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ABBREVIAZIONI

AC T autorita competente

ASL - Azienda Sanitaria Locale

BDN i Banca dati nazionale

BSE- Encefalopatia Spongiforme Bovina

CET1 Campione Elementare

CG1 Campione Globale

CFi Campione Finale

CNSi Centro Nazionale dei Servizi

DG SANTE- Direzione Generale Della Salute e Tutela del Consumatore
DGSAT Direzione Generale tla Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari
D.lgs. T DecretolLegislativo

DM - DecretoMinisteriale

DPR- Decretodel Presidente della Repubblica

GUCE- Gazzetta Ufficiale Delle Comunita Europee

GURI - Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana

GUUE-Gaz zetta Ufficiale Dell 6Unione Europea

ICQRF- Ispettorato Centrale per il Controllo della Qualita dei Prodotti Agroalimentari
ISS- Istituto Superiore di Sanita

IZS - Istituto Zooprofilattico Sperimentale

NAS - Comando Carabinieri per la Tutela della Salute

NORYV - Nucleo Operativo Regionale di Vigilanza Veterinaria

OGM - Organismi Geneticamente Modificati

OM - Ordinanza Ministeriale

OSA- Operatore del settore Alimentare

OSM - Operatore del settore dei Mangimi

PA - Provincia Autonoma

PAT 1 Proteine Animali Tasformate

PIF - Posti di Ispezione Frontaliera

PNAA - Piano Nazionale Alimentazione Animale

PNR- Piano Nazionale Residui

RASFFi Sistema di Allerta Rapido per Alimenti e Mangimi.

SSN- Servizio Sanitario Nazionale

SINVSA: Sistema Informativo Veterinariper la sicurezzalimentare

UAV i Commissione EuropeBGSANTE Ufficio Alimentare e Veterinario UAV
UVAC - Uffici Veterinari per gli Adempimenti Comunitari
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INTRODUZIONE

! Piano Nazionale di controll o upefgliannhial e
2018,2019e 2020 sostituisce e abroga il #APiano Nazio
degli Animali 20B5-20170 p u b ktoninctaprod. n. 26865 il 18 dicembre 2044 successivi
Addenda.

La programmazione dei controlli uffali nella filiera dei mangimi prevede attivita di verifica
ispettiva e attivita di campionamento a sua volta distinta MONITORAGGIO e in
SORVEGLIANZA.

I PNAA 2018 - 2020 si presenta suddiviso in due sezioni principali: una parte generale
descrittivae una parte tecnica applicativa. Tutta la modulistica, le informazioni e gli approfondimenti
di carattere pratico sono invece riportate sul sito del Ministela Saluteal fine di una piu facile
consultazione.
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?id=1545&area=sanitaAnimale&menu=mangimi

Come i precedenti piani, quest@no pluriennale contiene disposizioni coerenti e complete
per raggiungeregli obiettivi prefissati dalla normativa nazionale e comunitaeaarmonizzare
| 6organi zzazione generale dei control i a |
intraprendere in caso di non conformita.

Strumento indispensabile per margen vivo il sistema di controllo sul territorio nazionale
sar”, anche per questo triennio, | 6aggiorname
il conseguente adattamento alla normatapovi orientamenti comunitari, allo sviluppo sciéinb,
al manifestarsi di rischemergenti 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
uf ficilAV.o dal |l 6

Al fine della correttaed uniforme applicazione sul territorio nazionale, le Regioni e le Province
Autonome dovranno anchodesse predisporre il pr
secondo i criteri indicati nel Piano Nazionale.

La rendicontazione semestral@edlazione annuale inviate dalle Regioni/Province Autonome
sonoindispensabilper lacorretta applicazione il buon andamento del PNAA triennale.

L ébiettivofondamentale del PNAA € quello di assicurare, in accordo a quanto gia stabilito
dal RegolamentdCE) n. 178/2002 e ddRegolamentdCE) n. 882/2004, un sistema ufficiale di
controll o dei mangi mi l ungo | 6intera filiera
protezione della salute umana, animale e del |l

In particolare, ilRegplamento(CE) n. 882/2004prevede che i controlli siano effettuati
periodicamente, con frequenza appropriata, in base alla valutazione deitesehdo conto del
numero e della tipologia delle aziende del settore dei mandeta specie animale di desazione
del mangi me, dell e caratter i s atividlomocessategpbskad us o
influire sulla sicurezza dei mangimi; nonché del livello di applicazione della normativa da parte degli
operatori del settore dei mangimi (OSM)

Le Autorit? Competent. programmano i cont
operatori del settore dei mangimi previstaRagolamentgdCE) n.183/2005 e della categorizzazione
degli OSM in base al rischio.

| vari Centri di Referenza Naziomad i Laboratori Nazionali di Riferimento coordinano le
attivita analitiche, gestionali ed avviano idonei circuiti interlaboratorio tra gli 11.ZZ.SS. relativi alle
materie di propria competenza.

Le novita introdotte nel presente Piano sono:
1 Sempliicazione della rendicontazione del I° semestaaticipazione al 31 luglio di ogni anno
1 Ricerca di residui dietraciclinenel PAT,
1 Modifica del Capitolo ®on inserimento di uprogramma di Monitoraggiper il controllo di

1
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residui dipackaginghei margimi contenenti edprodotti alimentari,
o diimpurita botaniche,
0 pesticidi e prodotti fitosanitar{fesclusi gli organoclorurati) dtui Reg. (CE) n.
396/2005.
o fluoro nelle materie prime per mangimi
Estensionelella ricerca del GTH nei materiali dei Cateig 3,
Modi fica della programmazi one dei ammentd r o | |
delle analisdi laboratorio a parita di partite campionate

(@)

= =4

Nella parte generaledel PNAA 20B-2020 sono illustrag sia le modalita operative per gli
interventi ispettivi, per la verifica presso gli OSM dei requisiti strutturali e documentali previsti dalla
normativa vigentesia gli aspetti generali di controllo dei mangimi attraverso il prelievo di campioni.

Nella parte tecnica del PNAA 20B-2020 sono invece descritti i programmi di
campionamento specifici riferiti al controllo di particolanaliti presenti nei mangi, raggruppat
nei relativi capitoli di seguito illustrati.

La modulistica che riporta i faesimile, le informazioni e gli approfontenti di carattere
pratcut i | i all 6esecuzione dei contr ol kguentelinkint er
http://www.salute.gov.it/prtale/temi/p2_6.jsp?id=1545&area=sanitaAnimale&menu=mangimi
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PIANO NAZIONALE
DI CONTROLLO UFFICIALE
SULLOALI MENTAZI ONE DEGLI A

PARTE GENERALE

Finalita
Nel suo complesso il PNAA 2812020 é finalizzato, cosi come la normativa comunitaria e
nazionale, alla tutela dallsalute pubblica a garantiretramite il controllo ufficiale dei mangimi, la
salubrita, sicurezza e qualidégli stessi e conseguentementepitedotti di origine animla. Il piano

e inoltre finalizzato garantrd a sal ute ed i | benessere adal mal e
punto di vista igieniceanitario.
Nell 6ambito di detta finalit™ il PNAA si p
a assicurare, attraverso il monitggio e la sorveglianza sui mangimi zootecnici e per
animali da compagnia, una sana alimentazione agli animali da reddito e da compagnia;
a conformarsi a quanto previstodalgs.1 7 gi ugno 2003, n. 223, i

2000/77/CE e 2001/46/CElret i ve al |l 6organi zzazione dei
del |l a al i ment az iRegolamento(Ck) r@&2120D4relative ai doattolli

ufficiali intesi a verificare la conformita alla normativa in materia di mangimi e di alimenti

e alle norme dla salute e sul benessere degli animali;

U rappresentare uno strument o che favori s
professional e degl. operator i del SSN in
produzi oni zootecnicheo.

Obiettivi

Gli obiettivi del PNAA sono definiti dal Ministero della Salute, (di seguito definito Ministero)
Direzione Generale della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari, fatte salve le competenze delle
altre amministrazioni.

Le modifiche e le integrazioni al Piano saranno defigentite tutte le Amministrazioni interessate,
in particolare:

A le Regioni e le Province Autonome;

A | 61l stituto Superiore di Sanit"™;
A gli 1.ZZ.SS.

A i Centri di Referenza Nazionali ed i Laboratori Nazionali di Riferimento.

Sonoobiettivi del PNAA:

U 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 responsabilita
primaria della sicurezza ricade sugli operatori del settore aegmi. Infatti gli OSM devono
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 chali disposizioni siano soddisfatte;

U realizzare un sistema di raccolta dei dati relativi al monitoraggio ed alla sorveglianza, razionale
e di facile utilizzo, che assicuri le comunicazioni in tempi rapidi tra i vari organismi di
controllo;

U verificare il ppssesso ed il mantenimento dei requisiti strutturali e funzidaaparte degli
OSM, con particolare riguardo a:

o operazioni di produzione, lavorazione, trasformazione, stoccaggio, magazzinaggio,
trasporto, distribuzione e somministrazione agli animainaingimi;
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0 procedure e accorgimenti finalizzati ad evitare le contaminazioni (fisiche, chimiche e
biologiche) ivi comprese le contaminazioni crociate;

ola #Arintracciabilit”™o, ovvero sistemi
fornitori che conferiscomagli OSMun mangimes le imprese alle quali gli OSM hanno
fornito i propri prodotti;

o sistemi di autocontrolldegliOSM, basati, per colorche effettuano operazioni diverse
dalla produzione primaria e dalle operazioni ad essa corretatie,principi
del 6 HAQWM,ch® | 6esi stenza presso i | abor &
a garantire (e mantener e) | operativit?”

U verificare, per gli aspetti di carattere sanitario, la rispondelezanangimie d e taldb a c q
abbeveratai requisiti previsti dalla vigente normativa.

Gli obiettivi rilevanti e prioritari per il triennio 2@t200 consistono in:

l.compl etamento e definizione dell 6anagrafe
Regol ament/20 ®5C&mi 18 3i 1| sistema SI NVSA,;

2. controll o ufficiale sull dapplicazione del | ¢
ani mal i trasformate (PAT) nell 6alimentazio
normative sui mangimipeélacquacol t ur a;

3.controll o ufficiale dell 6evenfarmaxileaddifivi reeis e n z |
mangimi;

4. controll o ufficiale del | e Mi cot ossine nel

ocratossina A, zearalenone, deossinivalerfalopnisine, tossie T-2 e HT-2);
5. controllo ufficiale dei Contaminanti Inorganici e Composti Azotatei Pesticidi e

Radi onucl i di nell 6é6al i mentazione degl: ani m;
6. controll o uf ficiale del | 6eventual e prese|

farmacolgi cament e attive nell é6ali mentazione an
7.controllo ufficiale delle Diossine e PCB n
8. controllo ufficiale della contaminazione &almonellsppn el | 6 al i ment azi one
9. controllo ufficiale sulla presenza di OGMiI mangimi (comparto biologico e convenzionale);
10.orientamenti per la programmazione e relativa rendicontazione dei controlli sui mangimi di

origine vegeta negli scambi intracomunitari.

Alle Regioni ed alle Province Autonome, é data facolta di ampdjiarebiettivi del Piano, e
conseguentemente | 6attivit”™ ispettiva e di cal
anche non espressamente previste dalla programmazione naziomalersdtia pianificazione di
u ratbivita extrapiano.

L O tvita extrapiano puO essere programmata per quanto riguardasial 6 at t i vi t =
Monitoraggio che di Sorveglianza: tale programmazione deve essere comunicata al Ministero.

Competenze

Léattuazione del PNAA, per | e iv@ eompetenzag e n e g
affidata alle Regioni ed alle Province Autonome, alle Aziende Sanitarie LodabBAL.), ai Posti
di Ispezione Frontaliera (PIF), agli Uffici Veterinari Adempimenti Comunitari (UVAC), agli Istituti
Zooprofilattici Sperimentalil(.ZZz.SS) , al |l 61 sti tuto Superiore di S
Nazionali(CdRN)e ai Laboratori Nazionali di Riferimento (LNR).

In particolare:
U le Regioni e Province Autononpeogrammanogoordinanoe verificand 6 at t i vi t ° di
ufficiale sulterritorio di loro competenza;
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ua le AA.SS.LL. espl et ano dilAGT dugli VOEM € di \eerificac a mp |
ispettiva;
I PIF eseguono i controlli sui mangimi provenienti dai Paesi terzi;
gli UVAC predispongono i controlli sui mangimi di proverz@ncomunitaria;
gli 11.ZZ.SS. eseguono le analisi di laboratorio;
| 61 SS effettua | e revisioni dbéanalisi;
i vari CdARN e i LNR coordinano le attivita analitiche, gestionali ed avviano idonei circuiti
interlaboratorio tra gli 11.ZZ.SS. relativi alle materieplopria competenza;
a Il dattivit”™ di controllo ufficiale a |ivell

e coordinata dal Ministero della Salute.

i I B i

Le Regioni e leProvince Autonome, cosi come le AA.SS.LL., devono individuare un
referente cu affidare, nel territorio di competenza, il coordinamento del Piano | nominativi di
tali referenti devono essere trasmessi al Ministero contestualmente al Piano Regionale e alle
programmazioni annuali successive. Eventuali sostituzioni del referentebgsero avvenire nel
corso dell danno, dovranno essere ugual mente c

Le Regioni e laProvince Autonomeassicurano che tutto il personale deputato ai controlli
ufficiali ai sensi del presente piano sia adeguatamente formato e singrmiggiornato per i propri
ambiti di competenza.

Esse, inoltre, assicurano che i funzionari addetti al controllo ufficiale siano formati
relativamente all danali si dei p eai pracess$i prodlitterig a t a
ed ai mangni finiti prodotti, alle problematiche e ai pericoli della contaminazione crociata, e al
monitoraggio delle sostanze indesid®lia Si ritiene utile coinvolgere, ove possibilenche agli
operatori del settore dei mangimitale attivita formativa

Taleattivita deve essere programmata attraverso il Piano Regionale e il suo svolgimento deve
essere comunicatd Ministero della Salute attraverso la relazione annuale (Allegatedl®)oggetto
di verifica in sede di RegohméntoCH) e. 832/6004a€G. 4par @ | g e
Nello spirito di reciproca collaborazione e per quanto di propria competenza e ove particolari esigenze
specifiche lo richiedano, Regioni, Province Autonome ed Aziende Sanitarie Locali possono avvalersi
degli organismidi vigilanza e controllo di altri comparti dello Stato (NAS, ICQRF, Guardia di
Finanza, Polizia di Stato, ecc.).

Programmazione dell 6attivit?’

Il Piano Nazionale ha valenza triennale dal 1°gennai® aD21 dicembre 220.

Le Regioni e leProvince Automme predispongono e adottano il proprio piano triennale
(PRAA) e la successiva programmazione annuesmettendolo al Ministero entro la data indicata
nella nota di trasmissione del Piano Nazionale, per essere convalidato e per verificare che il PRAA
risponda ai principi generali del PNAA.

Il PRAA, per essere consideratonforme a quanto previsto dal Piano naziorddee essere
costituito da tutte le sezioni presenti nel PNAA e deve riportare indicazioni precise circa la modulistica
e le procedure it al controllo ufficiale per quanto attiene il loro reperimento e utilizzo. Inoltre, se
reso pubblico, esso non deve riportare dati sensibili relativi ai nomi delle sostanze da ricercare, (es.
principi attivi e/o coccidiostatici), i relativi numeri di rogioni e i luoghi di prelievo individuati
dal | 6anal i siEvehwali modifiche dne dovessarcairiteevenire nel corso del triennio in
base a ©particol ari esigenze regional.i dovr an
approvazione fanale.

Inoltre i vari Piani Regionali devono essere costantemente aggiornati a seguito delle
indicazioni fornite con eventuali Addendan virtu dei cambiamenti resesi necessari a livello
nazionalee re- inoltrati al Ministero.

Lo studio delle relaziom n nu a | i e | 6el aborazione dei dat
base su cui elaborare gli eventuali aggiornamenti del PNAA pluriennale.



Ministero del@lute
PNAA 2012020

In sintonia con gliobiettivi d e | PNAA e ddéintesa con | a Re
territorialmente competest ogni Azienda Sanitaria Locale, sulla base della programmazione
Ministeriale e Regionale, da attuazione al piano di controllo ufficiale.

Al fine di assicurare la piena coerenza con afliettivi del piano, le Regioni e le P.A.
predispongono inoltreun@rgr amma di Audit presso |l e AA.SS. L
RegolamentdCE) n. 882/04l ale attivita deve essere programmata attraverso il Piano Regionale e |l
suo swlgimento deve essere comunicatoMahistero della Salute attraverso ldaaone annuale
(Allegato 10).

Anagrafe delle imprese del settore dei mangimi

Il Ministero, le Regioni d’rovince Autonomepgnuno per quanto di competenza, assicurano
| 6i mpl ement azi one del Sistema I nfor magiOSMp Naz
al fine di creare una banca dati completa, aggiornata e fruibile cosi come richiesto dal Reg. (CE)
183/2005, daRegolamentdCE) n. 999/01RegolamentdCE) n. 767/2009, ddRegolament(CE)
1069/2009 e ddD.lgs.n. 90 del 3 Marzo 1993 e relatnkecreti applicativi.

Al fine dell dinserimento dell e anagrafiche
assicurano il compl et ame n tnel SINSA I(Sistemss Ieformative n t o
Nazionale Veterinario per la Sicurezza deglilimfenti), nella piattaforma VETINFO
https://www.vetinfo.sanita.it/

AtalfineilCNS(Centr?Nazi onal e Servi zi ) dedodtirudafdnres. di
il supporto per il caricamento dei dati, tié@nupload o cooperazione applicativa coi sistemi
informativi regionali. Si raccomanda, pertanto, a tutte le amministrazioni coinvolte di prendere
contatti ed avviare le attivitd necessapier il completamento delle anagrafiche degli OSM sul
SINVSA. Per b programmazione degli interventi sul territorio, le Autorita competenti devono tener
conto dell danagrafe nazionale delle i mprese
eventualmente delle funzionalita del suddetto sistema.

Al fine della programmazione delle attivita, degli obblighi informativi previsti dal regolamento
e della trasparenza verso le altre amministrazioni e gli utenti, si sottolinea che le anagrafiche degli

OSM devono fornire indicazioniihcirca | 6attivi:
Il L SINVSA infatti =~ stato ideato per inseri

comprendendo sia le attivita che necessi@imegistrazione o riconoscimento ai sensi del reg.(CE)

183/05, sia le attivita del settore dei mangimimedat i , del | 6utili zzo di p

(reg999/01), nonch® dei prodott. non confor mi n

cui definire il dettaglio delle materie prime utilizzate, ad esergtgologia deprodotti in deoga

utilizzat, e | dut i | i z peoalcane tipelayie di attivita EvGltsl

Si sottolinea che le Regioni e PA devono garantire la presenza di tali informazioni nel,sistema
al fine di creare elenchi dettagliati e fruibili, fondamentali per la ooazione dei controlli e per
garantire | 6ottemperanza alla normati va.

Si sottolinea inoltre che a partire dal 1 settembre 2018, il sistema di prescrizione dei
mangimi medicati e dei prodotti intermedi verra effettuato esclusivamente via ricettazione
eletronica, che andra a sostituire in via definitiva la ricetta veterinaria cartacea.

Pertanto solo gli OSM inseriti sul SINVSA, per i quali le autoritd competenti locali hanno
i nserito correttamente il det t ag bkettave ddi mangidia t t i
medicati autorizzati ai sensi delD.lgs. 90/93 saranno abilitati alla distribuzione di mangimi
medicati agli allevatori.


https://www.vetinfo.sanita.it/
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Si precisainoltrec he | 6 ar t . Regadamentd®3/2605, prevede che gli operatori
del settore dei mangina gli agricoltori si procurano e utilizzano soltanto mangimi da stabilimenti
registrati e/o riconosciuti a norma d&tgolamento

Al fine di definire un punto di inizio della filiera mangimistica, si ritiene pertanto opportuno
ricordare che tutti gli opatori, che destinano uno o piu mangiocome definiti dal Reg.(CE) 178/02
all 6al i mentazi one ani nRedoamentmanch® alla cerrettatetichetaturar i s
dei prodotti, indicandone chiaramente | 6uso i

A tal fine € necessario che anche gli operatori del settore alimentare che destinano i propri
sottoprodotti come materie prime per mangimi agli operatori del settore dei mangimi, siano registrati
ai sensi RegdaménaCE) n. 189/2005¢ed siano pearta inclusi in anagrafe, cosi come
giaindicatonelleLine&ui da per | ORegofhentdCEyrni 18312605 det 28 dicembre
2005.

Le Autorita Competenti provvedio affinché gli operatori non mantengano registrazioni,
riconoscimenti 0 autorizzazio per i quali non svolgon@iu alcuna relativa attivitaln caso di

i nterruzione temporanea del |l 0at prevedindun pedoglo par t
massimo diunanndur ant e il gual e |l a registrazsoomne, |
sospes . Oltre tale periodo, gual ora | 6attivit
daIIoanagrafe degli operatori e Irevocai.utorizza2|
Si ricorda che ogni modi f ifciac adted | ddaaltltd S M ~a
30 qiornl dall a modi fica, pena Dlga.l48/2009zi one pr
Sopralluoghi ispettivi o ispezioni

Il programma di controll o sugli OSM prevede
effettuati senza preavviso ed in base alla categorizzazione del rischio degli OSM, presso:

0 gli operatori r i ¢ on oRegolamenigCEaN.1832605;si del | 6 a |

0 gli operatori r e g i RegolaraentgCERNi1832@0%H;si del | dart

U gli operatori del settore dei mangimi medic8til§s.n.90/93), registrati o riconosciuti ai sensi
del RegolamentdCE) n.183/2005;

U gli operatoriregistrati o autorizzati ai sensi dal sensi del reg.(CE) 999/01

U In riferimento alle ispezioni presso gliSM che producono e/o commercializzano prodotti
non conformi nel territorio UE 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 protti 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
quantita del prodotto e la relativa etichetta, documenti che dimostrino la effettiva
destinazioneverso i Paesi Terzi) (cfmota del Ministerodella Saluten. prot. 19970 del
30/07/2015, recante aggiornamento delle procedure per le importazioni ed esportazioni di
mangimi da e verso Paesi T@rzi

Per quanto riguarda il settore dei mangimi medicataetbd i t i vat i l 6attivit
impianti di produzione dovra essere modulata tenendo conto dei sistemi di autocontrollo attuati, dei
manuali di buona prassi adottati e della cl as
eventualmat e quale strumento di verifica | 06AI Il ega
Si st emi produttivi delle industrie mangi mi sti

Le ispezioni si suddividono in:
a) ispezioni mirate: programmate annualmente ed effettuate con regolarita. Tale
programmazione deve essere riportata nel Piano Regionale.

b) ispezioni su sospettonon sono programmate ma effettuate sulla base di:
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fondato sospetto di irregolarita;

filoni di indagine;

informazioni e riscontri fornitagli organi di controllala soggettfisici e giuridici;
emergenze epidemiologiche;

emergenze tossicologiche;

eventi comunque straordinari.

E

C) ispezioni extrapiano:sono effettuate sulla base di:
1 esigenze epidemiologiche;
1 ricerche.

Tali ispezioni extrapiano sono programmate a livellale@ successivamente concordate con
le Regioni e Province Autonome, in qualita di enti coordinatori delle attivita sul territorio e di tale
programmazione deve essere informato il Ministero della Salute.

Gli Assessorati alla sanita delle Regioni e ProgiAutonome, trasmettono al Ministero,

secondo |l e scadenze indicate al paragrafo Ari
gli esiti delle ispezioni mirate, delle ispezioni su sospetto e di quehapgano.

Al fine di ftar nviarlei dal 1eddO |l uet id ai al fine del
BSE, nella scheda di rendi cont azadelpresendegibrioe i s |

inserita una sezione riguardante la rendicontazione delle ispezioni effettuatespab#snenti che
producono mangimi per ruminanti e per piu specie animali contemporaneamente ai mangimi per
ruminanti (doppia linea), pdbod compreso. Sono esclusi gli impianti di trasformazione ai sensi
del |I 0 aRegolathentd@Egrl. 1069. In talsezione della scheda vanno riportate esclusivamente

le non conformita sia ispettive che di campionamento relative esclusivamente alla profilassi della
BSE, non devono essere riportate tutte le altre non conformita che saranno indicate nella restante
seziore della scheda ispezioni. In caso di riscontro di non conformita ispettiva € necessario riportare
i dettaglio della stessa comprendendo anche
necessario, inoltre, il dettaglio di eventuali esiti non conf@er presenza di costituenti di origine
animale vietati in campioni di mangime prelevati presso gli stessi OSM.

