o N
] ]
O O
] [
O] |
O ]

NO

NO

* presenza di un sistema di controllo della produmone delle polveri ST NO

*  presenza di una zona o locale di deposito per prodotti SI NO
commercializzati non fabbricati dallo
Stabilimento. ... vvueeienie
» presenza di idonea area o locale identificata/o per materiali e residui SI
NN IAODET .\ eaeine e e e,
s presenza di area o locale per deposno contemion e S1
Lmballaggl ..........................................................................
« ' presenza di reparto o zona ‘ S1
d’insaccamento..............oveiiiine i,

NO

NO

NO
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«  ATTREZZATURE E ATTIVITA' CORRELATE

o tipologia del sistema di produzione: 2 lineg unica...ooveeveeevevannn il
alinea doppia ...
data di attivazione: ...
» presenza di pre-miscelatore.. ... Sl ] NO 0
hologia delfi | capacita del/i miscelatore/i | potenzialith oraria delfi
. e miscelatorefi | ... miscelatore/i
» miscelatore/i n°......
« modalita di immissione delle materie prime nel miscelatore:
> diretta ]
» trasporlo meccanico O
> trasporto pneumatico ]
. . Si NO
R T T or2 £ ] o1 <P PRI DP SIS P) D D
« tipo di insaccamento: ................. manuale ]
................. automatico [
. ¢ presente una gestione computerizzata del processa produttivo Sl ] NO ]
» presenza di alire attrezzature
« sistemi di pesatura delle premiscele / additivi
T P U s S NS L Rt
modalita di immissione degli additivi nel miscelatore:
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. PRODOTTI FINITI
a) insacchi

e presenza di area o locali di StOCCAREIO. .. .oviviviinie i, S1 ] NO ]
+ isacchi sono sollevati dal pavimento ........cccoeevniiniineninninenn.n. SI B NO ]
o isacchi sono separati per categoria.......v.uivieinieieiinenineaninennnn .. SI - NO. ]

« 1n°silos peril prodotto finito. ........coveiiiiin
.................................................................................. D%
« isilos peri prodotti finiti sono identificati.............cooviiiiiiiinon.. ST M NO 0
= possibilita di prelievo di campioni per analisi...............ocovuvennen.. SI ] NO ]
» frequenza di pulizia dei S110S... ..ottt e
. TRASPORTO
« effettuato direttamente dal mangimificio.........ooo.oveeeeneeeee.. .. St N NO ]
¢ NP AUIOITIBZZI. .. ..ooveii ittt e e
e effettuato da una ditta esterna .......cooiiiiiiiiiiin el SI B NO M
o diProprietd di..oeeeeeeeee i
8 D% AUIOMIEZZI 1o iet et s et et e,
» n°registrazione (Reg. CE 183/05). .. ciiuiiiiii e,
+ presenza di zona idonea per la pulizia e disinfezione ST ] NO M
AUTOMNBZZI. ...ttt
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, i

Presente al sopralluogo /i Veterinarioli Ufficiale/i
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C) CHECK LIST SISTEMA DI AUTOCONTROLLQ AZIENDALE
STABILIMENTO. ...,
1. DOCUMENTAZIONE SUL SISTEMA HACCP
o - presenza del manuale di autocontrollo...........ovviviuiinreniieen . S1 H NO ]
® Um0 AEZIOMAMENTO. .. .viiiie ettt st e ettt e et e e oo
¢ sono disponibili i diagramumi di flusso.........ocoeeeviiiiiia St = NO O]
e ¢ stata condotta I*analisi dei risehi. ... SI NO ]
e qualisonoi CCPIndivIAUal. ........ooivii i it
. esiste un monitoraggio dei CCP......ooo i SI B NO H
» leregistrazioni del monitoraggio dei CCP sono disponibili ............... SI [ NO N
* sono stati definiti i limiti di accettabilitd..........ccooeoveiiniiienn ., SI D " INO [
» s0no state definite le azioni COITEtiVe ...cvuuutvvrrrinnee il ST D NO n
» sono disponibili le registrazioni delle non conformita e delle azioni SI - H NO n
COTTETIVE . ettt sttt e et e e e e e ee e e e e ]