Il noltre al fine di rendere evidente | d6atti:
degli operatori quanto piu possibile vioialla realtdi sottolinea che andranno riportate nella scheda
i spezioni anche | 6attivit”™ di controllo svolt:
demanio marittimo e che quindi ricadono nella competenza dei servizi veterinai8eéll

Se nel corso dell o svolgimento dell d6attiwv
conformita gravi, che possono costituire un potenziale rischio per la salute umana, per la salute ed il
benessere animale o per | Gcessotati devetessere ilnraediatacechu n i

accompagnata da una dettagliata relazione riportante le azioni intraprese, nonché le eventuali sanzioni
applicate.

Gli Assessorati alla Sanita delle RegiorRm®vince Autonoméformano tempestivamente il
Ministero tramie una relazione riportante le azioni intraprese, nonché le eventuali sanzioni applicate
ed i provvedimenti di competenza.

Le frequenze delle ispeziopiesso glioperatagti devono essere stabildi
dei rischi. A tal fine deve essauglizzato uno strumento di classificazione valido, come ad es. quello
allegato (Allegato @ 9 big al presente piano, in modo da rendere piu uniforme possibile sul territorio

nazionale I 6attivit”™ di classificazione degl.i

Si sottolinea che leategorizzazione in base al rischio degli OSM ¢ la base per la pianificazione
dei control | ufficiali, cos3 come previsto d
rio sorse i mpiegate nell déattivit?s’ di controll o

Tale attivita, volta ad indiduare le priorita di controllo in funzione dei rischi delle attivita
interessate, dovrebbe essere estesa a tutte le categorie di operatori del settore dei mangimi, al fine di
poter pianificare i controlli ufficiali in base al rischio e allegesize déa realta territoriale
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Per ognilivello di rischio attribuito agli OSM, le Region o le PA devono definire il
corrispondente numero di controlli che corrispondafia categoriadi rischio identificato. Tali
frequenze devono ovviamente garantire che astabpri con rischio elevato, venga attribuita una
frequenza di controllo superiorblel PRAA deve essere fornita evidenza al Ministero della Salute
delle frequenze di controllo assegnate a ciascuna categoria di rischio degli OSM. La programmazione
dei contolli in base al rischio e inoltre fondamentale al fine di distribuire ed utilizzare in maniera
razionale ed efficace le risorse economiche e umane disponibili.

Si evidenzia inoltre come la conoscenza approfondita delle attivita degli operatori e dei loro
processi produttivi e impianti, sia fondamentale al fine di prendere in considerazioni i pericoli
pertinenti e significativi per ogni OSM, in maniera particolare per coloro che effettuano attivita
pecul i ar. nell 6ambit.o del |l 6ali mentazione ani m
Nello speifico si fa riferimento ad esempio agli operatori ricadenti nel campo di applicazione del
RegolamentdUE) 225/2012 o a quelli che effettuano attivita di essiccazione industriale di mangimi.

A tal proposito, nella categorizzazione in base al rischiodigqa 6 ul t i ma atti vit ™,

| autorit™ competente conosca e valuti i seqgu

T tit pologia dell d6i mpianto di essiccazione
diretto tra il fl usso dcaeaéiuacriterioglicgischiod at a
per il passaggio di sostanze indesiderabili, in particolare le diossine, nel mangime);

1 qualtadelcombudbii | e (gasolio,); GPL, metano etcé

T capacit?” del | i mpi anto di portare i n
(essicazione completa);

T manutenzione dell 6deplil dat bi ei enzpadei cbt

1 temperatura di essiccazione.
Si sottolinea che la categorizzazione degli OSM in base al risehia conseguente
programmazione dei controlli ufficialsul teritorio regionale, € uno dei parametri che questo

Mi ni stero valuta nel corso degli AUDIT ai sens:s
| 6adeguatezza ed efficacia dei Si st emi di con
territorio.

Tuttavia, al fine di garantire un | ivell o n
|l e seguenti frequenze 1ispettive minime presso
Uniéspezione | 6anno:

9 stabilimentid i produzione di cui all éarticol o :

delRegolamentdCE) n. 183/2005;

1 impianti di produzione di mangimi medicati e prodotti intermedi;

i aziende zootecniche che producono mangimi medicati per autoconsumo;

1 imprese di produziem d i cCui al | 6 ar Regolamerto 5 , cComma
(CE) n. 183/2005 esclusi gli OSA che destinano o i sottoprodotti
all i ndustria mangi mi sti ca;

9 stabilimenti di produzione di alimenti per animali da compagnia;

1 stabilimenti di trasformazione di oli vegetglieggi ad eccezione di quelli
che rientrano nel campo di applicazione d&tgolamento(CE) n.
852/2004;

i stabilimenti che operano la produzione/trattamento oleochimico di acidi
grassi;

1 stabilimenti di produzione di biodiesel,

i stabilimenti di miscelazione drassi.

U ni€pezione ogni due anni:
T stabiliment:i di commerciali zzazione di |
RegolamentdCE) n. 183/2005;
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1 impianti di distribuzione di mangimi medicati e prodotti intermedi;
1 laboratori di analisiperauocontr ol |l o aziendale o autor
per conto terzi
T i mpresedi commerciali zzazione e distrib

RegolamentdCE) 183/2005;
1 operatori del settore alimentare che destinano i propri sottoprodioi# materie prime
per mangimi agli operatori del settore dei mangimi;

Per | e i mprese di ¢ URegolarmentd EE) i nol D88/ 2060 Bma
numero dei produttori primari, (agricoltori e allevatori) le ispezioni devono essageapmate in
ambito regionale, in base al livello di rischio utilizzando lo strumento di classificazione degli operatori
che si ritiene piu opportuno e tenendo conto delle potenzialita operative del servizio di sanita pubblica,
garant endo ctoazione di wre pdrcéntublé @i tspezioni congrua con la necessita di
garantire il controllo ufficiale degli operatori

Le ispezioni devono consistere almeno nella verifica:

1 del mantenimento dei requisiti minimi, strutturali e funzionali, che hanno dajo Alailascio
dell a specifica autorizzazione, e del poss
competente;

1 delle metodologie di produzione, di lavorazione, di trasformazione, di magazzinaggio, di
stoccaggio, di distribuzione, di trasportdiesomministrazione;

1 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);

1 della valutazione delle prodare in materia di buone prassi di fabbricazione (GMP), buone
prassi igieniche (GHP), corrette prassi agricole e HACCP;

71 della valutazione della capacitaglia r ant i re | 6 omogeneit”™ e | a s
utilizzo di additivi, premiscele e pmascele medicate

T del |l 6etichettatur a;

1 deiregistri;

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

T dell e procedure operative e modalit”™ attuat

1 delle procedure di valutazione dei fornitori e verifica ddbro regolare

riconoscimento/registrazione.

l nol tre si raccomanda alle autorit? di contr ol

1 che i produttori di mangimi conservino campioni degli ingredienti e di ciascuna partita di
prodotto fabbricato e imnsso sul mercato o di ciascuna porzione specifica di produzione (in
caso di produzione continua) in quantita sufficiente secondo una procedura predeterminata dal
fabbricante. Nel caso dei mangimi per animali non destinati alla produzione alimentare, il
fablricante del mangime deve conservare soltanto campioni del prodotto finito,

71 che tali campioni siano conservati per assicurare la rintracciabilita (su base regolare in caso di
fabbricazione di mangimi per autoconsumo), sigillati ed etichettati per agevolarne
I'identificazione e in condizioni tali da escludere un cambiamento anomalo nella composizione
del campione o una sua adulterazione,

1 che tali campioni siano tenuti a disposizione delle autorita competenti almeno per un periodo
appropriato a seconda deltuger il quale i mangimi sono immessi sul mercato.

10
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Le Regi oni e |l e Province Autonome nell dambito
che detengono animali, tengono conto anche delle disposidiocui al Regolamento(CE) n.
142/2011perquanto riguarda i fertilizzanti organici e ammendanti diversi dallo stallatico.

I Servi zi Veterinar.i nell ambito dell e ver
categorizzare in base al rischio gli stabilimenti, verificano la presenziodemento dal quale si
evince che | 60SM (datore di |l avoro) ha effett

chimici e biologici (di cui agli, art. 17 comma 1 lett art. 28 e art. 29 comma 1 d@elgs.n. 81/2008)
in materia di siclezza ®i luoghi di lavoro. Nel caso non sia presente tale documento deve essere
effettuata apposita comunicazione al Servizio per la prevenzione e la sicurezza negli ambienti di
lavoro (SPSAL) del Dipartimento di Prevenzione della ASL.

Le Regioni e le Praice Autonome integrano la relazione annuale con una sintesi dei risultati
dei controlli previsti ai sendiei suddetti atti normativi, corredata delle eventuali non conformita
riscontrate e relativi provvedimenti intrapresi per la risoluzione delle stesse

Valutazione dell 6etichettatur a

Léetichettatura e | a presentazione dei manc
degli stessi, del loro corretto utilizzo e della trasparenza per gli utilizzatori.
Come riportato nella circolare del 27/09/2012 n. prot. 1968 rende necessario porre

attenzione alla fondamentale distinzione tra |
Se | 6etichetta rappresent a uteibmangane (peiché eo n e
scritta, stampat a, stampigliata, mar chi at a, i
recipiente contenente mangi mi o ad essi atta
comprende | 06et illeihfermakziai fanitd sd undeternenat@ madgime con qualsiasi

mezzo, (compresi imballaggi, contenitori, cartoncini, etichette, documenti commerciali, anelli e
fascette) che accompagnano un dato mangime o che ad esso fanno riferimento, anche a fini
pubbicitari.
E6 evidente che sia | 6etichett a, che | e in
alle prescrizioni deRegolamentdCE) n. 767/09come da ultimo modificato negli allegati n. 2, 4, 6,
7 e 8 dal Regolamento (UE) 2017/2278,sono ogetto di controllo ufficiale, pertanto si rende
necessario che i Servizi Veterinari verifichir
in considerazione almeno i seguenti aspetti:
1) la corretta indicazione del tipo di mangime;
2) la presenza elcompletezza delle indicazioni obbligatorie;
3) la presenza di indicazioni ingannevoli, con particolare riferimento a claims
funzionali impropri, che vantano un effetto farmacologico;
4) la corretta indicazione degli additivi nei mangimi composti, per verdicae sia

ri portato il Regoamentdugdridzaie o tkbgistra cenounitario

degli additivi).

Si richiama | 6attenzione sulla presenza di
animali da reddito s ppasdio altfomatariale informativd, Comeagi asi r e |

nel contesto di fiere e mostre di bestiame.
Tali controlli dovranno essere comunicati al Ministero della Salute attraverso la relazione annuale

redatta secondo | 6All egato 10 del presente Pi.
Siricoda | applicazione, i D.lgsc ra2é del 3dfebbraio?@17 coatenénter mi

la Disciplina sanzionatoria per le violazioni delle disposizioni di cui al regolamento (CE) n. 767/2009
sull'immissione sul mercato e sull'uso dei mangimi.

11
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L Autocontrollo nel settore mangimistico

Applicazione dei principi HACCP nelle attivita post-primarie
Dal 1 gennaio 2006 con | 6applicazione del Reg
sui principi HACCP e stato esteso per la prima volta amth&ettore mangimistico, produzione
primaria esclusa.
Sebbene alcuni principi fossero gia presenti nella normativa precedente, recepita in Italialgen il
123/99, questo nuovo obbligo ha imposto un notevole cambiamento nel settore e nel relaibilo cont
ufficiale.
A distanzad i anni dal | Regofapdnto c Ak adoei dak del Si st ema
imprese mangimistiche peptr i mar i e mostra ancora dell e car el
AUDIT del Ministero della Salute e delleessa Commissione Europé@oltre, € stato rilevato cHe
industrie alimentari che destinano sottoprodatti | 6 i ndustria mangi mi stic
obblighi del | 6art. 6 del regol amento 183/i05, S
HACCPalla gestione diali sottoprodotti, considerando erroneamente che le procedure sviluppate per
la produzione alimentare soddisfino gli obblighi previsti dalla normativa mangimistica.

Pertanto si ritiene utile elencare brevemente nel presente ipf@imipi base del sistema

HACCP, | a cui adozione dovr~®™ essere verificat
ispettiva presso gli operatori del settore gmatnari. A tal fine sono stati appositamente modificati i
verbali di isgzioned c u i all.oall egato n. 4

Inoltre, e di fondamentale importanza che tali tematiche siano oggetto di formazione specifica per il
personale addetto ai controlli ufficiali.

Il sistema HACCP é uno strumento dinamico, che deve adattarsi alla realtd azieadaeoe

mut amenti. Tramite | a sua adozione | 6operator
fasi del processo strategiche, in cui effettivamente il controllo ha efficacia in relazione ai pericoli
significativi per la sicurezza dei mangimi.

Principi
1) identificare ogni pericolo che deve essere prevenuto, eliminato o ridotto a livelli accettabili;
| pericoli sanitari legati ai mangimi possono essere di natura fisica (es. pietre, parti metalliche, parti
di imballaggio), chimica (es. presendasostanze indesiderabili oltre i limiti consentiti, residui di
principi attivi e additivi dovuti a crossontaminazione e carry over) e biologica (es. presenza di
microrganismi e loro prodotti).

Léoperatore dovr ™ ef f etneédiidentiicara quélliesigraficativsin  d e i
relazione ai propri prodotti e al proprio processo.
Nell e procedure HACCP, dovr ™ esserci evider

dei pericoli significativi in relazione ai vari prodotti e atd processo produttivo, nonché delle relative
misure di controllo.

Lédanalisi dei pericoli ~ fondamentale per |
parte dell operatore. Ne consegue ad edisumpi o,
materie prime e prodotti finiti, devono essere

da poter dare evidenza dei criteri di scelta delle frequenze ed esami da effettuare.

Restano fermi eventuali controlli, le cui frequenze e rhddasono imposizioni derivanti dalla
normativa, ad esempio il monitoraggio obbligatorio delle diossine previstRetpdlamentqUE)
225/2012, oppure le frequenze analitiche di autocontrollo previste per i produttori di mangimi
medicati ai sensi del DM6111/1993.

2) identificare i punti critici di controllo nella fase o nelle fasi in cui il controllo stesso € essenziale
per prevenire o eliminare un pericolo o per ridurlo a livelli accettabili;

| CCP sono fasi strategiche del processo, in cui il contstésso e significativo al fine della sicurezza
dei mangimi (prevenire, eliminare o ridurre a livelli accettabili un pericolo significativo).
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Nel processo possono inoltre essere individuati dei punti di controllo non critici, i CP, in cui il
controllo nonha valore essenziale.

Gran parte dei CP sono in genere gia gestiti dalle procedure dei prereqpgsitivie dalle buone
pratiche, che costituiscono le condizioni essenziali per la produzione/distribuzione sicura dei mangimi
(procedure di pulizia, qliicazione dei fornitori, disinfestazione, eliminazione dei rifiuti, controllo
infestanti,ecc.)

Pertanto | dapplicazione pr ev eapreregussiti@peratiaaelleb u o n
buone prassi limit@ azzeraove il processo prodino lo permettajl numero dei CCP, facilitando
cos3 | 6attivit”™ dell 6operatore.

Nell e procedure HACCP, dovr®™ esserci evidenza
CCP, tramite | 0albero dell e ddieabdi. si oni o al tri

3) stabilire, nei punti critici di controllo, i limiti critici che discriminano l'accettabile e
I'inaccettabile ai fini della prevenzione, eliminazione o riduzione dei pericoli identificati;
In relazione alle misure di controllo individuate,vdanno essere stabiliti dei limiti critici, che

separano | 6accettabile dall éinaccettabile e d
Al cuni I imiti critici sono stabiliti dalla nor
restrittivima fermo restando il rispetto di quelli imposti dalla legge.

Nell e procedure HACCP, dovr"®™ esserci evidenza

limiti critici, qualora non siano presenti limiti di legge o siano stati adottati, per prepeita, limiti
cautelativi piu restrittivi.

4) stabilire ed applicare nei punti critici di controllo procedure di monitoraggio efficaci;

Il monitoraggio  unb6azione atta a evidenziar.
Di fatto il monitoraggioidea e d i un CCP deve essere in grado
di controllo prima ancora che essa provochi un problema di sicurezza nei mangimi.

A tal fine deve essere effettuato con misurazioni e/o osservazioni che danno risultati immediati (on
time) o quantomeno rapidi (osservazione visiva, kit analitici rapidi, osservazione dei termogrammi,
misurazioned el | 6 ymi di t ~

Loanal i si di campi oni di mangi me non |l o str
risultato e tardivo e non paette di riportare tempestivamente il CCP sotto controllo.

5) stabilire le azioni correttive da intraprendere nel caso in cui risulti dal monitoraggio che un
determinato punto critico non é sottoposto a controllo;

Léoper at or e dov riadotsare aubprotesso e neigconfrdnti dei anangiminnteressati
qualora dal monitoraggio venga evidenziata una perdita di controllo del CCP.

Ogni perdita di controllo dei CCP nonché ogni azione correttiva adottata sui mangimi o sul processo
deve essere regjrata e documentata.

6) stabilire procedure per verificare se le procedure di cui ai punti precedenti sono complete e
funzionano in modo efficace; le procedure di verifica devono essere svolte regolarmente;

Léattivit”™ di ver iifCCPcedingeperale tuttod sistema HACCPwia adegaatoc h e
alla realta aziendale e stia funzionando correttamente.
I n questo contesto | 6analisi di campioni di m:

costituisce uno strumento efficace drifiea.

7) stabilire una documentazione e registri commisurati alla natura e alle dimensioni
dell'impresa nel settore dei mangimi onde dimostrare I'effettiva applicazione delle misure di cui

ai punti 1-7,
Le procedure basate sui principi HACCP devonoresdecumentate, alrfe di dare evidenza del
sistemae del |l e azioni messe in atto, secondo | a

scrivio.
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1 sistema di registrazione e documentazj one
senza creare appesanti ment.i e oner. non neces:

Ogniqualvolta si apporti una modifica nel prodotto, nel processo o in una qualsiasi fase della
produzione, della trasformazione, dello stoccaggio e della distribuzione, gli operasettded dei

mangimi devono sottoporre a revisione la loro procedura e apportano i necessari cambiamenti.

Anche di tale revisione deve essere presente evidenza documentata.

Gli operatori del settore dei mangimi devono fornire all'autorita competente getla messa in atto

di procedure basate sui principi HACCP e assicurare che la documentazione in cui si descrivono le
procedure sviluppate sia adeguata e sempre aggiornata. La mancata predisposizione, da parte
del | 6 0OSM, del | a pr oedelld pravadelid sula prédsposizee @ rsanzioodbile o
secondo quanto previstotab ar t i c ol o Digs.c.p4pi2009. 3 d el

Verbali di ispezione

Al fine di facilitare ed uniformare le attivita di controllo su tutto il territorio nazionale le
AA.SS.LL. territorialmente competenti possono eseguire le ispezioni presso gli OSM, avvalendosi
delle checHist allegate al presente Piano.

Al l 6esecuzione di ciascuna i spezione dhedeve’ cort
essergilasciato incopiaa | | 6 o petrialtioz 2zando i | model l o dell 6A

Il verbalei checklist & costituito da una parte invariabile (composta dalla pagina iniziale e da
quella finale), da utilizzare per qualsiasi tipo di operatore ispezionatoredsatte variabile centrale
che contiene una serie di attivita (n. 8 in tutto) che vanno scelte e combinate in base a quanto svolto
dal |l 6operatore e che  oggetto di verifica.

Parte invariabile:
Nella pagina inizialevengono riportati i dati degli isperi, i dati anagrafici delle aziende

Il spezionat e, |l e autorizzazioni possedute dall
ispezione, e gli esiti della medesima.

Tale pagina ha | a duplice f un zdneensmtetidzarner i p o
gli esiti della stessa al fine di facilitarne la rendicontazione.

A tale scopo, i campi compilabili presenti nella sezinat t i vi t ~ della pagizai o n a |
iniziale del verbal e, sono esabmhame mted dEUNAIAIL I
utilizzata per | a rendicontazione dell 6atti vi:

La paginaii c 0 n c | dportaolen lisdltanze e le prescrizioni impartite dagli ispettori
all oper at or ened grgpe per pwovvedere agd gdegmamenti, i suggerimenti, le note,
|l a descrizione dell e eventual. sanzioni e | 6e
firme dei verbalizzanti e dei legali rappresentanti.

Parte variabile:

La parte vambile & costituita dalle pagine riportanti le attivita (ch&s, le quali sono
specifiche per ogni singola attivita che viene controllata, devono essere compilate nei campi che

interessano e allegate alla parte fissa corrispondente.

Azioni in caso dinon conformita riscontrate in corso di sopralluogo ispettivo

Nel caso siano riscontrate eventuali carenze strutturali e/o funziorialirdpkese oggetto di
controllouf fi ci ale, | 6Azienda Sanitaria Locathnee r i pc
del | 6i mpr esa ed eventual ment e (se di ver sa)
| autori zzazione:

1 iltipo di irregolarita accertata,

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

T il termine massimo per | 6esecuzione dei | a
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1 le sanzioni comminate.
Si sottolinea inoltre | a nagat@esislieviriscontrdtiehe hamnoA S L
una conseguenza per quanto riguarda | 0erogazi

Il Servizio Veterinario & tenuto a vigilare sulla effettiva messa in atto dellprescrizioni
attraverso un successivo sopralluogo

Campionamento

Salvo i casi gestiti direttamente dai rispettivi Centri di Referenza il numero dei campioni
ripartito tra le Regioni €rovince Autonomattraverso unauddivisione percentuale dei campioni,
basata su criteri di rischio considerando i seguenti setidi da

1. consistenza patrimonio zootecnico da BDN (all82017),

2.  produzione di mangimi nazionale (dati ISTAT annu#&i 2016),
3. non conformita 203, 2016 e primo semestre 201

4. Anagrafe degli OSMNINVSA

Il valore di richio per ogni singola RegionBfovinda Autonomaé stato calcolato come la media
della percentuale in peso sul totale nazionale relativa
T all 6anagrafe degli OSM presente su SINVSA,
7 alla produzione di mangindati ISTAT ASI 2016
1 al patrimonio zootecnicaggiornato al 31/10/201(fmedia dei singoli valori della tipologia di
allevamento, bovino e bufalino, avicolo, acquacoltura, equini, suinigapsini. Per rendere

i dato pi % fedele, =~ stata ridot t-eapirmd 1/ G2
rispetto agli altri allevamenti, cido perché in Italia tale allevamento & prevalentemente brado
semi brado, per cui | Guso di mangi mi I ndu s

decisamente ridotto),
{1 alle non conformita rilevate (media delle nmnformita degli ultimi 2 anni e %2.).
Le modalita di prelievo dei campioni per il controllo ufficiale dei mangimi sono fissate dal
RegolamentdCE) n. 152/2009

Ad ogni buon fine | e ALinee guida per il |
mand mi 0, pubblicate con nota prot. n. 8527 de
allegate al presente piano (Allegato 8j).raccomanda di prestal@ massimaattenzione nei casi in
cuisianecessarlamaci nazi one del cleMgdatossmeedegd ©OGM 6anal i s

Nel capitolorelativoalla ricerca degli additivi e dei principi farmacologicamente attivi, sono
indicatealcune classdi sostanze, ciascuna delle quali riporta un numero minimo di molecole da
ricercare. Pertanto quando e é#fiato un campionamento ufficiale con riferimento ad una classe,
restaintese he | 6anal i si deve coprire almeno tutte |
La ricerca contemporanea di piu principi attivi o classi nel medesimo campione, definita anche
screeningmultiresiduo,deve essere valutata esclusivamente dalle Regioni o Province Autonome,
senti ti [ | aboratori dell 61 .2Z.S. competente p:

Ai fini del campionamento € disponibile il faimile di verbale di prelievo campioni (Allegato
1 e Allegato a).

Nel presente piano tutti i campionamenti, sia quelli relativi ai programmi di Monitoraggio sia
quelli relativi ai programmi di Sorveglianza, devono essere effettuati in modo ufficiale con
| 6otteni mento di al meno n. 4 campioni final.@
A tal proposito ssottolinea che la nota del Ministero della Salute n. prot. DSY&E3I3P del
03/ 08/ 2011 avente per oggetto: ARGestione dei
alimenti e mangimi di cui d&Regolament¢ CE) n. 882/ 20040 precisa ch
finelcaso in cui sia conferito un campione per
competente per territorio non disponga della metodica accreditata, su base continuativa o per
circostanze impreviste, tale Istituto puo subappaltare tale prova ddbamatorio in possesso della
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prova accreditata. In tal caso il campione deve essere trasferito tal quale dal laboratorio ricevente al
laboratorio in possesso della prova accreditata.
Nel caso di controlli analitici per i quali € prevista una prima asalili screening seguita da
undanal i si di conferma, se il | aboratori o non
competente dovra procedere al prelievo di un ulteriore campione finale (pertanto n. 5 CF in totale)
al fine diavereunulterim CF di sponi bile per | 6inoltro dal
possesso della prova accreditata, al fine del

Criteri di campionamento per | 6an:
| campionamenti previsti dal Piano sono effettuati in basegienti criteri:

1) casuale o non mirato: sono campionamenti ufficiali, a seconda del tipo di ricerca,
programmat i mandd Moaitoraggio, atti advalltared prevalenza@®le vol uzi one
tempo di un determinato fenomeno, in riferimentmhakttivi o requisiti predefinitiNon é previsto

Il sequestro amministrativo preventivo della partita campionata.

Questo tipo di campioni devono essere ripartiti in magkmolutamente casualen la metodica che si

ritiene piu adeguata. Atal finesipmmme a ti t ol o di esempi o | 0AI Il
campioni 0.

2) mirato: sono campi onament i uf ficialdi i n assenz
piano di Sorveglianzatenendo conto di talune caratteristiche dei prodogrocessiche possono
rappresentare potenziald] rischi per gl i ani ma

conformita.Non €& previsto il seguestro amministrativo preventivo della partita campionata.

3) Su sospettosono campionamenti ufficiali non pr@gnmati, ma effettuati sulla base di:
T sospetto di irregolarit”™, in base a fil oni
di altri organi di controllo;
1 emergenze epidemiologiche;
1 emergenze tossicologiche;
1 eventi comunque straordinari;

In questi casipuo essere previsto il sequestro amministrativo preventivo della partita camplanata
raccolta di tutte | e informazioni ut il per ¢
necessarie al rintraccio delle partite positive qetie e la valutazione delle misure preventive da
adottare.

| campionamenti previstd al | 6 at t i v isbrio efeetiatirsalla bagend esigenze
epidemiologiche o di ricerca, programmati a livello locale, concordati con le Regioni e Province
Autonome al fine di valutarne la compatibilita con le attivita programmate. Tale programmazione
deve essere comunicata al Ministero.

Tra | e priorit”™ di controll o, i ndi viduabil
sulla presenza di principi famacologicamente attivi e additivi (coccidiostatici) cio deriva dalla
necessita di acquisire ulteriori elementi di giudizio su questa tematica.

Non e previsto il sequestro amministrativo preventivo della partita campionata.

Si fa presente che il sequesttmministrativo richiamato nel presente PNAA fa riferimento a quanto
di sposto dal Reg. (CE) n. 882/ 2004 art. 54 da
lett. b e lett. c.

L6i mpl ementazione dei cr i t e rabiliti eei programimrde q u e n
sorveglianza dalla parte tecnica del PNAA, devono basarsi essenzialmente sulla valutazione dei rischi
considerando | a tipologia delldattivit”™ svolt:
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In particolare devono essere presi in (d@szione i seguenti punti:
T indirizzo produttivo dell 6i mpiant o;

1 mangimi prodotti/commercializzati/trasportati/utilizzati;
1 alimentazione degli animali in relazione alla fase produttiva (allattamento, svezzamento,
finissaggio, ecc)tve;, all 6ori entamento prod

1 non conformita pregresse;
1 i principi farmacologicamente attivi utilizzati;
1 gli additivi utilizzati;
1 la qualita del sistema produttivo utilizzato (es. corretta miscelazione);
1 la possibilita di contaminazione crociata;
1 sistemi diautocontrolloPRP, GMP, GHP, HACCP etc;.)
i Eventuali certificazioni volontarie di conformita a standard intesi alla sicurezza dei
mangimi
Al fine di razionalizzare e rendere efficient e

operati ve e pitaocgrr ialabonaori eeglil 1€ttt Zoopvofilattici competenti per
territorio.

Oggetto del campionamento

Sono oggetto di campionamento:

gli additivi;

le premiscele;

le materie prime per mangimi di origine: animale, vegetale, minerale;

tutte le tipologie dmangimi (completi e complementari);

gli alimenti medicati per animali (contenenti premiscele medicate);

i prodotti intermedi;

| 6acqua di abbeverata.

Il prelievo di campioni deve essere effettuato lungo tutta la filiera produttiva, incluse le fasi di
distribuzione, di trasporto e somministrazione.

E

Numerosita campionaria

La numerosita campionariaséata concordata con i Rl e i LNR come illustrato nella parte
tecnica del PNAA 203-2020.

Le Regioni o ProvincAutonome, sulla base di particolari esigemacali, da valutarsi caso
per caso, sentiti gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali territorialmente competenti, possono
implementare la numerosita campionaria. Questa eventuale modifica deve essere motivata e riportata
nel Piano Regionale.

Verbale di prelevamento

L &Allegato 1rappresenta il fasimile del verbale da utilizzare nel corso dei campionamenti
effettuati dAegdtoelacAelloRls ddve esserke dtilizzato dai PIF.
Il verbale di prelievo deve essere compilato in ogni sua jpameodo chiaro e leggibile e firmato

dal | 6Autorit”™ Competente e dal detentore del |
Si evidenzia che il verbale deve essere redatto in piu copie di cui una deve essere consegnata
all 6interessato, unitamente al Campione Final
Al verbale di prelev ament o deve essere obbligatoriar

documento commerciale, o loro copia, prevista d&egolamento(CE) n. 767/2009.

Per poter conferire al campionamento una maggiore forza legale deve inoltre essere compilato
il relativo verbaé delle operazioni di prelievo 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 agl i at taforndoeadlilll.ldSSgano pr el
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Al fine di evitare eventual! contestazioni
respinge eventual. campi oni non confor mi, e/ «

Allegato 1 all laboratorio di &alisi comunica tale circostanza la AC regionale e locale.

Campione in contraddittorio

Al fine di evitare il possibile contenzioso che pud nascere tra prodettatilizzatori di
mangimi, risulta importante sensibilizzare gli allevatori e i produttoalichenti per animali circa la
possibilita di poter effettuare il prelievo in contraddittorio, al momento dello scarico, cosi come
previsto dall éarticolo 18, comma 7, della Leg:

Conferimento dei campioni
Le Regioni e Ryvince Autonome, nell'ambito della programmazione del PNAA, concordano con gl
Istituti Zooprofilattici Sperimentali territorialmente competenti il numero e la frequenza dei campioni
da conferire, allo scopo sia di agevolarne l'attivita, che di distrdbwiniformemente nell'arco
dell'anno.

Analisi

Le analisi sono effettuate dagli Istituti Zooprofilattici Sperimentali territorialmente competenti
in conformita a quanto previsto dagli articoli 11 e 12 del Regolamento 882/2004

Lébespressi omde rdeefierrtiosuanaaltiiti co deve essere
numero di cifre decimali previste dalla normativa per la sostanza oggetto di ricerca, ad esempio la
presenza di aflatossina B1 in materie prime per mangimi dovra essere espressa tomgkg 2
cifre decimali dopo la virgola, mentre la stessa sostanza rilevata in mangimi composti per bovini da
latte, dovra essere espressa in mg/kg con solo tre cifre decimali.

Si ricorda ai laboratori il contenuto della nota del Ministero della SphateDGSAF 17658
del 25 luglio 2017, in meri o aadiitviolggmelenestischeo ne
non rispettano | e t ol | eallegatozd\edeldeg.(CE)t(7670Mh et t at ur a

Per | 6effettuazi ddmebodiat dett &f anail aki devono
rapporto di prova al massimo entro 30 (trenta) giorni dalla data di accettazione del campione
all 61 .2zZ.S. territorial mente competente.

Per la ricerca di diossine e PCB si ricorda cosi come dispostamtad del Ministero prot.
13849 del 2 luglio 2014 oggetto: aspetti relativi alla gestione delle risposte analitiche a campioni
ufficiali di mangimei Audit FVO 182 febbraio 2014, che i laboratori incaricati di eseguire le analisi
devan 0 g ar a n ionerdel rappore mii psowa entro 10 giorni lavoratial ricevimento del
campione.

A tal fine gl 1. 2Z2Z. SS. devono provvedere
mortio (ad es: accettazione, t r acanipen,referazioneg ad
eccé) attraverso uno studio approfondito ed e
Al'l o scopo di rendere pi%¥ efficiente | 6attivi:t
al | 6 es e c urnave analischedkeldtd dalla presenza dei metodi accreditati presso gli 11ZZSS, a
talfinrel e AA. SS. LL. o i PI F pos s on odisponibilepresso ifsigor i me

web di ACCREDIA.

Si evidenzia che qualora nessun laboratorio deglifisZooprofilattici Sperimentali disponga
dell a prova accreditata per | 6analita specif
richiesta di uno dei laboratori nazionali, provvedera al trasferimento dei metodi di analisi validati; in
situazioni particolari e/o non prevedibili (e sempre nel caso in cui nessuno dei laboratori nazionali
disponga della prova specifica accreditata), anche uno dei laboratori nazionali aiéiteatete puo
provvedere al trasferimento dei metodi di analisidai.
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Nel caso sia necessario | 6effettuazione ur
analoghe) per le quali non sono disponibili prove accreditate presso nessun laboratorio della rete 1ZS,
I LNR o CdRN, competenti per la specifica matedavranno adoperarsi al fine di individuare un
laboratorio esterno alla rete, anche privato o situato in un altro Paese Membro, che disponga della

prova accreditata util e A&ltalfiheverr predispostosurogpecificee | 6
protocollo operativo dove saranno individuati specifici compiti modalita operative.

Nel |l 6ambito delle attivit”™ analitiche si riti
laboratori nazionali di riferimento (LNR), come riportato agfiicali 32 e 33 delRegolamento
n.882/200 opr attutto al fine dell darmoni zzazione ¢

Inoltre, gli 11.ZZ.SS., mettono in atto e gestiscono le opportune modalita al fine di
favorire | 0 i tappesivadehdsistema SENWSA con i nidtati analitici sui campioni
prelevati nel contesto del PNAA
Qualora siano gia esistenti piattaforme informative per la raccolta dei dati presso gli LNRNg CdR

sar” cura degl:] st essi Zore MaliseCNSadefmiredezmodalit@di ¢ o n
comunicazione e di flusso dei dati tra i diversi sistemi informativi e il SINVSA.
I Laborator.i Nazional. di dkabdragione deiedatitnazionalr pervl v e d

settore di competenzanche al fine di soddisfare i vari debitiormativi nei confronti degli organismi
terzi interessati (ad es.: OIE, EFSA, Commissione Europea) e collaborare al meglio, nei loro ambiti

di competenza, con i Laborator.i Comuni tari d
Regolament®82/2004.
Analisi di revisione
Le istanze di revisione di analisi effettue
di competenza dell 6l stituto Superiore di Sani
conforme in caso di un primo espositivo per la presenza 8almonellaspp. In questo caso viene
eseguita doéufficio presso | 061ZS che ha effett.!

della positivita.

Protocollo operativo in caso di non conformita dei campioni
| prowedimenti da adottare in caso di positivita dei campioni analizzati, devono essere valutati

caso per caso a seconda del tipo di i rregol ar
del | 6epi sodi o accertato. ele lasaut pubblichie pes la sapidt t o
ani male o per | 6ambi ente devono essere i mmed:
sistema di allerta rapidomangimii | | ustrate nell e ALinee Guida v
del sistemadialléra per mangi mi 0, utilizzando gl i alleg

| provvedimenti da adottargui prodottiper le diverse tipologie di non conformita, in linea
generale, prevedono che i prodotti risultati positivi, devono eslsgretti , o in alternativa, previa
autoi zzazi one del | 0 Atuat aal icdmmercmd goerpessere saitagsti a un
trattamento in grado di neutralizzarne la nocivita (ove possibile) a spese del detentore, o del
proprietario. LOAutori t ™ s an)jpucadecidere diestinaceltati r e , |
mangimi a specie o categorie animali diverseer le quali non siano in vigore gli stessi divieti, 0
ancoradestinarli ad wusi diversi dall déalimentazi ol

Le Regioni e Province Autonome devono trasmettere al Mioisten ogni possibile urgenza,
le non conformita riscontrate unitamente al verbale di prelievo e al rapporto di prova del laboratorio,
utilizzando il faesimile Allegato 3. In alternativa le Autorita Competenti possono trasmettere, al
Ministero della salte, le informazioni relative alle non conformita di cui sopra, per mezzo del
supporto informatico VETINFESINVSA.

La Regione o Provincia Autonoma deve inviare al Ministero anche una relazione riportante le
azioni_intraprese per fronteggiare tale nomfoamita, nonché le eventuali sanzioni applicate,
|l 6eventuale istanza, da parte degl.]| i nteressat
poter definire chiaramente il caso e poter dar seqguito a tutte le dovute competenze.
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Pertantogualora il campionamento risulti non conforme:
T il | abor at,comunca dndn@ w & lait &ime n t eiscontrad & Minhisteroaella | i t i
Salute,al | 6 Azi enda Sanitaria Locale c¢che ha pr

Provincia Autonoma, Egando al referto analitico il verbale di prelievo dei campioni,
T Il 6Azienda Sacomanmni aa Lommaméei at ament e additdido OSM

seguenti provvedimentoltre ad attivare il sistema IRASFF se del caso)

U sequestrase presentda partita oggeb del campionamentcsé€ il prelievo é effettuato in
allevamento deve essere comunque consentito il ciclo di alimentazione deglianimali

U rintraccia i quantitativi della partita eventualmente gia distribuiti;

U rintraccia e individua gli impiandi distribuzione e di produzione della partita, qualora la
partita oggetto del campionamento non sia

0 informa i mmediatamente | a Regione o Provi:
competenti per territorio dello $#imento di produzione del mangime contaminato, se non
coincidenti con quelle in cui si trova la partita non conforme

U effettua | 6i spezione dell 60SM presso il qu
conforme;
U0 accerta | 0ev e msostankeeinvenute relecanziane d di kltre sostanze la cui

detenzione non sia prevista dalla normativa vigente;

U verifica le procedure messe in atto al fine di prevenire eventuali contaminazioni o altri pericoli
durante le fasi di produzione, di depostdurante il trasporto;

U ove ritenuto necessario, procede al campionamento di altri mangimi o di matrici biologiche,
dagli animali che hanno avuto accesso al mangime, secondo le procedure e nei casi previsti
dal Piano Nazionale Residui;

U per gli animali a gi sono stati somministrati i mangimi risultati non conformi e/o i prodotti da
€S si derivati, prima dell esito al |l i bero
misure o controlli sanitari per escludere in ogni caso la presenza di rischigesthtatore;

U applica eventuali sanzioni amministrative o penali.

Al fine di fornire indicazioni utili nella gestione di particolari non conformita si richiama

| 6attenzione a quanto disposto dal Regol amen
I5SARequi siti di sicurezza dei mangi mi 0, COmme
nlol fatto che un mangime sia conforme alle

impedisce alle autorita competenti di adottare provvedimenti appropriati per imporréziestr
alla sua immissione sul mercato o per disporne il ritiro dal mercato qualora vi siano motivi di
sospettare che, nonostante detta conformit"™,

Rilevazione dell dattivit?’
Sifapresente che,nellematee | | 61 mp | e egenedi t@te le fonai@nalith dal sistema
informativo nazionale, la rendicontazione da parte delle Regioni e Province Autonome potra essere
effettuatasia attraverso il sistema SINVSBheme di ant e | 6i nvi o semestr
allegate al PNAA, dao quanto diversamente previsto nei singoli capitoli.
Qualora la Regiond?rovincia Autonomantenda utilizzare anche per la rendicontazione dei

campi onament i il sistema SI NVSA, deve concor
opportuni protaolli operativi al fine di garantire leompletezza delle informazioni ed assicurarsi che
| 6i stituto restituisca, I nserendol o nel SI NVS
ed analizzati.

Le Regioni o Province Autonome trasmetboal Ministero della Salute entro il 3dglio
dell anno in corso, i dati relativi alla-rendi
Giugno) ; ed entro il 28 febbraio dell danno s
| 6na.n
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| PIF trasmettono al Ministero entro il Bligiod el | 6anno in corso, i dat.i
del pri mo semestre ddlulghaonno eidn endr oo i (Il GEBn die

quelli relativi alla rendicontazione ditatt | 6 anno.
Per la rendicontazione devono essere utilizzate:
U le schede semplificate di rendicontazione I° semestre allegate al PNAA
U le schede di programmazione/rendicontazione allegate a ciascun capitolo nella parte
tecnica del PNAA;

U le schede di programrmi@ne/rendicontazione in formato Excel dei campioni egiaao;
0 la scheda fAispezionio in formato Excel;
0 la scheda fAprescrizionio in formato Excel

U le scheda di rendicontazione dei campionamenti su sospétionato Excel.
Le schede, sono fornite in foato elettronico dal Ministero contestualmente alla copia del PNAA,
non devono in nessun caso essere modificate c
Non saranno considerate valide schede difformi a quelle originali.

Tali schede devono ssre inviate debitamente compilate in formato Excel mediante posta
elettronica al Ministero della Salute, UfficloAlimentazione Animale unicamente agli indirizzi:

A c.cicero@sanita.it

A m.collu@sanita.it

Si sottolinea che solo i campioni ufficiali prelevatccettati dal laboratorio jger i quali €
stato_ emesso un rapporto di analispossono _essere rendicontati al Ministero della Salute, per le
finalita del presente Piano

Le Regioni e Province Autonome devono inviare con cadenza annuale una relatioheasplp | i c a z i

del PRAA, redatta secondo quanto indicato dal |

1 l 6attivit”™ i1spettiva effettuata dai Servi zi
con particolare riferimawmwit o all odéutilizzo d

| |l 6attivit”™ di campionamento ufficiale (Pial

1 la natura ed il contenuto degli audit effettuati dalle Regioni presso le AA.SS.LL. , ai sensi
del | 6arti c ol oRegblameptgCE)an@P822G04 6 del

1 Formazione specificaall personale.

La relazione annuale deve essere inviata al Ministentestualmente alle schede di rendicontazione

entro e non oltre il 28 febbraio dell danno su

Il Ministero aggrega i dati nazionali su base annuale aditette alla Commissione Europea
con | e modal it "™ s tRebolamentfGE) d8822008.ar t i col o 44 del

Valutazione dell 6attivit”™ da parte

Si ricorda che il PNAA ~ uno dei progr ammi
(Livelli Essenziali di Assistenza).

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

Inoltre il settore mangimi & oggetto di attivita di verifica attraverso lo svolgimento di audit di
settore sul territorio ai sensi del Il dart. 4 p.

Esiti dei controlli ufficiali
Gli esiti dei controlli ufficiali svolti annualmente, ai sensi del PNAA, sono riportati nel

rapporto wufficiale consultabile sul sito www
seguendo il percorso negli approfondimengimie professionlY Anii h&anit Ani mal e
MangimiYPNAA, al seguente | ink:
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=1545&asaaitaAnimale&me
nu=mangimi

indice
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Nor mativa di riferimento nel setto
1 Disciplina della produzione, del commerci o e
1 Legge 15 febbraio 1963, n. 28dlisciplina della prodzione e del commercio dei mangimi e

successive modifiche ed integrazioni; (G.U.R.l. n. 82 del 26/03/1963) .
D.lgs.17 agosto 1999, n. 36&tuazione delle direttive 96/24/CE, 96/25/CE e 98/87/CE, nonché

del |l 6articol o 19 d el dlaacircdlazione tdimateria prideperénangi@iE r e
(G.U.R.l. n.246 del 19/10/1999).
Regolamento(CE) 178/2002del 28 gennaio 2002 che stabilisce i principi e i requisiti generali

dell a | egislazione alimentare, i imdgntare e fissac e |
procedure nel campo della sicurezza alimentare (G.U.C.E n. L 31 del 01/02/2002).

Accordo 28 luglio 2005 n. 233#a il Ministro della Salute e i Presidenti delle regioni e Province
autonome, Linee guida ai fini della rintracciabilita dediimenti e dei mangimi per fini di sanita
pubblica volto a f aWRegolamereadCE) 678/2002weal 28igennam 2002 |
(G.U.R.Il. n. 294 del 19/12/2005).

Regolamento(CE) 183/200d el 12 gennai o 2005 che maahgabi | i s
(G.U.U.E n. L 35 del 08/02/2005).

Lettera circolare prot. n. 2920-P del 25/02/200&Ilel Ministero della Salute recante indicazioni

per il riconoscimento degl. stabili ment. per
Regolament(CE) 1831/2003, ai sensi dBlegolamentCE) 183/2005.

Atto dointesa L8l Govewme IjmRegieni ededpfodnce autonome di Trento e

di Bolzano su «Linee guida vincolanti per la gestione operativa del sistema @i d@da per
mangimi»(G.U.R.I. n. 287 del 9/12/2008 supplemento ordinario n. 270).

Regolamento(CE) n. 767/2009della Commissione, del 13 luglio 2009 s ul | 61 mmi s s i
mercato e sull 6uso dRedgolameatdC)inniB31/200 eecheralmrahalé i c a
direttive 79/373CEE del Consiglio, 80/511/CEE della Commissione, 82/471/CEE del Consiglio,
83/228/CEE del Consiglio, 93/74/CEE del Consiglio, 93/113/CE del Consiglio e 96/25/CE del
Consiglio e la decisione 2004/217/CE della Commissione. (G.U.C.E. n. L 229 del 01/09/2009).
Intesa tra lo Stato e le Regioni del 23 settembre 201@tesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6,

della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e
Bolzano concernente linee guida per la definizione di uoaepura uniforme sul territorio
nazionale per l'attribuzione di un numero di identificazione agli operatori del settore mangimi.

(Rep. atti n. 155/CSR). (10A12581) (GU n. 250 dellPR010).

1
1

)l

Reg. (UE) 2017/101della Commissione del 16 gennaio 2013 @nente il catalogo delle
materie prime per mangimi; (GUUE L n. 29 del 31/01/2013

Regolamento(UE) n. 892/201 el | a Commi ssi one, dell 68 ottok
alcuni prodotti in relazione agli additivi per mangimi cui si applic®éigolanento (CE) n.
1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 266 del 9.10.2010).

Raccomandazione della Commissione 2011/25/& 14 gennaio 2011 che stabilisce linee guida

per la distinzione tra materie prime per mangimi, additivi per mangimi,ddiecmedicinali
veterinari.(GUUE n. L 11 del 15/01/2011).

D.M. 13 novembre 1985he reca I'elenco dei prodotti di origine minerale e chimico industriali

che possono essere impiegati nell'alimentazione degli animali e successive maodifiche; (G.U.R.I.
n. 293del 13/12/85).

D.lgs.n. 81del 9 aprile 200&ttuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia

di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro.(G.U. Serie Generale n. 101 del
30/04/2008).

Nota del Ministero della Saluteprot. 17460P _del 27/09/201@ggetto: Circolare esplicativa in
merito all dédetichettatura dei mangi mi con par
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Nota del Ministero della Salute prot 18456P del 11/10/201@ggetto: etichettatura dei mangimi
(materie prime, mangimi composti) in rifermto agli additivi in essi contenuti;
Nota del Ministero della Saluteprot. 17029-P del 19/09/201@ggetto:RegolamentdUE) della
Commissione n. 225/2012 del 15 marzo 2012.
Nota del Ministero della Salute prot.2290P del 30 gennaio 201/Nota esplicativ&oncernente
| 6applicazione del REGOLAMENTO (UE) 2015/ 19(
2015- che modifica I'allegato 1l del Regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda i test per la diossina di oli, grgssidotti da essi derivati

Alimenti dietetici per animali

Regolamento(CE) n. 767/2009d el | a Commi ssi one, del 13 lug
mercato e sull 6uso dRedgolameatdC)inniB31/200 eecheralmrahalé i c a
direttive 79/F 3/CEE del Consiglio, 80/511/CEE della Commissione, 82/471/CEE del Consiglio,
83/228/CEE del Consiglio, 93/74/CEE del Consiglio, 93/113/CE del Consiglio e 96/25/CE del
Consiglio e la decisione 2004/217/CE della Commissidad).C.E. n. L 229 del 01/09/20D

Direttiva 2008/38del 5 marzo 2008 che stabilisce un elenco degli usi previsti per alimenti per
animali destinati a particolari fini nutrizionali; (GUUE n. L 62 del 06/03/2008).

D.lgs. 24 febbraio 1997, n. 45attuazione delle direttive 93/74/CEE, 94/3B, 95/9/CE e
95/10/CE in materia di alimenti dietetici per animali; (G.U.R.I. n. 54 del 6/03/1997).

Disciplina della produzione dei sottoprodotti di origine animale e agroalimentare

Direttiva 2008/98CE del Parlamento Europeo e del Consiglio dehtt@embre 2008 relativa ai

rifiuti e che abroga alcune direttive. (G.U.C.E. L 312 del 22/11/2008).