T T T eSO R S - DN

2, PERSONALE

« disponibilitd alla collaborazione della direzione e dei suoi

NO

delegati ALTA] MEDIO [ ] |BASSA []
» il personale partecipa alle attivita formative...................ooeesvevunn.ss L ] No L]
e icorsi di formazione sono documentati . ...............cooeenvineeeeninn., S L] NO L1
* informazioni scritte e controfirmate al personale su compiti e SI = NO N
1eSponSabilitd .. o.oueuiiis oL
e presenza di un organigramma aziendale con individuazione delle SI n NO ]
responsabilliid ...
* nomina del responsabile di qualiti.........ccoeveieeeveieeriiieeeeenneen, SI NO
; ? a o Mo
[] [
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T 1 T TR
3. PROCEDURE DELOCALIZZATE:
a) Pulizia dei locali ed atirezzature

» laprocedura & presente ed attiva........... SI 0 NO N

=l PrOGOUTR & AREIOMALE e orerssrereseeoreresrererseermee | ST [] N [

= s documontazions & iSpORIBIE -—--vororrrcerorroecercrcersee |S1 ] N0 []

e o]

b) Pulizia dei mezzi di trasporto

« la procedura é presente ed Sl NO
AttiVa. e L] O

o la documeniazione & disponibile ... SI 0 NO 0

= & presente un’area per la pulizia degli SI 0 NO 0
F= {1 1 {0] 1 1 1=V 4 FOUR T

s & presente una procedura di pulizia per i mangimi S1 H NO ]
consegnati alla
R 1010 L= T LU

« & presente la gestione delle contaminazioni SI a NO ]
crociate......cccevuninns

510 L <7 T R TR TRy

........................................................................................................................

¢) Derattizzazione e disinfestazione

+ laprocedura di disinfestazione e derattizzazione & presente ed aftiva e S1 0 NO B
completa di freqUENZE . .o..vviiiiiiii
s & presente un contratto con ditta estema. . .....oooveiiine e S1 0 NO 0
» ¢ presente la planimeiria con posizionamento delle esche................... S1 [ NO ]
o scheda tecnica dei prodotti utilizzatl. ... St M NO ]
e registrazione del MONTOrAZEIO. .. ..ovvviiiiiiiiiii e SI ] NO M
e incaso di non conformita sono state registrate le azioni correttive SI 1 INO -
LT
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4. . . CONTROLLO DEI FORNITORI

» "'laprocedura di selezione dei fornitori & presente ed attiva.............. S1 e NO M
» la documentazione & disponibile e completa....................ooon. SI N NO n
e ¢ presente ’elenco aggiornato dei formitori......oeuvvueneneeeeneenen. i ST & D NO ]
» i fornitori sono registrati/riconosciuti ai sensi del reg. CE ST ] NO []
I8 0
S S

s.  PIANO DI CONTROLLO QUALITA’ DELLE MATERIE PRIME

= €& presente una procedura di formazione del campione (matrice, S1 M NO ]
quantita, frequenza, metodi di analisi; destinazione in caso di non
conformita ed individuazione delle azioni correttive).....................

e presenza di un protocollo per la verifica dei parametri qualitativi delle | S ] ) n
materie prime in INEresSs0 ...c.v.evrierrieieieei e

e la frequenza dei controlli & soddisfacente.........................coeen, SI ] NO ]

s controlli eseguiti:

IBICT Lttt et e ere e ea e e reeaese s entae e s e e e eeeees s ense s s

A%
g
=3
—

v
g,
le]
=3
&
m.
=}
[¢]

Y
B,
=1
(41}
2]
o
2]
o
5
=N
w
w
2,
(=9
1]
)
=
=
=

Y

v
8
=




Anno XL - N. 16 Speciali (25.03.2009) Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Pag. 309
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6. PIANO DI CONTROLLO QUALITA’ DEI PRODOTTI FINITI

» & presente una procedura di formazione del campione (matrice, quantita, SI M NO ]
frequenza, metodi di analisi; destinazione in caso di non conformitd ed
individuazione delle azioni corretliVe). ... .. oo e e

« Ia frequenza dei controlli & soddisfacente.............. Si 0 NO 0

s controlli esepuiti:

7. VERIFICHE

» & presente ed atliva una procedura per verifiche sul funzionamento di | Sl 0 NO N
bilance ed IMPIANT.... .o e