Regolamento(CE) n. 1069/2009el Parlamento Europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009
recante norme sanitarie relative ai sottoprodotti di origine animale prodotti derivati non
destinati al consumo umano e che abrod@etjolamentdCE) n. 1774/2002Regolamentui
sottoprodotti di origine animale) (G.U.C.E. n. L 300 del 14/11/2009),

Regolamento(UE) n. 142/201#lel 25 febbraio 2011 recante disposizidniapplicazione del
Regolament¢CE) n. 1069/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio recante norme sanitarie
relative ai sottoprodotti di origine animale e ai prodotti derivati non destinati al consumo umano,
e della direttiva 97/78/CE del Consiglieerpquanto riguarda taluni campioni e articoli non
sottoposti a controlli veterinari alla frontiera; (GUUE n. L54 del 26/02/2011).

Nota esplicativas ul | 6uti |l i zzo dei sottoprodott.i or i
agroalimentari destinate agoduzione di mangimi (prot. n. 5a2/01/2009/DGSAP).

Nota del Ministero della_Salute prot. 20158P _d e | | 6 1 applitakibn2Redoldmento
(CE)n. 183/2005 modalita di gestione di materie prime per mangimi provenienti da stabilimenti
riconosciuti ai sesi delRegolamentdCE) n. 853/2005.

Nota del Ministero della Salute prot. DGSAN 29954 del 25 luglio 2016 attivita di
preparazione e vendita al dettaglio di alimenti destinati agli animali da compagnia.

Disciplina della preparazione e del commeio dei farmaci veterinari

D.lgs.6 aprile 2006, n. 19&ttuazione della direttiva 2004/28/CE recante codice comunitario dei
medicinali veterinari; (G.U.R.l. n. 121 del 26/05/2006).
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5 Disciplina della preparazione e del commercio dei mangimi medica#i dei prodotti
Intermedi

1 D.lgs.3 marzo 1993, n.90attuazione 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.I: n. 78 del 3/(¥093).

1 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).

1 D.M. 16 aprile 194, modificazioni alDecreto16 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. (G.U.R.I. n. 200 del ZRQB/1

1 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 nella
Comunita. (G.U.R.l. n. 191 del 17/08/2000).

1 Circolare 23 gennaiol996, n. 1 applicazione deDecretol6 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 successive axuulific
(G.U.R.I. n. 30 del 06/02/1996).

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

1 Nota circolare 10 gennaio 2007 prot exDGVA/XI bis/1072/®el Ministerodella Salute in
materia di commercio di mangimi medicati e prodotti intermedi.

I Nota ministeriale prot. n. 7333P-20/04/201(h c hi ar i ment i in merito al
complementari medicati.

1 Nota prot. n. 309P 09/01/2013Dggetto: Applicabilita Cicolare 1 del 23 gennaio 1996.

(o2}

Disciplina della preparazione e commercio degli additivi e delle premiscele
nel |l 6ali mentazione per ani mal.|

1 Circolare 4 luglio 2002, n. 2/2002circolare esplicativa deDecreto del Presidente della
Repubblica 2 novembre 200n. 433 recantRegolamentali attuazione delle direttive 96/51/CE,

98/ 51/ CE e 1999/ 20/ CE in materia di addi tivi
del 23/07/2002).

1 DM 21/02/2001Tolleranze ammesse sui tenori degli additivi appartengsilgipi delle vitamine
provitamine e sostanze ad effetto analogo chimicamente ben definite e degli oligoelementi
dichiarati nelle premiscele nei mangimi composti (GURI n.128 del 05/06/2001).

1 Regolamento(CE) n.1831/2003el 22 settembre 2003 sugli additdestinati all'alimentazione
animale; (G.U.U.E n. L268 del 18/10/2003).

i Reqgistroonl i ne degl i addi ti vi autorizzat. per | 61

http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/feedadditives/comm_reqister_feed additives 1831

03.pdf

7 Sostanze e prodotti indesi derabili nell éal in

91 Direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 maggio 2eGijva alle
sostanze indesiderabili nell'alimentazione degli animali.

1 D.lgs.10 maggio 2004, n. 148ttuazione delle direttive 2001/102/CE, 2002/32/CE, 2003/57/CE
e 2003/100/CE, relative alle sostanze ed ai prodotti indesideralbdliimentazione deginimali
(G.U.R.l. n. 139 del 16/06/2004).
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D.M. 15 maggio 2006determinazione dei limiti di ocratossianegli alimenti per animali;
(G.U.R.Il. n. 120 del 25/05/2006).

Raccomandazione (CE) 704/200de | | 611 ottobre 2004 r anesulo manoc
monitoraggio dei livelli di base di diossine e PCB diossimaili nei mangimi; (G.U.U.E. n. L321

del 22/10/2004).

Regolamento (CE) n. 396/2005del 23 febbraio 2005 concernente i livelli massimi di
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e giam di origine vegetale e animale e che modifica

la direttiva 91/414/CEE del Consiglio (G.U.U.E. n. L 70 del 16/03/2005).

Raccomandazione della _Commissione n. 57@el 17 agosto 2006 sulla presenza di
deossinivalenolo, zearalenone, ocratossina A, tossthe HT-2 e fumonisine in prodotti destinati

all 6al i mentazione degli ani mal.| (G. U. U. E. n.
Regolamento(CE) n. 1881/2006&lel 19 dicembre 2006, che definisce i tenori massimi di alcuni
contaminanti nei prodotti alimentari; (G.U.U.E L 364 del 20/12/2006).

Regolamento (UE) n. 2015/786el 19 maggio 2015 che stabilisce i criteri di accettabilita dei
processi di detossificazione applicati ai prodotti destinati all'alimentazione degli animali, come
previsto dalla direttiva 2002/32/CGEel Parlamento europeo e del Consiglio Gazzetta Ufficiale nr.

L 125 del 21.05.2015.

Report 2011.004 RIKILT i _institute of food safety Dioxin monitoring in fats and oils for the

feed industry.

Raccomandazione Della Commission@013/165/UE)el 27 marzo @13 relativa alla presenza

di tossine T2 e HT-2 nei cereali e nei prodotti a base di cereali.

Raccomandazione della Commissione (UE) 2016/21d8&l 1° dicembre 2016 sul monitoraggio

della presenza di Deltat@traidrocannabinolo, dei suoi precursori eltti derivati della cannabis

negli alimenti.

Nota del Ministero della_Salute prot. 1112€P del 04 maggio 2016 Regolamento (UE)
2015/786 della Commissione del 19/05/2015 che stabilisce i criteri di accettabilita dei processi di
detossificazione applicatia pr odotti destinati all 6ali ment a
Direttiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio.

Controllli Uf ficiald@ nel settore dell 6ali mer

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

1 Regolamento (UE) 2017/62%lel Parlamento Europe® del Consiglio del 15 marzo 2017
relativo ai control | i uf ficialdi e alle alt
della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli
animali, sulla sanitaelle piante nonché sui prodotti fitosanitge.U.U.E. n. L 034 del
11/02/2003).

1 Raccomandazione (CE) 925/2008el 14 dicembre 2005 sul programma coordinato di
control | nel settore dell 6alimentazi®ane a
95/53/CE del Consiglio; (G.U.U.E. n. L 337 del 22/12/2005).

1 D.lgs.17 giugno 2003, n. 223ttuazione 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/@/2003).

1 Decisione della Commissione 2006/677/Cthe stabilisce le linee guida che definiscono i
criteri di esecuzione degli audit a norma BelgolamentdCE) n. 882/2004 del Parlamento
Europeo e del Consiglio relativo ai controlli ufficiali intesi a fieare la conformita alla
normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli
animali (G.U.U.E. n. L 278 del 10/10/2006).
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Raccomandazione 925/05/CHel 14 dicembre 2005 sul programma coordinato di controlli
nelset ore del |l 6ali mentazione animale per | d0an

(GUCE n. L 337 del 22/12/2005).

Nota del Ministero della Salute prot. 8957 del 3 magqgio 2018&iisure urgenti di indirizzo

dei controlli ufficiali sui mangimi.

Nota del Ministero della Salute prot. 12392 del 11 maggio 201&isure per la gestione del
carry over da farmaci nei mangimi: armonizzazione dei livelli di azione analitica delle
metodiche analitiche ufficiali.

Divieti di somministrazione di proteine animali aglianimali da allevamento

Regolamento(CE) n. 999/2001del 22 maggio 2001 recante disposizioni per la prevenzione,

i controllo e | 6eradicazione di alcune e
31/05/2001).

Decisione 2002/248/CHella Commissioa del 27 marzo 2002, che modifica la decisione del
Consiglio 2000/766/CE e la decisione 2001/9/CE relative alle encefalopatie spongiformi
trasmissibili e alla somministrazione di proteine animali; (G.U.C.E. n. L 84 del 28/03/2002).
Nota del Ministero della Salute prot.24308 del 24 settembre 2013:inee Guida di
attuazione del Regolamento (CE) n.999 /2001 come modificato dal Reg. (UE) n. 56/2013,
recante disposizioni per | a prevenzione, i
spongiformi trasnssibili.

Nota del Ministero della Salute prot. 6098P del 10 marzo 2015:Regolamento (CE)
999/2001: esportazione di proteine animali trasformate e di prodotti che le contengo quali
fertilizzanti organici e ammendanti ed alimenti per alimenti da compagnia.

Nota del Ministero della Salute prot.1362P del 20 gennaio 2016modifica allegato IV

del regolamento 999/2001.

Nota del Ministero della Salute prot.4101P del 18 febbraio 2016Esportazione di farine

di carne ed ossa (PATproteine animali trasformaj)ederivate da ruminanti.

Nota del Ministero della Salute prot.10459P del 28 aprile 2016Esportazione di Pet food.

Nota del Ministero della Salute prot. 10848 del 02 maggio 2016Presenza di DNA di

ruminanti in mangimi per acquacoltura..

Materiedicui =~ vietata la circolazione o | 6i mpi

D.M. 7 gennaio 2000sistema nazionale di sorveglianza epidemiologica della encefalopatia
spongiforme bovina (BSE); (G.U. n. 59 del 11/03/2000).

Regolamento(CE) n. 767/200della Commissione, del 1811 i o 2009, sul | 6i
mercato e sull 6uso degolamaatdCh)in.rh831/20@3re ehe aboodai f 1 «
le direttive 79/373/CEE del Consiglio, 80/511/CEE della Commissione, 82/471/CEE del
Consiglio, 83/228/CEE del Consiglio, 93/74/CEH @ensiglio, 93/113/CE del Consiglio e
96/25/CE del Consiglio e la decisione 2004/217/CE della Commissione. (G.U.C.E. n. L 229
del 01/09/2009). (Allegato IlI).

Report 2012.007 RIKILT T _institute of food safety examination of packaging materials in
bakeryproducts. A validated method for detection and quantification.

Controllo della salmonella e di altri agenti zoonotici specifici presenti negli alimenti

Regolamento(CE) n. 2160/2003el Parlamento europeo e del Consiglio del 17 novembre
2003 sul contribo della salmonella e di altri agenti zoonotici specifici presenti negli alimenti;
(G.U.U.E n. L 325 del 12/12/2003).
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Direttiva 2003/99/CEdel 17 novembre 2003 sulle misure di sorveglianza delle zoonosi e degli
agenti zoonotici, recante modifica della de&me 90/424/CEE del Consiglio e che abroga la
direttiva 92/117/CEE del Consiglio; (G.U. n. L 325 del 12/12/2003).
D.lgs.4 aprile 2006 n. 19JAttuazione della direttiva 2003/99/CE sulle misure di sorveglianza
delle zoonosi e degli agenti zoonotici; (GRU. n.119 del 25/05/2006).
Regolamento(CE) n. 2073/2005lel 15 novembre 2005 sui criteri microbiologici applicabili
ai prodotti alimentari; (G.U.U.E. n. L 338 del 22/12/2005).
D.M. 10 Marzo 1997attuazione della Programma di controllo per le S. rifinis e S.
Typhimurium negli allevamenti di galline ovaiole destinate alla produzione di uova da
consumo. (G.U.R.I. n.103 del 06/05/1997).

Organismi Geneticamente Modificati

Regolamento(CE) n. 258/97del Parlamento europeo e del Consiglio del@Tngio 1997 sui

nuovi prodotti e i nuovi ingredienti alimentari (G.U.C.E. L 43 del 14.2.1997).

Regolamento(CE) n. 1830/2003Jel Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre
2003, concernente la tracciabilita e l'etichettatura di organismi gametit@ modificati e la
tracciabilita di alimenti e mangimi ottenuti 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. 1829/2003Jel Parlamento europeo e del Cgiie, del 22 settembre

2003, relativo agli alimenti e ai mangimi geneticamente modificati; (G.U.U.E. n. L 268 del
18/10/2003).

D.lgs. 8 luglio 2003 n. 224attuazione della direttiva 2001/18/CE concernente |'emissione
deliberata nelllambiente di organisngeneticamente modificati;(G.U.R.I. n. 194 del
22/08/2003).

Decisione 2007/157/CHella Commissione, del 7 marzo 20@he abroga la decisione
2005/317/CE relativa a provvedimenti d'emergenza in relazione all'organismo geneticamente
modificato non autorizza Bt10 nei prodotti a base di mais; (G.U.U.E. L68

del 1 608/ 03/ 2007) .

Regolamento(CE) n. 65/2004della Commissione, del 14 gennaio 2004, che stabilisce un
sistema per la determinazione e l'assegnazione di identificatori unici per gli organismi
geneticamete modificati; (G.U.C.E. n. L 10 del 16/01/2004).

Regolamento(CE) n. 641/2004lella Commissione recante norme attuativeRigjolamento

(CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la domanda di
autorizzazione di nuovi alienti e mangimi geneticamente modificati, la notifica di prodotti
preesistenti e la presenza accidentale o tecnicamente inevitabile di materiale geneticamente
modificato che e stato oggetto di una valutazione del rischio favorevole (pubblicato nella
G.U.U.E 7 aprile 2004, n. L 102).

Regolamento(CE) N. 1981/2006l el | a Commi ssi one sull e regol
del | 6 ar t RegadmentdBE) n. d829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio
relativamente al laboratorio comunitario di rifeento per gli organismi geneticamente
modificati

RegolamentoUE 619/2011della Commissione che fissa i metodi di campionamento e di
analisi per i controlli ufficiali degli alimenti per animali riguardo alla presenza di materiale
geneticamente modificatoer il quale sia in corso una procedura di autorizzazione o la cui
autorizzazione sia scaduta.

Decisione 2010/315/UE he abroga | a decisione 2006/ 601
relative all 6organi smo genet i canlenetpeodotiodi f |
a base di ri so e che prevede il campi oname
di tale organismo nei prodotti a base di riso.
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Decisione 2011/884/UEdella Commissione, del 22icgmbre 2011, recante misure di
emergenza relat alla presenza di riso geneticamente modificato non autorizzato nei prodotti
a base di riso originari della Cina e che abroga la decisione 2008/289/CE.
Regolamento (UE) N. 503/2018ella commissione del 3 aprile 2013 relativo alle domande
di autorizzaziomr di alimenti e mangimi geneticamente modificati in applicazione del
regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica i
regolamenti (CE) n. 641/2004 e n. 1981/2006.

Produzioni Biologiche

Regolamento(CEE) n. 2092/91del 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%el Conglio, del 19 luglio 1999, che completa, per le
produzioni animali, iIRegolamento(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.B. L 222 del 24/08/1999).

Regolamento(CE) n. 834/2007del Consiglio, del 28 giugno 2007, relativo alla produzione

bi ol ogica e all éetichettat urRegoldneentdCRE)oa.dot t i
2092/91 (entrera in applicazione dal 1 gennai@0(G.U.C.E. n. L 189 del 20/07/2007).

Campionamento

D.M. 20 aprile 1978modalita di prelevamento dei campioni per il controllo ufficidémli

alimenti per gli animaji(G.U. n. 165 del 15/06/1978).

Regolamento(CE) n. 401/2006&del 23 febbraio 20®relativo ai metodi di campionamento e
analisi per il controllo ufficiale dei tenori di micotossine nei prodotti alimentari; (G.U.U.E. n.

L 70 del 09/03/2006).

Raccomandazione 2004/787/CHlella Commissione, del 4 ottobre 2004, relativa agli
orientamenti écnici sui metodi di campionamento e di rilevazione degli organismi
geneticamente modificati e dei materiali ottenuti da organismi geneticamente modificati come
tali o contenuti in prodotti, nel quadro deégolamentdCE) n. 1830/2003CE 787/2004 del
04/102004; (G.U.C.E. n. L 348 del 24/11/2004).

Regolamento(CE) n. 152/200ella Commissionajel 27 gennaio 2002he fissa i metodi

di campionamento e d'analisi per i controlli ufficiali degli alimenti per gli animali (G.U.C.E.

n. L 54 del 26.2.2009)

Linee Guida per_il _campionamento degli alimenti_per _animali T applicazione del
RegolamentdCE) n.152/2009 (Allegate al presente Piano).

Regolamento(UE) n. 619/2011della Commissione, del Z#ugno 2011, che fissa i metodi di
campionamento e di analisi per intmlli ufficiali degli alimenti per animali riguardo alla
presenza di materiale geneticamente modificato per il quale sia in corso una procedura di
autorizzazione o la cui autorizzazione sia scaduta.

Nota del Ministero della Salute prot. n. 4333 del 3 aggto 201171 Gest i one dei ca
| 6esecuzione dei control | i u f RegotamenticdE ns u g |l i
882/ 20040
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Sanzioni

Legge 3 febbraio 2011, n. 4Disposizioni in materia di etichettatura e di qualita dei prodotti
alimertari. (G.U.R.I. n. 41 del 19/02/2011).

Legge 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.lgs. 5 aprile 2006 n. 190 che introduce la disciplinaanzionatoria per le violazioni al
RegolamentdCE) n. 178/2002. (G.U.R.I. n. 118 del 23/05/2006).

D.lgs. 21 febbraio 2005, n. 3@isposizioni sanzionatorie in applicazione &&golamento
(CE) n. 1774/2002, e successive modificazioni, relativo alle neamiarie per i sottoprodotti

di origine animale non destinati al consumo umano (G.U.R.I. n. 63 del 17 marzo 2005).
D.lgs.21 marzo 2005, n.7@isposizioni sanzionatorie per le violazioni dei regolamenti (CE)
numeri 1829/2003 e 1830/2003, relativi aglrednti ed ai mangimi geneticamente modificati;
(G.U.R.l. n. 98 del 29/04/2005).

D.lgs.3 marzo 1993, n.90attuazione della direttiva 90/167/CEE con la quale sono stabilite
le condizioni di preparazione, immissione sul mercato ed utilizzazione dei mangaidati
nella Comunita. (G.U.R.I: n. 78 del 3/04/1993) art.16.
D.gs. n. 142 d e | 12 novembre 200
disposizioni delRegolamenta( C E ) n. 183/ 2
mangi mi 0 @38 deR14/11/2009).

D.lgs. 10 _maggio 2004, n. 14%ttuazione delle direttive 2001/102/CE, 2002/32/CE,
2003/57/CE e 2003/100/CE, relative alle sostanze ed ai prodotti indesiderabili
nell'alimentazione degli animalf{G.U.R.l. n. 139 del 16/06/2004).

D.lgs.6/11/2007 n. 19&ttuazione della Direttiva 20041/CE relativa ai controlli imateria

di sicurezza alimentare e applicazione dei Regolamenti comunitari del medesimo settore;
(GURI n.261 del 09/11/2007).

D.lgs. 1 ottobre 2012 n. 18®@isciplina sanzionatia per la violazione delle disposizioni di

cui al RegolamentqCE) n. 1069/2009 recante norme sanitarie relative ai sottoprodotti di
origine animale e ai prodotti derivati non destinati al consumo umano e che abroga |l
RegolamentdCE) n. 1774/2002, e p& violazione delle disposizioni dBlegolamentdUE)

n. 142/2011 recante disposizioni di applicazioneRegolamentdCE) n. 1069/2009 e della
direttiva 97/78/CE per quanto riguarda taluni campioni e articoli non sottoposti a controlli
veterinari in frantiera. (12G0206{GU n.255 del 3110-2012)

D.lgs. del 3 febbraio 201H.26 Disciplina sanzionatoria per le violazioni delle disposizioni

di cui al regolamento (CE) n. 767/2009 sull'immissione sul mercato e sull'uso dei mangimi.

ADi scip
s

9 a S
005 che [

Il i n
tabil.

Importazione

D.lgs.30gennaio 1993, n. 2&elativo ai controlli veterinari e zootecnici di taluni animali vivi

e su prodotti di origine animale applicabili negli scambi intracomunitari (G.U.R.I. n. 28, del
04/02/1993).

D.lgs.19 agosto 2005, n. 21Attuazione della direttiva@?2/89/CE concernente le misure di
protezione contro l'introduzione e la diffusione nella Comunita' di organismi nocivi ai vegetali
o0 ai prodotti vegetali. (G.U.R.I. n. n. 248 del 24/10/2005).

D M del 19 settembre 2003iDecretorecante modalita organizzagi dei controlli ufficiali in
materia di ali mentazione ani mal eo.

Regolamento (CE) n. 136/2004della Commissione, del 22 gennaio 2004, che fissa le
modalita dei controlli veterinari da effettuare ai posti d'ispezione frontalieri della Comunita sui
prodottiimportati da Paesi terzi; (G.U.R.l. n. L 21 del 28.1.2004).
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Direttiva 98/68/CE della Commissione del 10 settembre 1998 che stabilisce il modello di
documento di cui all'articolo 9, paragrafo 1, della direttiva 95/53/CE del Consiglio nonché
talune modalitarelative ai controlli, all'entrata nella Comunita, di alimenti per animali
provenienti da Paesi terzi; (G.U.C.E. n. L 261 del 24/09/1998) recepita in Italldezvato
Direttoriale del Ministero delle Finanze del 6 maggio 1999.
Direttiva 97/78/CE del Conglio 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).
Decisione 94/360/CHdella Commissioa, 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).
D.lgs. 25 febbraio 2000, n 80 attuazione della direttiva 97/78/CE e 97/79/CE in materia di
organizzazione dei controlli veterinari sui prodotti provenienti da Paesi(@rkl.R.1. n. 82
del 07/04/200Q)
Circolare prot. n. DGVA/IIl_-XI-bis/28667/Pdel 4 agosto 2006 del Ministerelth Salute
recante linee direttrici in materia di controlli ufficiali da effettuare sugli alimenti per animali
(Amangi mi 0) provenienti da paesi terzi o d
Circolare prot. n. DGSA.VII/3298/P del 27 aprile 2007 recante indicazioni eir¢e
importazion e le esportazioni di addi, premiscele e mangimi che li contengono non
conformi alle norme U.E.
Regolamento(CE) n. 829/2007della Commissione, del 28 giugno 2007 (G.U.R.l. n. L 191
del 21/07/2007), che modifica gli allegati I, I, YNIII, X e XI del RegolamentdCE) n.
1774/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda l'immissione sul
mercato di taluni sottoprodotti di origine animale.
Nota del Ministero della Salute prot. 20638/P_del 5 luglio 2004ichiesta di diarimenti in

merito all 6i mportazione di partite destinari
Nota del Ministero della Salute prot. DGVAII1/20638/P _del 05 luglio 2005richiesta di
chiari ment. i n merito all éi mportazione di |

Nota del Ministero della Salute prot. 19970 del 30 luglio 2015aggiornamento delle

procedure per le importazioni ed esportazione di mangimi de e verso Paesi Terzi.
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Capilolo
Piano di Controllo ai fini della profilassi della BSE

Il riscontro di contaminazioni da farine animali nei mangimi, negli ultimi anni, grazie anche

all 6intensa attivit™ di controll o, risulta es
nell 6ordi ne di 0.0p0ccorrali rispetto &l 3% cegistrato n&l 2001. Tali risultati
Il ncoraggiant.i sono stati ottenuti grazie a un

un elevato numero di campioni (quasi 60000 nel periodo-2026). Sulla base del tréd decrescente

della BSE in Italia e dei risultati del Piano dei precedenti anni, si ritiene opportuno apportare alcune
modifiche al Piano, senza coinvolgere il suo impianto fondamentale. E' stato mantenuto immutato un
programma di Monitoraggio epidemiolog, in grado di fornire un quadro della situazione
epidemiologica e della sua evoluzione nel tempo, affiancato da un programma di Sorveglianza, volto
a garantire il ri spetto della normativa vigen
stato rimodulato sia nella numerosita dei campioni da prelevare, sia nella ripartizione dei campioni,
adeguandolo ai risultati dell'andamento del Piano negli anni precedenti.