« impianti ed atirezzature sono oggetto di manutenzione periodica SI O NO ]

« le verifiche sono documentate e presenti agli atti.......................... SI a NO B

» sono disponibili le documentazioni riguardo alla taratura delle bilance |SI 0 NO [

o pli operatori dimostrano I’omogeneitd della miscelazione S1 M NO ]
documentandola mediante.........ooooiiiii

e & prevista una procedura di controllo delle contaminazioni crociate. ... | SI ] NO ]

s sono staie eseguite prove di verifica della validila del sistema........... ST O] NO ]
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OSSERVAZIONL. .
,H
Presente al sopralluogo /1 Veterinario/i Ufficiale/i
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D) CHECK LIST

VALUTAZIONE DEI REQUISITI PER LA
RINTRACCIABILITA’ E PER IL RITIRO/RICHIAMO

STABILIMENTO..ccoeeviiimeminiinianncns HOO0DAT

IEsiste un elenco aggiornato dei prodott acquistati ed utilizzali presso
1o SLABIHINERLO ..o

NOD

Sono stati individuati 1 fornitori per wutti i prodotti, materie prime e
semilavorati usati nelle produzioni... ...

E applicato correttamente il sislema di etichettalura dei prodotti finiti
COMLEZIONALT . e

Esiste un sistema di identilicazione degli ingredienti nei silos di
stoccaggio adeguato a garantire la rintraceiabilila delle materie
PEINIE. e e e

Esiste un sistema di identificazione degli ingredienti nei silos di
stoccagpio adeguato a garantire la rintracciabilita dei semi-lavorati

NOD

Esiste un sistema di identificazione degli ingredienti nei silos di
stoccaggio adeguato a garantire la rintracciabilita def prodotio finito

NOD

1l sistema di etichettatura/identificazione in adozione € considerato
sufficientemente efficace ai fini della rintracciabilita...................0.

E presente un sistema di registrazione ed archiviazione delle
informazioni relative alle produzioni giornaliere (scheda di
PIOAUZIONE) .+« oo o

IO B, .+ttt it et ataeaaasaneatatssnsasnsossasoosenaniasssassassansnasiasssrsares

E presenie un sistema di repistrazione ed archiviazione di documenti
che colleghino le schede di lavorazione alle materie prime ed ai
YT 1151 P T P e e SRR
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L T T PO T P T T
Sono presenti sufficienti informazioni (ragione sociale, sede legale, ST | NO O
sede stabilimento, tel., fax) relative ai fornrirori al fine di poterli g
contattare in caso di non conformita...........oeiniio
s O Ul e
E presente un sistema di registrazione di documenti che colleghino le | SI ] NO O
informazioni relative ai mangimi prodotti con i destinatari.............. - :
e N S S
Sono presenti sufficienti informazioni (ragione sociale, sede legale, SI D NO ]
sede stabilimento, tel., fax) relative ai clienri al fine di poterli ‘
contattare in caso di non conformitd............................ e,
L T T
Le informazioni relative al mangime conferito sono sufficienti per SI ] - INO D
Pattivazione di un’efficace azione di ritiro/richiamo.......................

SI NO
Partita. oo e L] L]

ST NO
Data di produzione. .......cccovveviveiiiiiii i, u ;

SI 0 NO D
Numero di Jotte. .. ...viviie e,
Esiste un sistema/procedura che permetta di collegare le materie SI ] NO ]
prime, ingredienti, additivi in entrata con i prodotti in uscita............ - vy
L T T S T
Sono presenti procedure per il ritiro di mangimi non conformi ai SI ] NO O
requisiti di sicurezza alimentare .................ccoooiiiiiinieneeen i,
DT cennn e e e e st
Nomina del responsabile per 1a rintracciabilita e per attivazione delle | ST NO

Nelle procedure per il ritiro dei mangimi sono presenti aspetti riguardanti:

* immediata informazione all’autoritd competente dei motivi del | SI ] NO ]
ritiro & degli interventi messi in atto al fine di evitare rischi .

e collaborazione di tutti i soggetti della filiera produttiva.......... ST O NO N

¢ collaborazione con le autoritad competenti rignardo i SI O NO |

provvedimenti volti a ridurre i rischi provocati dal mangime
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L T TP

disponibilitd a comunicare le informazioni richieste all’ASL
competente al fine della valutazione della congruita delle
ITHSUTC BUOUALE o1\ et et et av s ar s e reeeieeeeanees

Si

Hl

NOD

1T SR S R R R

Sano presenti nella procedura per il ritiro/richiamo del prodotto le seguenti fasi:

s comunicazione del ritiro/richiamo. ..o Si O NO 0

o gestione dei mangimi richiamati/ritirati.. ... S1 ] NO ]

e chiusura della non conformitd. ..o, Sl O NO I

o informazione ai clienti........oovviiiiiii ST M NO O
T L1 S-S e S L L SRR TR R
1l sistema rintracciabilita & stato soltaposlo a revisioni................... . ] NO ]

REGISTRAZIONI PREVISTE PER STABILIMENTI PRODUTTORI DI PREMISCELE
(Reg. 183/2005)

Documentazione relativa al processo di fabbricazione ed ai
COnOLli o e e

SI

[

NOD

Documenti relativi alla rintracciabilitd, in particolare:

nome e indirizzo dei fabbricanti o fornitori di additivi, natura ¢
quantita degli additivi usati e, se del easo, numero della partita o
della porzione specifica di produzione, in caso di fabbricazione
(STea 1LY 1 S s e ARG B BB B BERNPANAARACOBO0AAG0GADUDA Y ARECEabEe

SI

[]

data di fabbricazione della premiscela e numero della partita se
1115 T T

S1

O

NOD

nome e indirizzo dello stabilimento cui la premiscela &
consegnata, data di consegna, natura e quantita della premiscela
consegnata, e numero della partita se del caso;.....o..oooeeneennen.

S1

U

NOD

REGISTRAZIONI PREVISTE PER STABILIMENTI PRODUTTORI DI MANGIME
COMPOSTI/MATERIE PRIME PER MANGIMI (Reg. 183/2005)

Documentazione relativa al processo di fabbricazione ed ai
FoTay 119551 | § SO P

SI

[

NOD
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» Documenti relativi alla rintracciabilitd, in particolare;
— mnome e indirizzo dei fabbricanti o fornitori dell’additivo/della SI ] NO o
premiscela, natura e quantita della premiacela usata, con numero :
di partitase del caso....o..oouiiii i,
— mnome ¢ indirizzo dei fornitori delle materie prime per mangimi e | SI D ~INO []
dei mangimi complementari e data di consegna;.................... :
— tipo, gquantitd e formulazione del mangime composto;............. ST [ NQ O
— matura e quantitd delle materie prime per mangimi o dei s 0 NO []
mangimi composti fabbricati, unitamente alla data di ‘ {[Ei
fabbricazione e al nome e indirizzo dell’acquirente (ad esempio
agricoltore, altri operatori nel settore dei mangimi)................
E’ presente il registro dei reclami e ritiro prodotti.............. ST O NO 1
OSSERVAZIONL. ... e e e e
, Li
Presente al sopralluogo /1 Veterinariofi Ufficialefi
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E) CHECK LIST

DI MANGIMI MEDICATI/PRODOTTI INTERMEDI

IMPIANT! DI PRODUZIONE PER L'IMMISSIONE IN COMMERCIO

STABILIMENTO ...

1.

PREMISCELE MEDICATE

le premiscele medicate sono conservate nel locale dedicato
(ehiudibile 3o

SI

[

NO

eventuali sacchi aperti di premiscele efo additivi depositati nel locale di

produzione, sono posizionati in appositi contenitori identificati...........

S1

O

NO

LOCALE DI PRODUZIONE MANGIMI MEDICATI / PRODOTTI INTERMEDI

si producono:  mangimi medicati 1

prodotti intermedi

O

la produzione dei mangimi medicati /prodotti intermedi avviene nello

stesso locale dove si producono | mangimi non medicali ................. Sl O NO ]
se no, il locale rispetta i requisiti previsti..........ooo St O NO ]
i locali sono sufTicicniemente ampi per contenere le attrezzalure di S1 ] NO ]
[V OTAZIONIE . ot e eeis et e et ettt e oot e et e et e e

sono dotati di impianto di aspirazione. .......ooveeiviinni SI M NO 0
pavimenti e pareti del locale produzione sono lisce, impermeabili,

lavabili e disinfettabili ed il pavimento & sistemato in modo da S1 Cino O
agevolare ’evacuazione dell’acqua di lavaggio ...