Non sono state apportate, invece, variazioni al sistema informativo finoraattliz

Per la stesura delle presenti linee di indirizzo, si e tenuto conto:

1 della piu recente raccomandazione comunitaria disponibile in materia (Raccomandazione
2005/925/CE del 14 dicembre 2005 sul programma coordinato di ispezione nel settore
del |l aabzmene ani male per | 6anno 2006) , che
nelle aziende di allevamento;

1T del Regol amento (CE) 882/ 2004 per | 6or gani

T dei risultat:i del | 6att i wnniprécedenti control |l o s

1 delle raccomandazioni contenute nei rapporti redatti dagli ispettori del Health and Food audits
and analysis (ex FVO) a seguito delle piu recenti ispezioni comunitarie relative alla BSE;

Gli strumenti previsti per I'applicazione del pian@ativita di controllo sono i seguenti:

1 programma di campionamento statisticamente rappresentativo relativo a prelievi in aziende

bovine da latte o linea vacedello ai fini del monitoraggio epidemiologico;

1 programma di sorveglianza da applicarsi luhgta la filiera;

{1 Sistema Informativo (SI) per il quale sono specifiaatiettivi, soggetti coinvolti, modulistica,
scadenze, flusso dei dat i e ricadute infor
verbale di prelevamento standardizzatavello nazionale (Allegato 1 e l1a) da utilizzare in
fase di prelievo per la raccolta di una serie minima di informazioni di rilevanza epidemiologica
e di un tracciato record unico per l'invio dei dati da parte degli I1.ZZ.SS. al BEAR;

Si ri c hi asomeasulld rdn@zioheedeizivieti di utilizzo di farine animali derivate da non
rumi nant i per | 6alimentazione dei pesci di ac

Al riguardo, il programma di campionamenti ufficiali previsti dal precedente PNAA ha evidenziato
un certo numero di positta per la presenza di DNA di ruminante, che hanno dato luogo anche ad
allerte comunitarie.

Ci , ha spinto alcuni pr odu tpudcoriteneredracceidipmdottia r e

sottoprodotti lattierec a s e alrfineodi ricondurred event ual e positivit”™ p
all 6i potetica presenza di tali materi e pri me.
La normativa in materia di etichettatura dei

obbligatoria della composizione del mangime, elencando in ordine deteestigeso le materie
prime realmente utilizzate e quindi contenute nel mangime.

Tale dicitur a, infatti, oltre a non essere co
di una materia prima non presente nella formula e quindi nontaslamente inclusa nel mangime
non | egal mente possibile e non pu, essere r

ricerca di DNA di ruminanti di cui ad oggi € ancora vietata la presenza in mangimi per pesci,
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sollevando dubbi interpretatigulla non conformita del campione. (v. anche nota ministeriale 10848
del 2.5.2016)
Loeventuale presenza di |l atte nella composi zi

direttamente la presenza di DNA di ruminante a quella di PAT vietate.

Pertanto si suggerisce di spostare parte del campionamento sulle materie prime, es. PAT avicole o
emoglobina suina, valutando su queste matrici la maggiore significativita del controllo.

Per affrontare il problema in modo piu efficace i campionamenti riguanti@ettore acquacoltura
sonoda suddivideran campionamenti da effettuarsi in filiera e campionamenti da effettuarsi in
impianto di acquacoltura. Inoltre nei prelievi in filiera si raccomanda di privilegiare il prelievo di
materie prime di origine anirtea(PAT di avicoli e suini, farina di sangue, farina di pesce, emoglobina
suina, emoderivati) in mangimificio.

Programma di Monitoraggio
Il programma di Monitoraggio hancheuna funzione informativa, e parte integrante del processo di
valutazione del rishio e consente l'identificazione di fattori di rischio o di situazioni di allarme su cui
basare la programmazione degli interventi.
Per garantire la sua funzione informativa il programma di monitoraggio € basato necessariamente su
criteri formalidicamp onament o stati sti co. Data | a situaz
a questo capitolo, diventerebbe molto gravoso stabilire numerosita campionarie in grado di veicolare
informazioni utili di Monitoraggio per ciascuna Regione. Quindi, a pada&iéanno 2008 questo
programma e stato impostato su un campionamento casuale stratificato su base regionale in modo da
garantire una rappresentativita statistica nazionale e non piu regionale. La numerosita campionaria
stabilita in ambito nazionale consee d i ottenere unodéinformazione
insieme con il vantaggio di mettere a disposizione una maggior quantita di campioni per le attivita di
vigilanza svolte a livello regionale.
Il programma di Monitoraggio, come negli anni precegéristretto alle aziende zootecniche da latte
o della linea vacca vitello poiché esse rappresentano il segmento della filiera in cui si concentra il
rischio maggiore per la diffusione della malattia.
| risultati del controllo su queste strutture, daMae del |l a filier a, possono
tempestiva di situazioni di allarme sanitario e per ottenere stime di rischio valide in ambito nazionale.

Ripartizione dei campioni
Il numero di campioni per Regione e stato diversificato in modoilcbampione complessivo sia
rappresentativo della distribuzione nazionale degli allevamenti bovini e bufalini da latte o della linea
vaccavitello (campionamento stratificato: la ripartizione si basa sul numero di allevamenti di bovini
con orientamentorpduttivo latte o misto attivi al 31/12/2016, fonte dei dati: Banca Dati Nazionale
BDN).
Il programma di Monitoraggio prevede il prelievo di n. 750 campioni a livello nazionale (vedi tabella
1-1). Tale numerosita campionaria consente di definire con aelgua&cisione il livello medio
nazionale di contaminazione dei mangimi con farine animali oppure la prevalenza massima se tutte le
unita campionarie esaminate risultassero conformi. Ad esempio nel caso del riscontro di una

prevalenzapariallo0,4% (3campni su 750 esaminati), | 6interve
esatto) sarebbe compreso tra 0.08% e 1,2%. Nel caso invece in cui nessuno dei 750 campioni prelevati
ri sultasse positivo, i ' i mite supearebbepaiadel |
0,49%.
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Tabella 1-1 Ripartizione dei campioni di Monitoraggio per Regione

L a rendi

9 scelta assolutamente casuatte | | e

contazi
Monitoraggio 2018 2 0 2 0 0 ,

Ministe

ro delflute

PNAA 2012020

Regioni

Numero di campion

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia-Romagna

Friuli Venezia
Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Val l e d

Veneto

TOTALE

one
al |

egat a

deve
del

Campionamento
Per garantire il conseguimento dedgjtiettivi del monitoraggio & essenziale che in ciascuna Regione
o Provincia Autonoma siano rispettati i seguenti criteri:

aziende

esser e

da

formalmente casuale operata sui sistemi informativi regionali);
1 rappresentativita su base geografica, garantita mediante una ripartizione del numero di

campioni tra le diverse ASL (campione stratificato per ASL);

d e | | e roli &kegnatir dal preseritezpiamonesclusivamentec 0 n
0 b-utélla"]

T all 6i
agl i

nterno
al |

evament i

di bovi ne

effettuat a

PNAA.

tr

campionar e (

e da

at

1 ripartizione omogenea dei campioni da prelevare nel periodo di validita del piano che deve
concludersi entro il 31 dembre;

Si ri badi

SCe

che 1| a

casualit?”

del

fondamentale per garantire la rappresentativita statistica del campione.

grammi ciascuna.

Composizione del campione
Il campione é di tipo ufficiale e deve essemmposto da almeno quattro CF di circa 500

Programma di Sorveglianza

a

scel t a
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Il Programma di Sorveglianza ha funzioni di controllo ufficiale pertanto e basato su criteri di rischio
identificatd.i in tutta | avifti'l iciraceomtordalltlto var &

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 risulta diversificata
tra Regioni o Province Autonome. Inoltre, la Raccomandazione 2005/925/CE del 14 dicembre 2005
identifica I seguent. l uoghi in cui effettuar:
all'importazione;

stabilimenti di produzione di mangimi;

intermaliari e depositi;

mezzi di trasporto;

miscelatori fissi/miscelatori mobili;

nell'azienda agricola;

altro.

E

Criteri utilizzati per la ripartizione dei campionamenti per la sorveglianza in ambito
nazionale.
Loassegnazione del eglome eviene determingpar uélizzanelos paranpe®irdi R
differente natura, di seguito esplicitati:

T Le modifiche al Regol amento (CE) n. 999/ 20
proteine animali ricavate da non ruminanti e di mangimi composti cont¢akeptioteine e le
numerose allerte RASFF per presenza di DNA di ruminanti in farine di pesce suggeriscono
che si debba continuare a portare attenzione al settore dell'acquacoltura.

1 I risultati del PNAA nel triennio precedente (262817) mostrano lacorrente presenza di
PAT di rumi nante nei mangi mi destinati all

7 Il numero di campioni da eseguire all'interno delle singole Regioni e Province Autonome e
stato calcolato nel seguente modo:

o | campioni da prelevare in azienda con ruminantosstati distribuiti in base al numero di
allevamenti di bovini e ovicaprini (dati BDN);

o | campioni da prelevare in azienda zootecnica con non ruminanti sono stati distribuiti in
base al numero di aziende con suini e avicoli (dati BDN);

o | campioni da preleare in filiera mammiferi sono stati distribuiti in base al numero di
stabilimenti presenti (dati Assalzoo 2015).

0 i campioni da prelevare in acquacoltura sono stati suddivisi in campioni da prelevare in
filiera acquacoltura e campioni da prelevare in aliesato (dati BDNal 31/10/201Y.

Ripartizione dei campioni
Il programma di Sorveglianza prevede il prelievo di n. 1500 campioni a livello nazionale ripartititi
secondo la tabella-2. Tali campioni sono ripartiti su aziende zootecniche di ruminanti (2%
campioni), non ruminanti (20% dei campioni), sul resto della filiera ( 40% dei campioni). Al settore
del |l 6acquacol tura spetta i ldanpertgdirabase alle r2alk@tocalie i
in filiera acquacoltura e aziendk prodwzione per acquacoltura sia di materie prime che mangimi
finiti .
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Tabella 2- 1 Ripartizione dei campioni di Sorveglianza per Regione

Regione

NO
campioni
Az.
Ruminanti

NO

campioni
Az. Non
ruminanti

NO
campioni
Filiera

N° campioni
Az.
Acquacoltua
e filiera
produttiva

Totale
campioni
PNAA
2018
2020

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia-
Romagna

Friuli
Venezia
Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Val l e

Veneto

Totale

rendi c
Sorveglianza 20182

ont
0200,

azi

one

deve
alelPNAAe g at a

esser e

campionare oltre ai mangimi finiti anche le materie prime.

In aziende zootecniche (di ruminanti e di non ruminanti)

Deve essere data precedenza afliende:

T
T

= =4

effettuat a

Si raccomanda inoltre, al fine di rendere maggiormente efficace il programma di controllo di

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;
aziende di acquadoira che utilizzano mangimi contenenti proteine animali trasformate (PAT)
oggetto di deroga ai sensi del Reg. (CE) n. 999/01 s.m.i.;
che acquistano mangimi sfusi;
che utilizzano mangimi ad alto tenore proteico;

t
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1 che utilizzano fertilizzanti organici contarteproteine animali trasformate.
Il n particol ar e, gual ora wundazienda agricol

utilizzi fertilizzanti organici contenenti proteine animali trasformate, il servizio veterinario locale deve
considerare talevenienza come fattore di elevato rischio per la programmazione dei controlli
ufficiali, tenendo i n debita considerazione
nell 6al i mentazione ani mal e.

Neqli altri segmenti della filiera produttiva

Sulla base d& attuali conoscenze epidemiologiche relative alla diffusione della BSE, delle
esperienze di controllo pregresse e dei risultati analitici ottenuti si elencano di seguito le caratteristiche
strutturali o produttive che dovranno essere utilizzate pemidefie priorita delle attivita di
sorveglianza.

Stabilimenti di produzione di mangimi
1 impianti la cui produzione consiste, in larga misura, nella produzione di mangimi composti;
1 impianti a linea unica ma che producono sia mangimi per ruminanti, sigimgmer non
ruminanti, particolarmente quando sussistano elementi indicanti parziale inefficacia

del | 6effettiva separazione dei processi pr.
7 tipologie produttive maggiormente suscettibili di contaminazione (ad es. produzione di
mangimi composti pe non rumi nant i e per | 6acquacol

trasformate (PAT) oggetto di deroga ai sensi del Reg. (CE) n. 999/01 s.m.i.) nonché materie
prime impiegate nel processo produttivo come ad esempio grassi animali, PAT in deroga o
altri concentrati proteici;
1 Impianti (ad es. rendering) che producono materie prime di origine animale per la produzione
di mangimi per acquacoltura (ad es. emoglobina suina, PAT di volatili e di suini, farina di
sangue);
elevati volumi di importazione di mangimi caterie 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
miscelazionalegli ingredienti; la contaminazione crociata potrebbe rappresentare un problema
anche nelle fasi di stoccaggio e di trasporto dei prodotti finiti;
1 pregresse non conformita o irregolarita legate al mancato rispetto delle norme di profilassi
della BSE.
Perle valutazioni di cui sopra possono essere utilizzate le schede allegate al presente piano per la
classificazione del rischio degli stabilimenti

E |

Intermediari e depositi:
1 presenza di grandi quantita di mangimi sfusi;
1 provenienza estera dei mangimi compdstribuiti;
1 stoccaggio/distribuzione di mangimi ad alto contenuto proteico.

Mezzi di trasporto:
1 impiegati anche per il trasporto di proteine animali trasformate e mangimi;
1 la cui non conformita sia gia stata accertata in precedenza o si sospettn waaioomita.

Miscelatori fissi e mobili:

1 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;
Miscelatori la cui on conformita sia stata accertata in precedenza o si sospetti una non
conformita.

T
T
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| Servizi veterinari devono 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
campi oni attribuiti nell a Scheda BSE Sorvegl i
tra gli impianti di produzione, la distribuzione, i trasportamraltre sedi. La ridistribuzione dei
campioni nella scheda deve tenere in considerazione i criteri sopra esposti.

Si raccomanda il prelievo prioritario di materie prime di origine animale per i campioni effettuati

per la sorveglianza in filiera acqualtora

Composizione del campione
Il campione é di tipo ufficiale e deve essere composto da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuna.

Campionamento
Nell'ambito dell'applicazione del presente piano, gli operatori del Servizio Sanitario competenti per
territorio procedono al prelievo di campioni ufficiali (ai sensi del Regolamento 152/2009) di mangimi
composti finiti /o di materie prime.
Si evidenzia che la presenza di frammenti di 0sso si puo considerare uniforme nei mangimi composti
e non uniforme elle materie prime, pertanto si devono adottare le procedure di campionamento
differenti a seconda dei casi.

Raccolta Dati
| dati relativi ai controlli volti ad individuare la presenza di costituenti di origine animale vietati
devono essere trasmessi setrgmente dalle Regioni e dalle Province Autonome al Ministero della
Sal ut e, con | e modalit?@ previste al capitolo
generale), compilando le tabelle in file Excel fornite in allegato al presente Plegat®mai link del
presente capitolo.

Obiettivi del sistema informativo del BEAR
Il programma & concepito in modo da rispondere all'esigenza di disporre di dati utili alla descrizione
dei livelli di diffusione di mangimi contaminati con farine di origem@male e alla messa in opera di
strategie di lotta al fenomenao.
l nol tre i/ sistema informativo consente di m (
ripianificare | 6attivit”™ o di apportare neces:

Soggetti coinvolti
| soggeti coinvolti nell'applicazione del piano di sono i seguenti:
Servizi Veterinari ASL;
Servizi Veterinari regionali e delle Province autonome;
Istituti Zooprofilattici Sperimentali;
CReAA
BEAR;
Ministero della Salute.

OhrwWNE

Modulistica
Siribadsce | 6i mportanza di i ndicare sul ver bal e
casella, se il campione si riferisce al monitoraggio o alla sorveglianza, in modo da tenere distinti i dati
relativi alle due attivita del piano. Si ricorda inoltfeede aziende target per il monitoraggio sono le
aziende con bovini da latte o che praticano la linea veitelo.

37



Ministero del@lute
PNAA 2012020

Scadenze
Come illustrato nel Piano, le attivita di monitoraggio e di sorveglianza sono distribuite uniformemente
lungo il corso dell'anne devono concludersi entro il 31 dicembre di ogni anno.
Le informazioni registrate nel verbale di prelievo dei campioni relativi alla ricerca di proteine animali
in alimenti zootecnici vengono raccolte dagli Istituti Zooprofilattici Sperimentali. | eliatiivi a tutti
I campioni accettati a partire dal primo giorno del primo mese di ogni semestre (1/01 e 1/07) fino
all'ultimo giorno dell'ultimo mese dello stesso semestre (30/06 e 31/12) devono essere inviati da parte
degli 11IZZSS mediante upload al BEAG Torino ed al Ministero della Salute, entro il giorno 31
Luglio per il primo semestre ed il giorno 31 Gennaio per il secondo semestre. Si ricorda, inoltre, che
I Laboratori Ufficiali devono garantire I'emissione del rapporto di prova entro 30 giolaiddda di
accettazione del campione.
Il BEAR provvede a produrre i rapporti di attivita e a trasmetterli al Ministero della Salute e alle
Regioni e Province Autonome entro un mese dal ricevimento dei dati grezzi.
l nol tre il BEAR s Regiop/Rrayince Audonome irdatii relagivi aa tammoni
analizzati e a quelli risultati non conformi, disaggregati per matrice e luogo di prelievo secondo i
modelli di programmazione/rendicontazione allegati (BSE monitoraggio, BSE sorveglianza). Cio non
sol eva | e Regioni/ PA dall dédobbligo di verificar
Per quanto riguarda gli esiti dei campioni risultati positivi alla presenza di P.A.T., gli 11.ZZ.SS. devono
comunicarli tempestivamente al Ministero della Salallegando il referto analitico e il verbale di
prelievo dei campioni (Allegato 1).
Le Regioni e le Province Autonome devono trasmettere al Ministero della Salute i provvedimenti
adottati in riferimento alle positivita e irregolarita riscontrate, utimdo il facsimile di scheda
Allegato 3 del presente piano.

Ricadute informative
I n generale il sistema informativo consente u
rendicontazione in sede comunitaria.
In conclusione, le modalita di selea® dei campioni da analizzare e il loro numero previsto dal
programma di monitoraggio consentono di conoscere la situazione nazionale relativa alla
contaminazione dei mangimi calcolando le prevalenze grezze nazionali complessive con un errore
statistico méio limitato. Per quanto attiene le attivitd di sorveglianza, i dati raccolti servono a

verificare | 6effettivo rispetto della nor mat.
| 6efficacia della strategia mirata di i ntervel
indice
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Capitol o 2
Piano di Controllo degli Additivi e dei Principi Farmacologicamente Attivi

Il piano di controllo degli additivi e dei principi farmacologicamente attivi nei mangimi per gli anni

20181 2020 comptewdé uwWdatmoni toraggi o di al cuni
sorveglianza mirata alla determinazione dei coccidiostatici e dei principi farmacologicamente attivi
ammess.i e non nei mangi mi e nell 6aeua di abb

Nel presente piano triennale viene inoltre inserita la ricerca delle tetracicline nelle PAT, al fine di

investigare la presenza di residui di tali antibiotici.

Il presente capitolo e predisposto tenendo conto:

della normativa comunitaria e nazionaigente in materia di alimentazione animale;

della Raccomandazione della Commissione del 14 dicembre 2005 (2005/925/CE) in cui viene

segnalato che in precedenti controlli € stata individuata la persistenza di antibiotici e

coccidiostatici in determinati amgimi destinati a specie o categorie di animali per i quali tali

sostanze attive non sono autorizzate;

71 della Direttiva 2002/32/CE s.m.e i. per la parte relativa agli additivi autorizzati presenti nei
mangimi destinati alle specie non bersaglio, in seguontaminazione crociata inevitabile;

1 della capacita tecnico scientifica dei laboratori di prova deputati al controllo ufficiale, della
disponibilita di metodi analitici per la ricerca dei principi attivi e degli additivi;

1 della potenzialita operativa idgervizi veterinari delle strutture territoriali deputate al prelievo
dei campioni;

1 del Registro comunitario per gli additivi ammessi nei mangimi. Tale registro & accessibile al
pubblico sul seguente sito della Commissione Europea:
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/feedadditives/reqgisteradditives_en.htm

1 delle risultanze del PNAA relative agli anni precedenti;

7 dalle risultanze del PNR, in mtr alla presenza di residui negli alimenti di origine animale

71 delle segnalazioni pervenute al Ministero della Salute circa la possibile presenza di residui di

farmaci veterinari nelle PAT

T
T

Programma di Monitoraggio degli additivi nutrizionali, composti di
oligoelementi

Nel triennio precedente (20017) é stato attuato un Piano di monitoraggio sugli additivi
nutrizionali con la focalizzazione dei campionamenti su categorie di produzione e su matrici
specifiche in modo da avere un approccio dei cangpieamti stratificato su criteri di rischio. La
numerosit”™ campionaria  modulata in modo da
allarme sanitario e per ottenere stime di rischio valide in ambito nazionale.

Di seguito vengono riportate, seconda della molecola da ricercarsi, le indicazioni che sono
state utilizzate per individuare le categorie animali e le matrici piu a rischio (tratte ove non
diversamente indicato da Van Paemel et al, Technical report on Selected trace and uleateats:el
Biological role, content in feed and requirements in animal nutritiBlements for risk assessment,
2010,http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/68e€).ledni criteri di ri@rtizione del campione
nelle Regioni e Province Autonome. Infine vengono riportate le tabelle di suddivisione dei campioni
a livello regionale.

La strategia di campionamento e basata sulla selezione di un nhumero di campioni casuali da
una popolazione adlto rischio. La numerosita campionaria € stata ottenuta in modo da svelare il
superamento di una determinata soglia di prevalénpa. t ask tuttti@aasnpigni risultano conformi,
si puo affermare (con una confidenza al 95%) che il livello di prezaldalle non conformita € al di
sotto della soglia prefissata con il piano di campionamento, nel caso si registrassero non conformita
occorre calcolare il livello di prevalenza ed il relativo intervallo di confidenza al 95%.
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Per garantire la sua funzionmformativa il programma di monitoraggio € basato
necessariamente su criteri formali di campionamento statistico.
Al fine di ottimizzare le risorse nel presente piano, il campionamento é di tipo ufficiale pertanto
con il prelievo di almeno n. 4 campidmali.

Cobalto (E3)

Il Cobalto € un elemento naturalmente presente nel terreno e nei vegetali. Esso ha un ruolo
fisiologico come componente della vitamina B1l
solamente per gli animali in grado ditgtizzare la vitamina B2 a livello intestinale (ruminanti, equidi,
lagomorfi e roditori).

Il cobalto si accumula nei muscoli, nei reni e nel fegato. | maggiori livelli di cobalto riscontrati nei
prodotti di origine animale sono nei muscoli, nel latteeeprodotti a base di latte e nelle uova. Il
cobalto presente nei muscoli e legato alla vitamina B12, mentre quello presente nel latte e nei prodotti
a base di latte non e legato a tale vitamina. Secondo I'EFSA tali dati sono comunque incerti a causa
dellamancanza di dati.

Nelluomo l'esposizione al cobalto in ambito occupazionale porta a modificazioni fibrotiche del
polmone e pud peggiorare condizioni di asma. Sono inoltre stati segnalati effetti cardiotossici, in
particolare se assunto per lunghi peripdr via orale il cobalto pud causare cardiomiopatia. Inoltre

tale elemento e stato classificato nel gruppo 2B, possibile cancerogeno dello IARC (IARC
monography 86, 2006).

Il tenore massimo di oligoelemento autorizzato nei mangimi viene calcolato tec@madanon solo

del fabbisogno fisiologico degli animali, ma anche di altri aspetti quali il fabbisogno medio e la
variabilita del fabbisogno nella dieta, la necessita di soddisfare le esigenze della maggior parte dei
membri della popolazione animale, nbacla possibile inefficacia delle sostanze nutritive.
Considerando il profilo tossicologico del cobalto e dei suoi sali e le problematiche inerenti la
deposizione e la speciazione del metallo negli alimenti di origine animale, il FEEDAP Panel ha
concluso be si dovrebbe ridurre il tenore massimo di cobalto autorizzato. Pertanto con il Regolamento
CE 1334/2003 e successive modifiche sono stati stabiliti i tenori massimi dell'oligoelemento nei
mangimi.

Ripartizione dei campioni
Poichéi consumi di latte e mdotti a base di latte bovino e quelli di carni e frattaglie bovine in Italia
sono superiori a quelle di altre specie (Banca data sui consumi alimentari EFSA,
https://Mmww.efsa.europa.eu/it/foeconsumption/comprehensigatabase nel presente piano di
monitoraggio ci si concentra sulla specie bovina. Il numero di campioni da prelevare é tale da svelare
una prevalenza soglia del 3%, con un livello di confidenza del R&%partizione su base regionale
e stata effettuata in base al numero di allevamenti bovini (FonteaBBN10/201Y.