in assenza di quest’ultimo requisito la ditta dispone di una macchina SI JINO O
Ta L 31T T P T TPpeyppprs

presenza di idonei servizi igienici separati dal locale di produzione ma SI JiNO ]
interni allo stabilimento. . .....ooviiiiiii i e

le premiscele medicate sono dosate mediante. ...
I"aggiunta delle premiscele medicate avviene mediante. ........o.ovvi
I"addetto alla pesa ed all’incorporazione delle premiscele medicate S1 M NO 0
dispone dei necessari dispositivi di protezione individuale (DPT).......

le suddette operazioni avvengono sotto cappa di aspirazione.............. S1 ] NO ]

linea di produzione unica ]

linea di produzione dedicata




Pag. 316 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno XL - N. 16 Speciale (25.03.2009)

e il mangime medicato viene prodotto : alla rinfusa | in sacchi ]

e la pulizia dell’impianto dopo la produzione di medicati avviene
TNEAIAEIE ... ettt e

* sono staie effettuate prove analitiche per la verifica delia validita del
sistema di “lavaggio” dell’impianto...............cooooeiniii i ST ] (NO [

3. PRODOTTI FINITX

» in caso di produzione di prodotti intermedi e mangimi medicati in
sacchi / confezioni queste sono stoceate nell’ apposito locale, chiudibile | SI JINO
e debitamente identificato. ...

* in caso di produzione di prodotti intermedi e mangimi medicati alla
rinfusa il/i silos di stoccaggio sono opportunamente identificati e SI [1|NO [
EAICAT. ...ttt e el

* in caso di mangimi medicati consegnati alla rinfusa esiste un mezzo di
trasporto dediCato .........uviiiii e e e SI [] |NO ]

* in allernativa il mezzo di trasporto viene sottoposto a pulizia prima del | SI ] NO J
CAriCO SUCCESSIVO...euunrtreinaarinririaiainnannn. .. B

4.  REGISTRAZIONI

» documento che individua il laureato responsabile della produzione dei | SI NO
mangimi medicati (D.Lgs 16.11.93 =D M 19-10-99) ] ]

» il registro delle produzioni, previsto ex. D. Lgs 90/93 viene S 0 NO O
correltamente e costantemente compilato .........o..oviviiiiininnveiinnn...

» il registro defle prove analitiche, previsto ex. D. M 16-11-99, viene SI ] NO ]
correttamente e costantemente cOmpilato ..........coovverinieeiineniinenn,

» si efferfua almeno un controllo al giorno per almeno una delle sostanze S [] |NO [
mMedicamentose MIPIEZALE ... vvvvuiinieiiie e,

e i controlli accertano la corrispondenza delle concentrazioni teoriche con | 51 ] [NO ]
quelle effellive. ... e
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OSSO R Y A ON L. i e e s
i
Presente al sopralluogo il Veterinariofi Ufficiale/i
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ALLEGATO 17
Criteri generali per la stesura della relazione annuale
Nella relazione che le Regioni inviano al Ministero annnalmente & necessario indicare:

— 1l processo di valutazione del rischio adottato e I’identificazione dei fattori di rischio e delle
situazioni di allarme che hanno portato alla programmazioni dell’attivitd Regionale,
compresa I’attivitd extrapiano (se presente);

— il tipo e il numero di non conformith riscontrate nell’attivitd di campionamento e azioni
intraprese (sequestro, distruzione, destino ad altri usi, sanzioni, allerta,...);

— il tipo ¢ il numero di non conformit? riscontrate nell’attivita di vigilanza ispettiva presso gli
OSM e azioni intraprese (prescrizioni, sanzioni, tempi di adeguamento,...);

— la natura ed il contenuto degli audit effettvati presso le AA.SS.LL. ai sensi dell*articolo 4,

" paragrafo 6, del Regolamento (CE) 882/2004;

— valutazione finale dei risultati.

La relazione dovra essere inviata oltre che a mezzo posta anche via e-mail agli indirizzi:

c.cicero{@sanita.it

m.collu(@sanita.it .
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