Campionamento
Devono essere prelevate le seguenti categorie di mangime:
1 mangimi completi per bovini
1 mangimi composti per bovini
Luoghiin cui effettuare il prelievo del campione
1 Mangimifici che producano mangimi per bovini
1 Allevamenti di bovini

Ferro (E1)

Il ferro € un oligoelemento essenziale nella dieta: tra gli effetti della carenza di ferro si
ricordano riduzione delle prestazioanemia, riduzione dello sviluppo psicomotorio e riduzione delle
difese immunitarie.
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La tolleranza nei confronti di un suo eccesso € elevata: in questo caso si accumula nel fegato,
nella milza e nel mi dol | o o0 s s eedi ferrd abhia un impait@ n o

sull'ambiente. Questo oligoelemento € autorizzato per tutte le specie. La supplementazione maggiore
e raccomandata nei suini.
Nel periodo 20158016 sono stati prelevati 96 campioni in mangimi per vitelli con il riscontro di 4
non conformita. La prevalenza della contaminazione nel periodo indicato e pertanto pari a 4.1% (IC
95% 1.110.1%). Le allerte presenti nel RASFF (periodo 01/01/2801/A0/2017) riguardano il ferro
in pet food.

Le concentrazioni di ferro piu elevate, badasi sulle tabelle di composizione dei mangimi
dell'INRA (2004) e del CVB (2007) si riscontrano nei mangimi completi per bovini da latte, tacchini
e vitelli.

Ripartizione dei campioni
Poich® | 6all egato | del R e g oilferameimargimijpér7 / 2 0
vitelli di peso inferiore ai 70 Kg, non siano inferiori a 30 mg/kg di mangime completo avente un tenore
di umidita del 12% umidita, si ritiene opportuno concentrarsi sulla specie bovina, categoria vitelli.
La ripartizione per Regne, riportata in tabella-2, & stata predisposta in base al numero di
allevamenti di capi bovini da carne (dati BDN al 31/10/2017).

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie di mangimi:
1 Mangimi per vitelli
Luoghi di prelievo del campne:
1 Mangimifici che producano alimenti per vitelli
1 Allevamenti bovini da carne
1 Allevamenti bovini misti

Manganese (E5)

Il manganese € un oligoelemento essenziale, in quanto componente di numerosi enzimi. La
carenza di Manganese si manifesta con ceestiéntata, anomalie scheletriche, riduzione della
funzione riproduttiva. La carenza di manganese € un problema per gli avicoli e pertanto considerando
che i livelli di supplementazione maggiore si hanno in questa specie la stessa sara oggetto di
campionarento.

Nel periodo 20182016 sono stati prelevati un totale di 131 campioni con il riscontro di 3 non
conformita, pertanto la prevalenza di non conformita per Manganese, nel periodo considerato, si
attesta al 2.3%C 95% 0.56.5%).

Ripartizione dei campioni
Poiché il manganese somministrato come additivo nei mangimi non ha gravi ripercussioni

sull a salute umana, non ha rifl essi sulla sal
di manganese abbia un effetto negativo sull'ambientdiesigiopportuno, anche per questo triennio,
mantenere la ricerca del manganese nelle sole specie avicole (galline oyaiolé ¢ i )dLa c ar |

ripartizione per Regione, riportata in tabell?,1e stata fatta in base al numero di allevamenti di
avicoli di capacita superiore ai 250 capi (dati BeN31/10/201Y.

Campionamento
Devono essere prelevate le seguenti tipologie di mangimi:
1 Mangimi completi per broilers
1 Mangimi completi per ovaiole
Luoghi di prelievo del campione:
1 Mangimifici che producano mangiraompleti per broilers
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1 Mangimifici che producano mangimi completi per ovaiole
1 Allevamentidipo | | i da carne

1 Allevamenti di ovaiole

Rame (E4)

Il rame ha un effetto stimolante sulla crescita dei suini, dei polli da carne e probabilmente
anche sulle gallia ovaiole. Eccessi di rame, in particolare sugli animali giovani, portano ad una
riduzione del numero di eritrociti e di conseguenza causano anemia macrocitica. Le specie piu
sensibili all'eccesso di rame sono le pecore ed i vitelli. Il rame si accunidéga®. Non sono stati
identificati rischi per I'ambiente derivanti dall'integrazione di rame nei suini e nei ruminanti.

Nel periodo 20182016 la prevalenza di non conformita per la presenza di Rame e stata pari a 0.7%
(IC 95% 0.023.7%) negli avicoli ed 3.0% (IC 95% 0-8.6% ) nei suini. Non sono state riscontrate
non conformita negli ovicaprini, suggerendo che in queste specie i livelli di prevalenza delle non
conformita si mantengono molto bassi ed in linea con quanto osservato negli anni prde¢Béanp.

Ripartizione dei campioni
In base ai risultati degli anni scorsi si ritiene opportuno verificare che i mangimi per avicoli e
per suini non superino il livello soglial tempo stesso & necessario mantenere sotto controllo il tenore
di rame mll'alimentazione degli ovicaprini. Per ogni categoria e stato pertanto formulato un piano di
campionamento. La ripartizione dei campioni per Regione, riportata in tak®lkadtata fatta in base
al numero di allevamenti di avicoli, egaprini e di sini (datiB D Nl 31/10/201Y .

Campionamento

Devono essere prelevate le seguenti tipologie di mangimi:

1 Mangimicompletipepol | i da car ne

1 Mangimi completi per ovaiole

1 Mangimi per ovicaprini

1 Mangimi per suini
Luoghi di prelievo del campione:
Mangimifici che producano mangimi completipero | | i da carne
Mangimifici che producano mangimi completi per ovaiole
Mangimifici che producano mangimi per ovicaprini
Mangimifici che producano mangimi per suini
Allevamentidip o | | i da carne
Allevamenti di ovaiole
Allevamenti di ovicaprini ove siano somministrati mangimi
Allevamenti di suini

= =4 -4 _-_a_-8_-9_8a_-2

Selenio

Il selenio e un oligoelemento essenziale i cui effetti sono molteplici. Tra questi si ricordano la
riduzione dello stress ossidativo, lo sviluppo ed il mantenimento delfimoompetenza ed una
azione detossificante nei confronti dei metalli pesanti e di altri xenobiotici. Gli animali giovani sono
piu sensibili alla tossicita da selenio, cosi come i volatili ed i pesci sono piu sensibili rispetto ai
mammiferi. Il selenio si@umula in tutti i tessuti dell'organismo quando viene assunto in quantita
eccessive, i livelli piu elevati sono stati riscontrati nel rene. Il rispetto dei livelli di selenio nei mangimi
fissati dal'EU ne limita la diffusione nell'ambiente con le esorézanimali. Il selenio viene
somministrato a bovini ed ovini per prevenire la degenerazione muscolare ed alle scrofe per aumentare
la produzione. Viene inoltre segnalata la somministrazione di selenio agli equini da sport per
aumentarne le prestazioni.
Nel periodo 201582016 la prevalenza di selenio nei mangimi per bovini si € mantenuta alivelli molto
bassi, senza riscontro di non conformita. In base al numero di campioni prelevati nel perido e pertanto
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possibile affermare che la prevalenza delle contamina n i per selenio  infe
Ripartizione dei campioni

Il n base ai risultat:i del Il anno precedente
presenza di selenio nei mangimi, pur riducendone la numerosita campionaria. La ripartizione del
campione é stata fatta in base al numero di allevamenti bovini (datigBBN10/201Y.

Si ricorda che per la ricerca di selenio i campioni devono essere prelevati da confezioni integre o in
filiera produttiva evitando il prelievo alla mangiatoia che ptmvocare alterazioni del reale tenore di
Selenio presente nel mangime.

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie di mangimi:
1 Mangimi per bovini
Luoghi di prelievo del campione:
1 Mangimifici che producano mangimi per bovini
1 Allevamentidi bovini

Zinco (E6)

Lo zinco  un oligoelemento essenziale per
interferiscono con l'assorbimento ed il metabolismo del rame. Gli animali in produzione zootecnica
hanno una elevata resistenza a dosagtheaelevati di zinco. | monogastrici, in particolare i suini,
mostrano una tolleranza piu elevata rispetto ai ruminanti. L'assunzione di quantita eccessive di zinco
ne provoca I' accumulo in fegato, pancreas, rene ed ossa.

Non sono stati rilevati rischign I'ambiente conseguenti alla integrazione di zinco negli alimenti per
animali in produzione zootecnica, tuttavia L'EFSA ha recentemente proposto una riduzione del
contenuto massimo di zinco ammesso nei mangimi destinati a tutte le specie animali idamodo
ridurre di circa il 20% il quantitativo di zinco immesso nell'ambiente.

Nel 2005 i tenori di zinco consentiti nei suini erano stati diminuiti, di conseguenza la
Raccomandazione CE 925/05 segnalava la necessita di assicurare che essi fossero rispettati.

Nel periodo 2012016 la prevalenza delle non conformita per Zinco e stata pari a 0.6% (IC 95%0.0
3.6%) negli avicoli e pari al 5.6% (IC 95% 213.1%) nei suini.

Considerata inoltre la Decisione di Esecuzione della Commissione Europea del 26 giugno 2017
relativa alla revoca delle autorizzazione all'immissione in commercio di tutti i medicinali veterinari
contenenti "ossido di zinco" da somministrare per via orale a specie da produzione alimentare, e il
decreto di attuazione nazionale (DM 127 del 16o#®017) che vietera totalmente la produzione di

tal i medi cinal.i dopo il 31/ 12/ 2021, S i consid
Zn nei mangi mi, al fine di wverificare | 0event
Zn, i n alternativa ai far maci veterinari, I n m

Ripartizione dei campioni
In base ai risultati degli anni scorsi si ritiene opportuno verificare che i mangimi per avicoli e
suini non superino il livello soglia. Paxgni categoria € stato pertanto formulato un piano di
campionamento. La ripartizione dei campioni per Regione, riportata in takizllmdtata fatta in base
a numero di allevamenti di avicoli e di suini (dati B@AN31/10/201Y.

Campionamento
Devono esere prelevati le seguenti tipologie di mangimi:
1 Mangimi completi per avicoli
1 Mangimi per suini
1 Luoghi di prelievo del campione:
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Mangimifici che producano mangimi completi per avicoli
Mangimifici che producano mangimi per suini
Allevamenti avicoli

Allevamenti di suini

E ]

Tabella 1- 2 Ripartizione dei campioni di Monitoraggio per Regione

Regione o P.A.| Ferro | Manganese Rame Selenio Zinco Cobalto

Totale

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia-
Romagna

Friuli Venezia
Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Val |l e d

Veneto

Totale

La rendicontazione deve avvenire tramite la compilazione dellah e d a Addiivc e |
Monitoraggio 201800 all egata del PNAA.

Per garantire il conseguimemno degli obiettivi di questo programma di monitoraggio &
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essenziale chesuccessivamentealla stratificazione per ASL (rappresentativita su base
geograficamediante una ripartizione del numero di campioni tra le diverse ASL)e aziende o

impianti in cui eff ettuare il campionamento sia scelto in modassolutamente casualésulla base

di unbdestrazione formal mente casuale operata
PNAA), seguendo le indicazioni riportate per la ripartizione in ambito regionaleper ciascuna
molecola.Cio é fondamentale per garantire la rappresentativita statistica del campione

Composizione del campione
Il campione é di tipo ufficiale e deve essere composto da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuna.

Raccolta Dati
| dati relativi ai controlli dei principi attivi e degli additivi devono essere trasmessi
semestralmente dalle Regioni e alle Province Autonome al Ministero della Salute, con le modalita
previste al capitolo #dAril evazda gemerle)dcenpiladda tet i v i
tabelle in file Excel fornite in allegato e collegate ai link del presente capitolo.

Programma di Sorveglianza

! presente programma definisce wun piano

principi farmacologicme nt e at t i vi nel settore dell 6ali men

| coccidiostatici e gli istomonostatici, i | cui uso  frequente n
cunicolo e suinicolo, sono additivi per mangimi destinati ad inibire la moltiplicazione di alcuni
protozoi.

Per la miscelazione di questi additivi nei mangimi non € necessaria una prescrizione medico
veterinaria, ma | 6operatore (allevamento 0o mal
commal c) del Reqg.(CE) 183/05.

Per principi farmacologicamene at t i vi , s6intende invece |

veterinari come definiti nella Direttiva 2001/82/CE, recepita cadp.li§s. 193/2006, che possono
essere miscelati nella forma di premiscela medicata (medicinale veterinario) autorizzata geol n e |
mangimi (mangimi medicati e prodotti intermedi).

La produzione di mangimi medicati in azienda a partire da premiscele medicate autorizzate,
subordinata ad una prescrizione medico veterinaria, ed e svolta, sia a livello di allevamento che di
margimificio, in virtu di una specifica autorizzazioneai s ensi DRilgsI90 dela3rmarzo4 de
1993. Anche la produzione di mangimi medicati in azienda per autoconsumo, a partire da prodotti
intermedi &€ soggetta ad autorizzazione ai sensi dello stexsetD.

Altri medicinali veterinari (diversi dalle premiscele medicate) vengono somministrati
attraverso | 6acqua di abbeverata o i mangi mi
medico veterinaria.

EO evidente pert anoreatousddeiprintipi farmacdlogicamdnte attovii u
in allevamento comprende anche il campi oname:!
animali, che fa quindi parte integrante del presente capitolo.

Lo scopo del presente programma € in generakdlay di garantire un corretto uso dei
coccidiostatici e dei principi farmacol ogicam
lo scopo di tutelare la salute degli animali, la sicurezza degli alimenti di origine anim@leeemb i e nt «

Tale scop viene perseguito tramite una serie di campionamenti ufficiali effettuati presso i
mangimifici, gli allevamenti, i distributori e i trasportatori di mangimi, finalizzati a verificare che i
mangimi contenenti coccidiostatici o farmaci veterinari, sianalqity trasportati, distribuiti ed
utilizzati conformemente alla normativa.

Nel presente programma Vviene previsto anc
abbeverata in allevamento, al fine di verificare che i principi farmacologicamente attivijrastrati
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via acqua, siano stati regolarmente prescritti, utilizzati in maniera corretta e nel rispetto dei relativi
tempi di sospensione.

Altro obiettivo del programma e quello di verificare che i residui di coccidiostatici siano
conformi a quanto previstdalla Direttiva 2002/32 s.m. e i, e i principi farmacologicamente attivi nei
mangimi non target ridotti al minimo inevitabile.

Pertanto, attraverso la verifica ufficiale dei livelli di contaminazione crociata, si vuole anche
contribuire alla lotta contr | 6 antri ebsiodti ecrmz a, l i mitando | 6espo
livellisubt er apeutici di antimicrobici attraverso |

In dettaglio, i campionamenti inseriti nel presente programma, sono mirati a:
1. Accertare la corrispondenzalidequantita di additivi e principi farmacologicamente attivi
di chiarati i n etichetta e quelli riscontra
2. rilevare la presenza di principi farmacologicamente attivi e additivi non ammessi nei mangimi
o nel |l 6avegatta di abbe
3. rilevare la presenza di principi farmacologicamente attivi e additivi non dichiarati ed eventuali
utilizzi fraudol ent. e i mpropri nei mangi mi
4. mettere in evidenza fenomeni di contaminazione crociata da principi farmiaeohmte
attivi e coccidiostatici in mangimi non target.
5. Verificare la presenza di residui di tetracicline nelle PAT di origine nazionale, comunitaria ed

estera.

Per ci, che riguarda il primo punto, tiilt "car
di sostanza ritrovat a all danal i si corrispondo
nell autorizzazione dell o specifico coccidios
tenendo conto dell e tolspercaif zle6a/pld®\VRMgZ  TEQ O | a
Ovviamente tale finalit?’ di campi onamento ri
mangi mi .

E6 evidente che il corretto dosaggio del pi
del | 6etfi paodattdo stesso e del coed ienti enenad o d

Per cio che riguarda il secondo punto, nel programma di sorveglianza € prevista la ricerca, nei
mangimi o in acqua di abbeverata, di alcune sostanze il cui impiego in alimeetazionale é
totalmente vietato (es. cloramfenicolo) o non € piu consentito come additivo.

Si sottolinea che gli antibiotici non sono piu ammessi come additivi per mangimi ai sensi del
Reg.(CE) 1831/2003 a partire dal 1 gennaio 2006.

Pertanto, al fine devidenziare eventuali usi non ammessi, nel presente piano e previsto il
controllo della presenza di alcune sostanze ad azione antibiotica, presenti nel registro degli additivi
fino a tale data attualmente vietate come additivi per mangimi

1 Flavofosfolimlo (Flavomicina) per conigli, galline ovaiole, tacchini, broilers, suinetti,

suini, vitelli e bovini da ingrasso;

71 Salinomicina sodica per suinetti e suini da ingrasso;

1 Avilamicina per suinetti, suini da ingrasso, broilers e tacchini;

1 Monensin sodico perdvini da ingrasso;

Il terzo punto  finalizzato ad evidenziar
attivi autorizzat. ne.i mangi mi 0 nell dacqgua

medico veterinario o il loro impiegoon sia previsto 0 ammesso per la specie/categoria animale.

In relazione al quarto punto, il controllo e orientato alla verifica del rispetto della normativa
sulla contaminazione crociata da coccidiostatici e da principi farmacologicamente attivi in mangim
non target. | mangimi non target sono mangimi nei quali la presenza di una data sostanza non &
intenzionale e desiderata, e pertanto non e indicata in etichetta.

Anche se il fenomeno dell a contaminazitdanev ec reod
attrezzature comuni per | a produzione di di ve
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i nevitabil e, | 60OSM deve comunque adoperarsi [
mi sure e procedure idonee a tale fine.

Le implicazionidel contaminazione crociata da farmaci/coccidiostatici nei mangimi sono molteplici:

1 possibile presenza di residui negli alimenti di origine animale;

1 selezione di ceppi batterici resistenti agli antibiotici;

1 tossicita acuta o cronica verso specie/categunebersaglio (es. ionofori per gli equini).
Questo particolare campionamento  inoltre un:
ha per confermare | 6adeguatezza ed efficaci a
standard degimpianti degli operatori del settore dei mangimi.

Il quinto punto deriva dalla necessita di verificare, a seguito di alcune segnalazioni pervenute al
Ministero della Salute, la presenza di residui di tetracicline nelle sia nazionali che non.

Le tetraciclne presentano infatti un accumulo nel tessuto osseo, pertanto potrebbero essere presenti
come residuo nelle PAT (farina di carne) di animali terrestri e conseguentemente nei mangimi che le
contengono.

Ripartizione dei campioni
Il numero totale di campiomiel programma di sorveglianza é dB@50campioni ripartiti tra
le Regioni e P.A. in base alle realta produttive e di distribuzione dei mangimi ricavate dai dati ISTAT
2016 dall 6anagrafe degli OSM1/&0201dai dati dell a |
| 3000campioni vengono pertanto divisi come segue:

1 1750 per le ricerche di cui ai punti 1, 2 e 3 di cui alla parte introduttiva del presente
piano. (tabella 2)

1 250 per le ricerche esclusive di cui ai punti 1, di cui alla parte introduttiva del presente
piano.(tabella 22)

9 1000 destinati al punto 4, cioé per la verifica della contaminazione crociata (tabella 4
2)

1 50 destinati al punto 5 di cui alla parte introduttiva del presente piano (tai®lla 5

A) Ripartizione dei Campioni per le verifiche del titolo,debus o i |l |l eci t o o non
| campionamenti devono essere effettuati presso i mangimifici industriali, i distributori (solo
per la verifica del titolo) e gli allevamenti (compreso ove necessario il prelievo in mangiatoia).

Ciascuna Regione o Provinciauthnoma € tenuta a ripartire i campioni ad essa attribuiti
secondo la tabella-2, sui mangimi composti/acqua di abbeverata/premiscele di additivi per le varie
specie/categorie animali (come indicato in tabelB).3

Resta inteso che possono essere aHedtricerche su specie/categorie animali diverse da
quelle indicate nella tabellaBper una sostanza attiva, qualora fosse opportuno in base alla propria
realta locale.

Alle sostanze che hanno dato luogo a non conformita analitiche in campioni ufficiali
mangimi nel triennio precedente (Chinoloni€loramnfenicolo, ColistinaDiclazuril, lonofori,
Metilclorpinolo, Nicarbazina + Robenidina, Penicilline, Sulfamidici, Tetracicline) vengono attribuiti
campioni aggiuntivi, tramite la distribuzione pondardit 50 campioni ufficiali sulle diverse molecole
in base al numero delle non conformita rilevate.

La Regione deve effettuare un terzo dei campionamenti assegnati nella tabella 2.2. su matrice
acqua di abbeverata, mirandoli su quelle tipologie di allevemmertui la somministrazione via acqua
di principi attivi & prassi comune, ad esempio avicoli e stnrtiale ricerca non e prevista la finalita
di cui al punto 1, ovvero la verifica del titolo del principio attiVerra pertanto richiesta al laboratori
l a ricerca di principi attiwvi farmacol ogi ci o]
animali, in assenza di prescrizione/registrazione del trattamento o per cui sono ancora in corso i tempi
di sospensione (finalita di cui ai punti 3
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Le ricerche mirate a svelare usi non consentiti 0 impropri dei principi attivi farmacologici in
allevamento, sia via acqua che via mangime, non possono prescindere da un controllo incrociato con
le reqgistrazioni dei trattamenti e con le relative pliggmni veterinarie presenti in azienda

Si raccomanda alle Regioni e Province Autonome di verificare, prima di prelevare il campione, la
disponibilita di metodi di analisi accreditati su matrice acqua di abbeverata, per la ricerca che si vuole
effettuare.

Per la ripartizione dei campioni vengono forniti di seguito alcuni criteri di rischio, che possono
essere utilizzati singolarmente o in associazione tra loro:

1 impianti industriali e allevamenti che producono mangimi con additivi coccidiostatici e/o

mangim medicati;

1 pregresse non conformita o irregolarita nel triennio precedente;

1 impianti di produzione con evidenti carenze nella manutenzione degli impianti di
miscelazione/stoccaggio e nelle procedure per garantire omogeneita e stabilita dei principi
attivi nei mangimi;

1 impianti che producono varie formulazioni di mangime, per piu specie animali;

71 allevamenti intensivi con grande numero di capi;

1 allevamenti che allevano piu specie animali o animali in diverse fasi di produzione;

1 allevamenti con evidente utzkzo di farmaci veterinaeinchevia acqua e di mangimi medicati;

{1 Distributori di mangimi medicati e prodotti intermedi.

48



Ministero delfalute
PNAA 2012020

Tabella 2- 2 Ripartizione per Regione dei campioni di Sorveglianza per le finalita 1, 2 e 3

Regioni

TOTALE

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campanig

Emilia-
Romagna

Friuli-V.
Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

49



Ministero delfalute
PNAA 2012020

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Valle
d'Aosta

Veneto

Totale

La rendicontazione deve essere effettuat a wditiveSorveglianzd 2012 0X2mMpi,| ad il emge t cae Idled P
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Tabella 3-2: campioni ripartiti in maniera orientativa per molecole, classi di principi
farmacologicamente attivi e coccidiostatici e per specie animale di destinazione del mangime.

Molecole

Nella tabella le classi di principi farmacologicamente attivi e degli additivi coccidiostatici ionofori
vengono indicati in maiuscolo.

Poiché nelle tabelle di ripartizione dei campioni alcune delle molecole sono riportate per classi
si riportano di seguito le corrispondenze tra la classe e le specifiche molecole di riferimento.

CLASSI DI PRINCIPI FARM ACOLOGICAMENTE ATTIVI e di COCCIDIOSTATICI IONOFORI
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B) Ripartizione dei Campioni per le verifiche della contaminazione crociata
Il presené programma riguarda esclusivamente gli antibiotici e i coccidiostatici autorizzati e
utilizzat:i nei mangi mi nell 6all evament o zoot e
numero di campioni attribuito secondo la tabela 4
Per quanto riguaadi luoghi di campionamento, al fine di verificare efficacemente la gestione
dell a problematica della contaminazione <croci
gli impianti di produzione di mangimi (industriali e per autoconsumo) e i imzizasporto di
mangimi sfusi. Se la realta regionale non permette di raggiungere la numerosita campionaria
assegnata, potranno essere campionati anche i mangimi presenti sul mercato presso i distributori,
avendo cura di accertarsi che provengano daroduptore nazionale autorizzato alla produzione di
mangi mi medicati o da al tri Paesi dell 6Uni one
Vari fattori influiscono sui livelli di contaminazione crociata nei mangimi, tra cui le
caratteristiche della sostanza utilizzata (carica elettioatagranulometria), la tipologia di materie
prime, | e caratteristiche e il grado di manut
el/o preventive, etc. Ad esempio, alcune delle molecole considerate nel presente programma danno
luogo freqentemente a tali fenomenici, tra queste i Coccidiostatici (ionofori € non), i Chinolonici, i
Sulfamidici, le Tetracicline e i Macrolidi.
Per la ripartizione dei campioni vengono forniti di seguito alcuni criteri di rischio, che possono
essere utilizzatiisgolarmente o in associazione tra loro:
1 pregresse non conformita o irregolarita nel triennio precedente;
1 carenze nel programma di manutenzione/procedure di pulizia degli impiantiimezzi di
trasporto;
9 carenze nelle procedure per la gestione delle contaromazociate (es.flushing, sequenze
di produzione, etc..)
impianti che alle verifiche interne hanno dimostrato alti tassi di contaminazione crociata,
carenze nei sistemi di contenimento delle polveri negli impianti di produzione;
impianti che produconoarie formulazioni di mangime, per piu specie animali;
impianti che producono mangimi con additivi coccidiostatici e/o0 mangimi medicati sia
mangimi che non li contengono;
allevamenti intensivi con grande numero di capi;
allevamenti che allevano piu specreraali o animali in diverse fasi di produzione;
allevamenti con evidente utilizzo di farmaci veterinari e di mangimi medicati;
utilizzo di melasso, grassi e oli come materie prime per mangimi.

= =4 =4 A

E R
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1T provenienza dei mangimi da altri Paesi del

Preso i produttori (mangimifici ed allevamenti) e trasportatori, il campionamento deve essere
effettuato in maniera prioritaria su lotti di mangimi finiti che non contengono coccidiostatici o
principi attivi farmacologici prodotti o trasportati subito dopanengime medicato o additivato con
coccidiostatici. La ricerca € mirata verso le sostanze aggiunte al mangime medicato/con
coccidiostatici prodotto in precedenza. Al laboratorio ufficiale viene richiesta la ricerca a livelli di
contaminazione crociata delsostanze che, in base alle registrazioni di produzione e trasporto, sono
state incorporate nel lotto di mangime prodotto/trasportato in precedenza.

Qual ora tale evenienza risulti troppo diffic
agli dtri mangimi prodotti nello stabilimento, per la ricerca di coccidiostatici e principi
farmacologicamente attivi non dichiarati in etichetta. In tal caso la ricerca € mirata alle sostanze
farmacologicamente attive e ai coccidiostatici normalmente impidghproduttore, individuabili
dal sistema di rintracciabilit”™ e dal registr
campionamento del primo lotto prodotto dopo la produzione medicata/additivata, qualora
difficilmente reperibile.

Nel casoche il campionamento venga effettuato presso un distributore, & indispensabile che la
ASL si accerti, anche previo coordinamento con la ASL di competenza del produttore se differente,
che lo stabilimento di produzione sia autorizzato alla produzione dgimamedicati e prodotti
intermedi o di mangimi con coccidiostatici. In tal caso si ritiene opportuno che la ricerca sia orientata
ad una o piu sostanze delle macro classi di principi attivi maggiormente diffuse sul territorio
nazionale: penicilline, teteicline, macrolidi, chinolonici, sulfamidici, coccidiostatici.

Al fine della sicurezza degli alimenti di origine animale, tale attivita e particolarmente
significativa se effettuata su mangimi destinati ad animali in fase produlttiva.

Di seguito si riportao le molecole attualmente ricercate a livello di contaminazione crociata dalla
rete degli 11.ZZ.SS.:
1 Avermectine (Ivermectina)
1 Chinolonici (enrofloxacin, ciprofloxacin, danofloxacin, difloxacin, ac. nalidissico, ac.
ossolinico, flumequina)
1 Coccidiostatici(nicarbazina, robenidina, salinomicina, narasin, lasalocid, maduramicina,
semduramicina decochinato, alofunginone)

1 Colistina

1 Fenicoli (tiamfenicolo, florefenicolo)

I Lincomicina

1 Macrolidi (tilosina, spiramicina, eritromicina)

1 Penicilline (amoxicillina, amillina)

1 Sulfamidici (sulfachinossalina, sulfamerazina, sulametaxina, sulfadiazina,
sulfamonometossina, sulfadimetossina, sulfametossipiridazina, sulfadossina,
sulfacloropiridazina, sulfametossazolo, sulfatiazolo)

1 Tetracicline (tetracilina, ossitetetradi@, clortetraciclina, dossiciclina)

1 Tiamulina

1 Valnemulina

9 Virginiamicina

i Zincobacitracina

Qualora | 6l stituto accettante non abbia | a n

crociata della/delle sostanzal/e richieste, inoltrera il cam@dradtro 1ZS che possiede tale capacita
analitica.
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A tal proposito si precisa che al momento la ricerca di Lincomicina sia a livello di Over che di
titolo verr”™ effettuata per tut t-Romagea. Regi oni

La ricerca di \aInemulina sia a livello di contaminazione crociata che di titolo verra effettuata
per tutte | e Regioni e P.A. dall 6l zZzS del Me z z

La ricerca dei Fenicoli (tiamfenicolo, florefenicolo) sia a livello di contaminazione crociata che
dititoloverraefft t uat a per tutte | e Regioni e P.A. dal

Si ribadisce la necessita della scelta accurata del campione da prelevare anche al fine di garantire
la corretta esecuzione delle prove di laboratorio. In particolare si fa presente che n@sgrao e
richiesta la ricerca a livello di contaminazione crociata di un principio attivo su un mangime medicato
che contiene un farmaco della stessa famiglia a dosi di utilizzo (es. clorotetraciclina in un mangime
medicato con ossitetraciclina): in tal cagsopossibile effettuare invece una ricerca per titolo
(del |l 6ossitetraciclina). Alla stessa maniera
contaminazione crociata di un coccidiostatico se nel mangime e presente un altro coccidiostatico della
stesa famiglia a dose di utilizzo.

I n base alle anagrafiche presenti sul sisten
della DGSAF, degli operatori autorizzati alla produzione di mangimi medicati € stato possibile
effettuare la distribuzioneeilcampioni di seguito riportata.

Tabella 4-2 Suddivisione campionamento per contaminazione crociata

REGIONE NUMERO DI
CAMPIONI

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia-Romagna

Friuli V. Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna
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Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Vall e doéA

Veneto

Totale

C) Ripartizione dei campioni per le verifiche della presenza di residui di tetracicline nelle PAT

di animale terrestre

Il presente campionamento prevede la ricerca di tetracicline nelle PAT di animale terrestre
(esclusivamente la farina di carne).

Il campionamento pu0 essere eseguito presso gli impianti di produzione, di distribuzione o di
stoccaggio.

Le Regioni e Province autonomdetfuano il numero di campionitabuito secondo la tabella2,

l e anal i si saranno effettuate dall 61 2ZS del P
nazionale.

Tabella 52 Suddivisione campionamento peresidui di tetracicline nelle PAT*

REGIONE NUMERO DI
CAMPIONI

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia-Romagna

Friuli V. Giulia

Lazio

Liguria
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Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Val l e do6A

Veneto

Totale

La rendicontazione deve essere eff étintipiat a

attivi e Additivi CC Sorveqglianza 20130, al |l egat a del PNAA.

=a =4 =000

= =4

Matrici da campionare
Nella scelta delle matrici devono essere privilegiati i seguenti tipi di mangime:

Ricerche di cui ai purti 1, 2, 3 della parte introduttiva:

mangimi medicati e prodotti intermedi;

mangimi con coccidiostatici;

altri mangimi composti;

mangimi composti introdotti da altri Paesi Membri;

mangimi composti importati.

acqua di abbeverata (esclusivamente per lecheedi cui ai punti 2 e 3),
premiscele di additivi.

Ricerche di cui al punto 4 contaminazione crociata della parte introduttiva:

mangimi finiti prodotti/trasportati successivamente alla produzione/trasporto di un mangime
medicato o con coccidiostatico

mangimi composti introdotti da altri Paesi Membri

mangimi finiti prodotti in stabilimenti ed allevamenti che producono mangimi medicati e/o
prodotti intermedi e mangimi con coccidiostatici (privilegiare quelli destinati ad animali in
produzione).

Ricerchedi cui al punto 5 : tetracicline in PAT della parte introduttiva:
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1 PAT (farina di carne) di animale terrestre importate o introdotte da altri SSMM

Ministero delfalute

PNAA 2012020

1 PAT (farina di carne) di animale terrestre di origine nazionale

Si riporta di seguito una tabella riepildiya del campionamento previsto dal presente programma.

Finalita Luogo di Matrice Ricerca
prelievo
1 Verifica del Impianto di | Mangime medicato/con | Sostanza riportata in
titolo produzione di| coccidiostatici/premisgla | etichetta/registro di
MM/PI per il | di additivi in cui produzione
commercioo|l 6eti chett a
per produzione riporta la
autoconsumo| sostanza da ricercare
Distributore
di MM/PI
2 uso vietato allevamento | Mangime o acqua di Sostanze vietate
abbeverata
3 uso allevamento | Mangime o acqua di Sostanze autorizzats
fraudolento/ abbeverata non
improprio prescritte/autorizzate
per la specie o
categoria o
prescritte/autorizzate
per le quali siano in
corso i tempi di
sospensione
4 Impianto di | Mangime non target Sostanze aggiunte 4
contaminazione| produzione | prodotto/trasportato dop( mangme
crociata per il un mangime medicato o| medicato/con
commercio 0 | con coccidiostatici coccidiostatici
per Altri mangimi non target | prodotto/trasportato
autoconsumo| Mangime non target in precedenza.
mezzi di Introdotto da altri PM Sostanze
trasporto di farmacologicamente
mangimi attive e
sfusi coccidiostatici
Distributori abitualmente
di mangimi utilizzati dallo
stabilimento di
produzione.
Classi di sostanze
frequentemente
utilizzate (solo per
prelievo presso un
distributore)
5 tetracicline in | Produttore, | PAT (farine di carne di | tetracicline
PAT distributore o | animali terrestri)
stoccaggio

Campionamento

La ricerca contemporanea di piu principi attivi o famiglie nel medesimo campione, definita
anche screening rftiflarmaco pu0 essere valutata esclusivamente dalle Regioni o Province

Aut onome,

sentiti

aboratori

del | 01

Z.S.
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Nel caso in culi | 61 ZS accettante non abbia I
richiesta,devé r asmettere il campione ad un | aborator

Composizione del campione

Il campione di mangime ¢ di tipo ufficiale e deve essere composto da almeno quattro CF di
circa 500 grammi ciascuntn caso di sospetto dirattamento illecito o fraudolento, i campioni
vanno prelevati dal miscelatore aziendale o dello stabilimento e dalle attrezzature utilizzate per la
preparazione e la somministrazione di alimenti (carri, secchi, betoniere, mangiatoia) anche raschiando
le superfici per rimuovere i residui di mangime.

Siricorda che il campionamento per la ricerca di sostanze a livelli di contaminazione crociata
segue le modalita delle sostanze distribuite in maniera NON uniforme nei mangimi.

1 campi onamentbesd®l| lu6ddqgua, eancstegue | e m
PNR. Léoacqua di abbeverata deve essere preleyv
di spositivi me s s i a disposizione dell éani mal e

permettere la formazione di 4 CF da 500 ml.

Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti da adottare
Per quanto riguarda la finalita di cui al punto 1, ovvero la verifica del titolo, il mangime si
considera non conforme se la quantita rilevata siodtscdal dichiarato oltre le tolleranze previste
dalla normativa specifica (D.M. 16/11/93 e Reg.(CE) 767/09). In tale evenienza, il servizio
veterinario dovra inoltre prestare particolare attenzione alla verifica delle procedure di miscelazione

ealemetdi che adottate per assicurare il titolo
farmacologici e dei coccidiostatici negli stabilimenti di produzione (sia industriali che per
autoconsumo) . Si sottolinea | 6i ampbootict parrquaato d i 1

riguarda lo sviluppo di antimicrobico resistenza.

Per quanto riguarda il punto 2, ovvero la ricerca di sostanze non ammesse in alimentazione
ani male o non pi% ammesse come additivdagnii |l m;
positivita analitica.

Per quanto riguarda il punto 3, ovvero la ricerca di sostanze non dichiarate ed eventuali utilizzi
fraudol ent i e I mpropri., i mangi me o | dacqua
conformi in assenza di presdone/registrazione del trattamento in azienda, o se il periodo di
trattamento e concluso.

EGO evidente pertanto che | e ricerche mirat
attivi farmacologici in allevamento, sia via acqua che via mangime possono prescindere da un
controllo incrociato con le registrazioni dei trattamenti e con le relative prescrizioni veterinarie
presenti in azienda.

Per quanto riguarda il punto 4, verifica della contaminazione crociata, si sottolinéa che
Direttiva 2002/32s.m.i. fissa sul territorio comunitario i limiti massimi ammessi per i coccidiostatici
in mangimi per specie non target, derivati da fenomeni di carry over inevitabile.

A differenza di quanto previsto per i coccidiostatici, non sono inveceeasirdalla norma
nazionale e comunitaria, limiti accettabili di sostanze farmacologicamente attive derivate da
contaminazione crociata nei mangimi.

Si ricorda che ai fini del |l 6ar moni zzazione
Ministero déla Salute, con nota 12392 del 11 maggio 2015, ha fissato i livelli di azione analitica delle
metodiche ufficiali in uso presso gli 11.ZZ.SS. per la verifica del contaminazione crociata, che sono
di 1 mg/kg per tutte le sostanze oggetto di ricerca ecleegtenicilline (0,5 mg/kg).

Pertanto il superamento di detti livelli di azione esita in una non conformita.

Oltre alle misure contenute nella parte generale, in seguito ad una non conformita & doveroso
procedere anche al | 0 etwviperlaverifioarde risgeito delle momaea vigentio g h
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i n materia di alimentazione ani mal e, nonch® d

ridurre i fenomeni di contaminazione crociata.

Particolare attenzione andra rivolta alle:

concezionee struttura degli impianti di produzione/ mezzi di trasporto;

procedure e condizioni di pulizia e manutenzione degli impianti/ mezzi di trasporto;

met odiche wutilizzate dall 60SM per misurare

impianto e riveriica a seguito di cambi influenti nella produzione;

misure adottate al fine di ridurre i livelli di contaminazione crociata o limitarne i loro effetti

(es. flushing, micrd | ushi ng, pulizie ad hoc, sequenze

tecnologieapposite etc..);

1 livello di formazione del personale addetto alla produzione dei mangimi medicati /Pl o dei
mangimi con coccidiostatici.

= = =4 =

Per quanto riguarda le ricerche di cui al punto 5, il superamento del liveoglbilitaanalitica esita
in una nm conformita.

Raccolta Dati
| dati relativi ai controlli dei principi attivi e degli additivi devono essere trasmessi
semestralmente della Salute da parte delle Regioni e Province Autonome, con le modalita previste al
capitol o fAri |l edehpesente piana (partd gererale), compitaindo le tabelle in file
Excel fornite in allegato al presente Piano.

Indice
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Capitol o 3

Piano di controllo sulla presenza di Diossine, PCB diossirsamili,
PCB nondiossinasimili

Le diossine (PCDD/F) e i policlorobifenili (PCB) costituiscono un gruppo di molecole
riconosciute a livello internazionale come microinquinanti organici persistenti (Persistent Organic
Pollutantsi POP).

Con il termine diossine, sono camemente indicati una serie di composti simili sotto il profilo
chimico e strutturale, appartenenti a un gruppo di idrocarburi aromatici alogenati, che comprende 75
congeneri di policlorodibenzp-diossine (PCDD) e 135 congeneri di policlorodibenzofurani
(PCDF). Trai 210 congeneri teoricamente possibili, soltanto 17 (con almeno 4 atomi di cloro presenti
nelle posizioni 2,3,7,8) sono di particolare interesse per quanto riguarda la tossicita. Tali congeneri
mostrano un profilo tossicologico simile e la Z,8;tetraclorodibenzgp-diossina (2,3,7;8CDD) e
il composto piu tossico, riconosciuto dalllAgenzia Internazionale per la Ricerca sul Cancro (IARC)
come una sostanza cancerogena per | 6uomo.

| PCB sono idrocarburi aromatici clorurati. In funzione del nuntkeratomi di cloro presenti
(da 1 a 10) e dalla loro posizione sui due anelli aromatici, i congeneri dei PCB teoricamente possibili
sono 209. Dodici congeneri di PCB mostrano proprieta tossicologiche simili a quelle delle diossine e
pertanto sono definitPCB diossinasimili (DL-PCB), i rimanenti PCB sono denominati PCB non
diossinasimili(NDL-PCB) e tra questi, 6 s o0n-28 RCB32PQBt i A |
101, PCB138, PCB153 e PCBL180) e costituiscono il 50% della contaminazione alimentare.

Per facilitare la comparazione dei dati analitici e di esposizione, le concentrazioni sono
convertite in equivalenti di tossicita (Toxic Equivalent§EQ). Questa conversione si basa
sull dassunzione che ad ogni c dossicitarqivatente (Tosic s 0 ¢
Equivalent Factor TEF); tali fattori sono stati stabiliti in rapporto alla 2,3;T@DD, il congenere
cui e arbitrariamente assegnato il valore di TEF pari a 1. | valori analitici dei singoli congeneri sono
moltiplicati peri corrispondenti TEF e quindi sommati fra loro, fornendo cosi il valore di TEQ totale
di un campione. | fattori di tossicita attualmente utilizzati sono stati stabiliti dalla World Health
Organization nel 2005 (WHOEF 2005) e sono stati introdotti corRegolamento UE n. 277/2012
che modifica gli allegati | e 1l della direttiva 2002/32/CE.

La natura |ipofila e | 6elevata resistenza
mol ecol e ubiquitarie e per si st & bidbaccumule k Idid a mb |
biomagnificazione, soprattutto negli animali e nei loro prodotti, raggiungendo concentrazioni
potenzial mente rilevanti sul piano tossicol oc
umana alle diossine e ai PCB derivadaglimlent i ; circa il 90% dell 6a:
riconducibile ai prodotti di origine animale. Dato che la contaminazione dei prodotti di origine
animale é principalmente legata ai mangimi utilizzati per il loro accrescimento, questi ultinarsascit
preoccupazione in quanto fonti potenziali dei contaminanti in esame.

Vie di contaminazione dei mangimi da diossine e PCB

Le diossine non sono prodotte deliberat ame
processi chimici industriali (produzioni late al ciclo di lavorazione del cloro e di prodotti clorurati,
lavorazione della carta) e da processi termici di incenerimento e combustione di tipo stazionario
(i nceneritori per rifiuti, i ndustr i aetalednl 6 acc
ferrosi e di produzione energetica a combustibile fossile) e di tipo diffuso (emissioni autoveicolari e

da riscaldamento domestico, fattori incidentali quali incendi ed eruzioni vulcaniche).
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A differenza delle diossine, i PCB sono stati prodoti decenni prima del bando della loro
vendita e uso, adottato a partire dal decennio -II9BD in vari Paesi industrializzati, a causa della
loro tossicita sul sistema riproduttivo e degli effetti di bioaccumulo.

1 rapporto del | SidnezzaAlimeantare (ERSA)ppuleblecatosnel 12012,
individua nell 6ol i o di pesce, seguito da mang
categorie di mangimi con i piu alti livelli medi di diossine e PCB. In aggiunta riporta che gli additivi
e di oli vegetali presentano un ampio range di contaminazione.

Sono recenti l e notifiche RASSF dell d6lrl a
identificate fra le cause di contaminazione da diossina, rispettivamente, il contatto diretto ai fumi
delacombustione e | 6utilizzo di acidi grassi pe

permangono tuttora fra alcune delle cause note di contaminazione da diossine e PCB

Oltre alle contaminazioni riconducibili ai processi di lavorazione, uretaspcritico e
rappresentato dall 6esposi zione di materi e pri
di diossine e PCB. Ad esempio nei foraggi, la contaminazione e funzione del grado di contaminazione
del terreno, e dde ihduibaenenp atsnostelico. Tai foati pdtrebberoi essere
rappresentate da impianti industriali i cui cicli di lavorazione possono rilasciare PCDD/F e PCB
nell ambiente (ad es. acciaierie, incermrcgritor

Programma di Monitoraggio

La numerosita campionaria per matrice € stata calcolata in base al numero minimo di campioni
previsti dalla raccomandazione 2004/704/CE e tenendo conto delle capacita operative dei laboratori
degli I1.ZZ.SS.

Il programma pevede che siano annualmente esaminati 236 campioni di diverse tipologie di
mangimi (additivi, premiscele di additivi, materie prime per mangimi, mangimi complementari,
mangimi completi) prelevati presso gli stabilimenti di OSM (produttori, commerciasttilditori,
allevatori, trasportatori, importatori) come riportato nella Tabella 3

Tale numerosita campionaria garantisce, su base triennale, una prevalenza massima di non
conformita inferiore al 15% per tutte le tipologie di matrice considerate. Adpésgeper i mangimi
composti per bovini, esaminando in un triennio 72 campioni e supponendo che tutti risultino
conformi, si pud sostenere (con un livello di confidenza del 95%) che la percentuale di campioni non
conformi puo essere al massimo del 4,1%.

L 6biettivodel piano di monitoraggio consiste nella verifica, in generale, della conformita per
diverse tipologie di mangimi, al fine di evidenziare specifici fattori di rischio e quindi adottare
appositi programmi di sorveglianza di mangimi e/o OSM.

Ripartizione dei campioni

Per quanto riguarda i criteri di ripartizione, la numerosita campionaria non é stata modificata
rispetto al triennio precedente e, relativamente ai criteri di ripartizione in ambito regionale, si e tenuto
conto dei dati relativi allproduzionedi mangimiper Regione, (Annuario Statistico Italiano 2016)
al distribuzione degli OSM (dati tratti da SINVSANM il patrimonio zootecnico da BND (al
31/10/2017)
Il numero di campioni attribuito ad ogni Regione/P.A. € esplicitato nella Tablla
| campioni assegnati devono essere distribuiti fra tutte le tipologie di OSM che insistono sullo
specifico territorio. La scelta dello specifico stabilimento, presso cui effettuare il campionamento,
deve avvenire in modo casuale.
| mangimi soggettila moni t or aggi o di Cui all dall egato |
devono essere campionati presso gli allevatori, i commerdigstriihutori, itrasportatori ossia presso
guegli stabilimenti non obbligati al monitoraggio per diossine e PCB.
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Imangi mi ri cadent.i nell ambito dobéapplicazione
essere campionati presso i produttori, trasformatori e importatori di cui al medesimo Regolamento.
Laddove risultino mancanti la/le tipologia/tipologie di mangumhai campionare, assegnata/e alla
Regione/Provincia Autonoma, i mangimi da campionare sono scelti casualmente fra quelli presenti

nella tabella 3L.
Nel caso in cui sul territorio della Regione/Provincia autonoma non sono

prodotti/commercializzati/utilizzat mangimi di cui nella tabella-3, possono essere campionati
mangimi completi e/o complementari contenenti materie prime/additivi di origine

vegetale/animale/minerale (di cui nella tabelh)3

Campionamento

In relazione alle considerazioni di cuipsa i campioni devono essere prelevati presso gli
stabilimenti:
A di produttori,
di allevatori,
di commercianti/distributori,
di importatori,
di trasportatori.

Per quanto riguarda i foraggi (fi ecampionii nsi
in prossimita di potenziali fonti di emissione (acciaierie, inceneritori di rifiuti, cementifici, industrie

di lavorazione dei metalli).

> >

> > >
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Tabella 3-1. Ripartizione dei campioni di mangimi per il monitoraggio per Regione/Provincia autonoma
Mangime canposto Materie prime di O.A.

Materie prime di O.V. Altro
Regioni

Tot.
Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia Romagna

Friuli V. Giu lia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise
Piemonte

Puglia
Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento
Umbria
Val |l e dag

Veneto
TOTALE
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* Coniglio, Equini e petfood.  **Compreso latte in polvere e-pvodotti.
La rendicontazione deve essereeffeuat a trami t e | a ¢ o MipssineRCB MonitoraggioR@®0d a2 sk hedat &E&xdel RBNAA

Per garantire il conseguimento degli obiettivi di questo programma di monitoraggio € essenziale che successivamentestlitificazione per

ASL (rappresentativita su base geografica mediante una ripartizione del numero di campioni tra le diverse ASk)aziende o impianti in cui

effettuare il campionamento sia scelto in modassolutamente casualé¢ sul | a base di undestr azisuirsistemi or mal
informativi regionali vedi All. n. 5 del PNAA), seguendo le indicazioni riportate per la ripartizione in ambito regionale per ciascuna molecola.

Cio e fondamentale per garantire la rappresentativita statistica del campione
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Composizione dekampione
Il campione e di tipo ufficiale e deve essere composto da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuna.

Programma di Sorveglianza

Il controllo della presenza di PCDD/F, ERCB e NDL-PCB assume carattere prioritario nei
prodotti/sottoprodottiutilizzati come materie prime nella produzione di mangimi, rivolgendo
unbattenzione particolare al potenzial e peric
fasi del processo produttivo.

Le materie prime maggi orimeind wea tiiea artitsrcahvi eoros
allerte comunitarie registrate nel periodo gennaio 20@#tobre 2017. La numerosita campionaria
per matrice é stata calcolata considerando la frequenza di non conformita registrate a livello europeo.

Relativamente airderi di ripartizione in ambito regionale si e tenuto conto dei dati relativi
alla produzione di mangimi per Regione, (Annuario Statistico Italiano 2016), al distribuzione degli
OSM (dati tratti da SINVSA) ed il patrimonio zootecnico da BND (al 31/10/R017

Per quanto sopra esposto si € stabilito che in Italia siano esaminati annualmente 200 campioni
di varie materie prime per mangimi, in particolare additivi, materie prime di origine vegetale, oli di
origine vegetale e loro sottoprodotti, oli e farin@ésce, grassi animali e foraggi, cosi come riportato
nella Tabella 2.

Per i foraggi (fieni, insilati, fAunifeedo)
potenziali fonti di emissione (acciaierie, inceneritori di rifiuti, cementifici, stde di lavorazione
dei metalli) e, per quanto riguarda gli additivi, di prelevare quelli di origine minerale (in particolare
ossidi, solfati e carbonati).

Ripartizione dei campioni
Per I 6attivit”™ di sor w2020 ilinamexteialerdiecangpioni daa a |
prelevare annualmente e pari a 200, distribuiti come riportato nella tatzlla 3

Tabella 32 Ripartizione dei campioni attivita di sorveglianza per Regione/Provincia

autonoma
O.I' .d' Materie
- Olio/Farina origine prime di . o Grassi Totale
Regioni di Vegeili e - Foraggi | Additivi o per
i pesce | origine animali .
oro vegetale Regione
sottoprodotti 9
Abruzzo
Basilicata
Bolzano
Calabria
Campania

Emilia-Romagna
Friuli V. Giulia
Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise
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Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria
Valle d'Aosta
Veneto
ITALIA

La rendicontazione deve ess effettuata tramite la compilazione della scheda Excel
i Di o<EB Someglianza20i802 00, all egata del PNAA.

Campionamento dei mangimi
| campioni devono essere prelevati presso:
1 produttori;
1 allevatori;
1 commercianti/distributori;
1 importatori;
1 traspatatori.

Composizione del campione
Il campione e di tipo ufficiale e deve essere composto da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuna.

Campionamento

| campioni destinati al controllo ufficiale dei livelli di PCDD/F e PCB, devono essere prelevati
secondo | e disposi zioni del Regol amento (CE)
campi onament oo redatta dal Mi ni stero dell a Sa
Per ogni campione verra effettuata sia la ricerca di Diossine che di PCB.
| campioni globali ottenuti sono considérrappresentativi delle partite o sottopartite da cui

sono stat. prelevati. La massa o il wvolume de
inferiore ai seguenti quantitativi: 500 g per gli alimenti solidi, 500 ml per gli alimenti liquidi
semiliquidi.

Si sottolinea c¢che — necessario formare u
competente non sia in grado d-PCBeisaquestoicaseildFd an a
suppl ementare sar ™ tr as mmepsestoe nd al ladl Il 263 ZtSe rirnictaa
| 6anal i si d e i-PCB, @dpditanéo laeripadtieiane deilcampioni indicata in Tabela 3

Metodi di analisi

La preparazione dei campioni e i metodi di analisi per il controllo ufficiale dei liveélCID/F e

PCB nei mangimi, incluse le modalita di espressione dei risultati, devono essere conformi a quanto
previsto dal Regolamento (UE) n. 771/2017 che modifica il Regolamento (CE) n. 152/2009 per
guanto riguarda la determinazione dei livelli di diossrmoliclorobifenili.

Le determinazioni analitiche devono essere effettuate attraverso metodi di conbersadi
sulla:
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1 gas cromatografiaspettrometria di massa ad alta risoluzione {8 M S )
PCDD/F, DL-PCB e NDL-PCB;

1 gas cromatogr&-spettrometria di massa a bassa risoluzione (B®IS), gas cromatografia
spettrometria di massa tandem (®S/MS), gas cromatografia con rivelatore a cattura di
elettroni(GGECD) o met odi equi vaPGnt i per | 6anal.i

| CF destinati alla riceec di PCDD/F e DEPCB sono trasmessi dagli 11.ZZ.SS. territorialmente
competenti agli 11.ZZ.SS. incaricati di effettuare le analisi, secondo la suddivisione riportata in
Tabella 33.

per | 0

Tabella 3-3 Ripartizione dei campioni per ricerca di PCCD/F, DI-PCB e NDL-PCB per I.Z.S.
1.Z.S.
1.Z.S.

Regioni

Abruzzo e
Molise

I.Z.S. Lazio
e Toscana

Lombardia ed
Emilia-
Romagna

1.Z.S.
Mezzogiorno

1.Z.S.
Sardegna

Abruzzo
Basilicata
Bolzano
Calabria
Campania
Emilia-Romagna
Friuli V. Giulia
Lazio
Liguria
Lombardia
Marche
Molise
Piemonte
Puglia
Sardegna
Sicilia
Toscana
Trento
Umbria
Val |l e
Veneto

TOTALE

Léapplicazione di metodi di confernimsati sulla gas massa ad alta risoluzione per le diossine e PCB diissiingarantisce la
determinaziondi tali sostanze anche ai livelli di contaminazione di fondo. Cio risulta importante per la valutaziGaedadetiento
temporale della contaminazienper la valutazione délisposizione umana e per la rivalutazione dei livelli massimi e di azione.

Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti da adottare

La partita € conforme quando il risultato di una singola analisi non supera il livellomoassi
previsto, tenuto conto dell édincertezza di

La partita € non conforme quando il risultato analiticonfermato da una doppia anélisi
supera il l' ivell o massimo oltre ogni ragi onev

mi s
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media delledue determinazioni, tenendo conto dell'incertezza di misura, € utilizzata per il controllo
di conformita.

Nel caso di superamento di u 1t eonfesrnoatp Ida uma dbgpia n t e |
analisi e tenendo c o apantaagadidatd conforne ma ccmzeproakderemi ¢
all 6identificazione delle fonti di cont ami naz
eliminazione.

Raccolta Dati

Siraccomanda di prestare attenzione alla compilazione del verbale daprelgo (Allegato
1/1a) in quanto per questo programma di controllo € necessario acquisire informazioni maggiori sui
campioni prelevati, rispetto agli altri, come ad esempio sul paese di origine e sul trattamento subito
dal mangime, al fine di raccogliertda soddisfare le richieste specifiche da parte degli organismi
interazionali circa i campioni ed i controlli analitici effettuati sui mangimi.

| dati relativi ai controlli per la ricerca delle Diossine e PCB, devono essere trasmessi
semestralmente dalRegioni e Province Autonome al Ministero della Salute, con le modalita previste
al capitolo Arilevazione dell éattivit”™o del
SI NVSA o, i n alternativa, me d i aegdteeal PNAA. nvi 0 s e

Per quanto riguarda, invece, i dati relativi al campionameifarecisa chée informazioni
obbligatoriamente richieste sono comprese nel verbale di prelievo PNAA (Alleg&peljdenzia
che tale allegato sara oggetto di modifica reko del prossimo triennio al fine di adeguarlo alle
richieste EFSA per cio che concerne le informazioni sul campione.

2] risultato analitico deve essere calcolato in malindeldi t~ A urg
guantificazione siano pari al limite stesso.

3 La doppia analisi & necessaria per escludere la possibilita di una contaminazione crociata interna al laboratorio ® di scambi
accidentale dei campioni . S e identealircantamisazione da didssina, té jpassabtleaomettexd A 6 a m
conferma mediante doppia analisi se i campioni selezionati per l'analisi possono essere associati, grazie alla tradeiabilita,
incidente, e il livello riscontrato sia notevolmente superarlivello massimo.

4 Il superamento del livello di azione deve essere confermato da una doppia analisi, con le stesse modalita previste in caso di

superamento del livello massimo.

indice
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Capi 4ol o
Piano di Controllo della contaminazione da Micotossine

La contaminazione da micotossine nei mangimi richiede una particolare attenzione, dati gli
sviluppi legislativi in materia di sostanze contaminanti presenti nell'alimentazione.

Attual ment | asolsesi par BL6@ | 6ocratossina A
tollerabilita, rispettivamente con D.lgs. 149 del 10 maggio 2004, che ha recepito la Direttiva
CE/ 32/ 2002 per | 6aflatossina Bl ed il stabito 15 m
i [P mi ti mas si mi di accettabilit?’ per | 6ocr a
mangimi completi e complementari per suini e pollame.

Nel caso dell 6afl atossina Bl deve essere p

destnato al bestiame da latte, (pecore, bufale, capre), diverso dai bovini da latte.

La Raccomandazione 2006/576/CE del 17 agosto 2006 relativa alla presenza di
deossinivalenolo, zearalenone, ocratossina A, tossihe HT-2 e fumonisine in prodotti destt
all 6ali mentazione degl i animali, consiglia ag
di tali contaminanti nei cereali e nei prodot i
e nei mangimi composti, trasmettendo lagmente alla Commissione i risultati analitici ottenuti, per
inserirli in una banca dati. In base alle recenti informazioni acquisite, il legislatore ha ritenuto
opportuno modificare la 2006/576, con la Raccomandazione UE2016/1319, fissando livelli
oriertativi di alcune micotossine anche per gli alimenti per cani e gatti.

NellaTabellaagd sono riassunti sia i |imiti massim
orientativi per le altre micotossine.

La Raccomandazione 2013/165/CE, relatiVa piesenza di tossineZ'e HT-2 nei cereali e
nei prodotti a base di cereali, raccomanda ag
della presenza delle citate tossine nei cereali e nei prodotti a base di cereali (riso escluso) con la
parecipazione attiva degli operatori del settore dei mangimi e degli alimenti. Tali indagini devono
essere volte ad individuare i fattori che determinano tenori superiori ai livelli indicati e stabilire le
misure da adottare per evitare o ridurre in futuroia presenza.

Tabella a4 Valori di riferimento Micotossine

Micotossina Prodotti destinati al/l Valore massimo in Fonte
mg/kg (ppm) di normativa
mangime al tasso di
umidita del 12%
Materie prime per mangimi 0,02
Mangimi complementari e completi, 0,01
Aflatossina B1 | ad eccezione di: Direttiva
2002/32
- mangimi composti per bovini e vitelli, ovini da latte 0.005
agnelli, caprini da latte e capretti, suinetti e polla
giovane
- altri mangimi composti per bovini, ovini, caprini, 0.02
suini e pollame
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Ocratossina A

Materie prime per mangimi

(OTA) - Cereali e prodotti a base di cereali 0,25 Raccom. (CE)
2006/576/CE
Mangimi complementari e completi e s.m.ei.
- per suini 0,05
DM 15 maggio
- per pollame 0,1 2006
- canie gatti 0,01
Micotossina Prodotti destinati al | | Valore diriferimento Fonte
in mg/kg (ppm) di normativa

mangime al tasso di

umidita del 12%

Materie prime per mangimi

Deossinivalenolo| -  Cereali e prdotti a base di cereali, eccetto i 8
(DON) sottoprodotti del granoturco
- Sottoprodotti del granoturco 12
Raccom. (CE)
Mangimi complementari e completi, ad eccezione ¢ 5 2006/576/CE
e s.m.ei.
- mangimi complementari e completi per suini 0,9
- mangimi complementari e completi per vii¢#t 4 2
mesi), agnelli, capretti e cani
Materie prime per mangimi
Zearalenone
(ZEA) - Cereali e prodotti a base di cereali, eccetto i 2
sottoprodotti del granoturco
- Sottoproatti del granoturco 3 Raccom. (CE)
2006/576/CE
Mangimi complementari e completi e s.m.ei.
- per suini e scrofette (giovani scrof 0,1
cuccioli di cane, cuccioli di gatti, cani
gatti da riproduzione
- _cani e gatti adulti 0,2
- per scrofe e suini da ingrasso 0,25
- per vitelli, bovini da latte, ovini,(incki 0,5
agnelli) e caprini (inclusi capretti)
Materie prime per mangimi 60
Fumonisine - Granoturco e prodotti derivati
B1+B2
Mangimi complementari e completi per
- suini, equini(Equidi), conigli e animali dg 5
compagnia Raccom. (CE)
2006/576/CE
- pesci 10
- pollame, vitelli (<4 mesi), agnelli e capretti 20
- ruminanti adulti (> 4 mesi) e visoni 50
Tossine T-2 Mangimi composti per gatti 0,05 Raccom. (CE)
e HT-2 2006/576/CE
es.m.ei.
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La presenza nel mais di aflatossine e fumonisine soprattutto nelle produzioni del Nord lItalia,
ha reso necessario disporre di controlli (piani di autocontrollo e controlli ufficiali) che oltre ad essere
guantitativamente rappresentativi fosserchencaratterizzati da elevati standard di qualita allo scopo
di fornire unodindicazione attendibile sullo s
geografiche del Paese.

Per quanto invece riguarda il controllo della presenzazled HTF2, si mantiene un piano di

monitoraggio da effettuarsi nell ambito dei
contaminazione di queste tossine preval ent eme
met odi di agnost i analisi dele micatgssine,gsa sotolinea eclhel é6 opportuno

individuare metodi di screening (ELISA) e di conferma in grado di effettuare analisi- multi
micotossina caratterizzati da parametri di efficienpeaformancecharacteristi¢sn linea con quelli
indicati nel Regolamento CE/401/2006 e s.m.ei.

Per le analisi si devono usare metodi accreditati (sia per lo screening sia per la conferma).

Al fine di razionalizzare le risorse economiche e umane, nonché di semplificare i carichi di
lavoro, puo essere utiliazt o i n alternativa ai met odi per |
metodo multmi cot ossi na, fornito dall 6LNR su richi e
Bl+ocratossinatzearalenone+fumonisina, DON.

Nel caso di impossibilita ad effetiigale analisi multimicotossina, ciascun laboratorio decide
quali analisi ed eventuali accorpamenti effettuare, concordandoli con le competenti Autorita
Regionali e Provinciali.

Allo scopo di aggiornare lo stato conoscitivo della dotazione strumentadeym@odtica dei
| aborator i coinvol ti nel |l e attivit?’ di cont
informazioni, da inserire in un apposito database.

Sulla base di considerazioni legate alla valutazione del rischio ed alle non conformita
riscontrda e, S richiama | 6attenzione sul fatto chi
un fattore di rischio senzdaltro pi%¥ critico

Infine, tra i mangimi semplici, il mais, le arachidi ed i semi di cetsono da ritenersi le
matrici sulle quali esercitare il maggiore controllo quali/quantitativo. In esse, infatti, il rischio
derivante dalla presenza di aflatossine, fumonisine, deossinivalenolo ed ocratossina €
significativamente piu alto rispetto agliraimangimi.

Campionamento

| campioni prelevati per la ricerca di micotossine devono essere rappresentativi della partita
campionata.

Le modalit”™ di prelievo sono quelle descri
del controllo ufficialed e i mangi mi 0, all egate al presente p

| metodi multimicotossina per LAWS/ MS possono essere richies:s
Sanita in qualita di LNR micotossine.

| campioni vengono prelevati secondo le modalita ufficiali, in considerazionetbetiie la
nor mativa vigente prevede dei [0 mi ti mas si mi
| @cratossinaA. La ricerca delle tossine-Z e HT-2 viene esercitata unicamente a scopo di
monitoraggio conoscitivo, e la ricerca deve essereudsesyi campioni di avena e grano in aggiunta
alla ricerca contestuale delle altre micotossine.

L6 anali si per micotossine va eseguita:

T Quando | 6alimento somministrato carico d
parte significativa dellaazione;
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Quando si osservano dei sostanziali cambiamenti nelle produzioni e nello stato di salute di
undampia percentual e di ani mal i ;

Quando si osserva un declino delle performances produttive e della salute degli animali che
non trovano spiegazione se narsegni tipici degli effetti delle micotossine;
Quando le condizioni climatiche sono ottimali per lo sviluppo di muffe.

Per eseguire un test per micotossine (opzioni) € opportuno:

)l
)l
T

Prelevare un campione di ingredienti singoli sospettati di contaminazione;
Campionare razioni concentrate;
Prelevare un campione dalla razionéoto mescolata, oppure cereali e foraggi

separati quando la somministrazione della razione avviene con metodiche tradizionali.

Campionamento e analisi per micotossine, osservazioni

1
1
1

Le micotossine sono spesso presenti in quantita molto piguole

Il contenuto di micotossina non é correlato alla quantita e qualita della muffa presente;

Le micotossine non sSono necessariamente
contaminato e yossono 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, in artdolgre in
condizioni non ottimali di umidita e temperatura;

Alimenti umidi e secchi devono essere campionati seguendo accorgimenti diversi, atteso che
le modalita di prelievo sono quelle descritte nel Regolamento 152/2009 e s.m.ei., 0 in
alternativa Jimitatamente ai cereali, al Regolamento CE/401/2006;

Alimenti secchi: umidit?D 1 2 % es. semi secchi, fieno sec
flusso di materiale di scarico, oppure con sonda in profondita da un contenitore. In questo
secondo caso prelevare campioni in modo casuale anche dai lati del contenitore o dalla cima
dello stoccaggio, dove tendono a formarsi piu facilmente le muffe. | campioni 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).

Alimenti umidi: umidita O a | 15% es. sil omai s, pol pe sop
tenore di umidita. | campioni di mangimi umidi da congelare, vanno posti in sacchetti
resistenti di plastica e sigillati in modo da far uscire la maggiore quantita di aria possibile, e
consevati in freezer. Per trasportare i campioni di alimento umido congelati, usare una borsa
termica.

Alimenti intermedi (area grigia): umidita compresa trail 12 ed il 15%: in caso di dubbio vanno
considerati umidi.

Programma di Monitoraggio

I Piano di mamitoraggio dovra necessariamente avvalersi di un campionamento

statisticamente rappresentativo distribuito in modo uniforme e casuale conseguente alla necessita di
rivelare possibili fonti di rischio emergenti o-@mergenti in siti specifici, come per eg@o le

aziende agricole e zootecniche produttrici di materie prime, o nei mangimi destinati agli animali da
latte, in quanto soggetti a maggior rischio. Tra le materie prime il mais € il cereale che costituisce il
fattore di rischio prioritario, anche aonsiderazione della possibilita di una presenza contemporanea

di piu micotossine.

Dal piano di monitoraggio nasce la mappatura del rischio sul territanoediatamente

utilizzabile nel caso in cui la contaminazione dovesse estendersi anche ai pradigjindianimale.
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Vanno effettuati controlli casuali nelle aziende produttrici di materie prime e di mangimi
destinati agli animali da latte, per monitorare eventuali condizioni di allarme derivanti da esposizione
degli animali a concentrazioni di micesine quali Aflatossine, Ocratossina A, Zearalenone,
Deossinivalenolo, FumonisineZ ed HTF2, a livelli tali da costituire fonti di rischio per gli animali

stessi e per | 6uomo nel caso di trasferimento
Gli obiettivi del piano di monitoraggio sono :
1. verifica dello stato di contaminazione da micotossine non normate su materie prime,

finalizzata alla evidenziazione di prevalenze riferibili a specifiche produzioni in aree
geografiche piu a rischio;
2. pianificazone di un campionamento con distribuzione quantitativa uniforme su tutte le
regioni (H campioni per le Regioni,7lp e r P.
eterogeneita regionali del rischio di contaminazione. I risultati ottenuti per quanto riguarda
Aflatossina B1, Ocratossina A, Zearalenone, Deossinivalenolo, Fumonisine, hanno
undéi mmedi ata valenza re

A.) per

gional e

consent i

r

3. raccogliere informazioni Ssu potenzial!] ef
micotossine nello stesso campione;

4. effettuazionai analisi su campioni di avena e grano per la ricerca e determinazione delle
tossine T2 e HT2 tramite | 6utilizzazione
sulla tecnica dell 6ELI SA. La valutazione
precisa dei ' ivelli di contaminazione proc

5. effettuazione di controlli su mangimi destinati agli animali da compagnia (cani e gatti) per

la ricerca e determinazione di aflatossina B1 ed Ocratossina A. La valutazione dei risultati

efi nal i
nazione.

valutazione della situazione epidemiologica.

zzata ad

ottenere

Ripartizione dei campioni
Nel programma di
tenendo conto della scelta casualked@ziende, con particolare riguardo a quelle in cui le matrici da
ricercare rappresentano una realta produttiva altamente significativa in termini quantitativi.
Il criterio da utilizzare e quello di effettuare un campionamento casuale, finalizzato alla

monitoraggio

Tali campionamenti vanno effettuati presso:

A aziende produttrici di materie prime e mangimi destinati agli animali da latte;

A aziende agricole e zootecniche;
A distributori e produttori di mangimi per animali dang@agnia.

Il numero dei campioni e le relative ripartizioni per Regione/P.A. e descritto in Tabklla 1

Tabella 1-4 Ri

una sSti

partizione dei campioni di Monitoraggio per Regione

ma

Mangimi (1Y3) | Mangimi secchi
Regioni per animalida | per animali da Totale
reddito compagnig2)
Abruzzo
Basilicata
Bolzano
Calabria
Campania

preci s

devdessere g
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Emilia Romagna

Friuli V. Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Val l e d

Veneto

TOTALE

La rendicontazione deve avvenire mediante

Monitoraggio 20181 76, al |l egat a del PNAA.

Per garantire il conseguimento degli obiettivi di questo programma di monitoragio € essenziale
che successivamente allatratificazione per ASL (rappresentativita su base geografica
mediante una ripartizione del numero di campioni tra le diverse ASL)e aziende o impianti in
cui effettuare il campionamento sia scelto in modassoluamente casuale(sulla base di
undestrazione formal mente casuale operata
PNAA), seguendo le indicazioni riportate per la ripartizione in ambito regionale per ciascuna
molecola.Cio é fondamentale per garatire la rappresentativita statistica del campione

Campionamento
Devono essere prelevate le seguenti tipologie di matrici:

1 (1) mangimi semplici, preferibilmente destinati alle lattifere;

1 (2) mangimi secchi per animali da compagnia (cane e gatto) peerdea di
aflatossine B1 e Ocratossina A

1 (3) mangimi semplici con Avena, grano e mangimi che li contengono
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Composizione del campione
Il campione € di tipo ufficiale e deve essere composto da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuno.

Programma di Sorveglianza

Il programma di sorveglianza rappresenta una verifica, lungo tutta la cateraliagnatare
e zootecnica, delle conformita ai limiti massimi stabiliti dalle normative cogenti. Sono quindi previste
numerosita campionarie sulla base di enizk scientifiche riconducibili essenzialmente a fattori
climatici, produttivi, e numerosita di aziende presenti.

Inoltre, data la diretta correlazione tra clima e contaminazione da micotossine ed alla diversa
natura delle micotossine (tossine da campassine da stoccaggio), i campionamenti devono essere
effettuati in modo diversificato a seconda della micotossina da ricercare. Aflatossine ed ocratossina
devono essere ricercate nei centri di stoccaggio o negli allevamenti con depositi di manginmi&o mate
prima stoccata,

Gli obiettivi del programma di sorveglianza sono:

1. verifica della conformita ai tenori massimi di quelle micotossine che rivestono maggiore
importanza da un punto di vista di rischio sanitario (aflatossine, ocratossina A,
deossinivalenio e fumonisine), sia delle materie prime che dei mangimi complementari
e completi.

2. effettuazione del controllo lungo tutta la filiera zootecnica nazionale.

Nel programma di sorveglianza non sono previsti controlli sulle tossine T2 e HT2.

Mentreper af | at ossina Bl e | 6ocratossina  ver
prevedendo pertanto anche la possibilita di ricorrere alle analisi di revisione, per le altre micotossine
i valori riscontrati nelle analisi sono valutati rispetto alla Ratandazione 2006/576/CE. In caso di
superamento dei limiti, la ASL deve sia avviare azioni di verifica delle possibili fonti di
contaminazione, sia individuaredastinazionel 6 uso dei prodotti cont ami
meno sensibili alle divee micotossine per le quali vigono limiti differentiSi ricorda che i suini,
gli equini ed i conigli rappresentano le specie piu sensibili ed i ruminanti la specie meno sensibile.

Campionamento
Per il programma di sorveglianza, € necessario effetiwareampionamento mirato presso i
seguenti impianti :
1 mangimifici a scopo commerciale;
1T depositi e commercio alldingrosso di grana
1 essiccatoi;
1 importatori (da privilegiare);
1 aziende zootecniche.
Le matrici da campionare 180 le seguenti:
1 materie prime (mais, sottoprodotti del mais, grano, altri cereali, es. avena, semi e frutti
oleaginosi, o loro prodotti e sottoprodotti);
1 materie prime per mangimi immagazzinate per lunghi periodi (superiori a un mese) o
importate via mar@er lunghi tragitti (superiori a 20 giorni);
mangimi per bovine da latte;
mangimi per bestiame da latte diverso dai bovini;
mangimi per suini;
mangimi composti o completi.

E R
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Composizione del campione
Il campione e di tipo ufficiale e deve essere compostalm@no quattro CF di circa 500

Ripartizione dei campioni

deve

sviluppar si

s ul

| O

nt er a

di una correlazione tra potenziale rischio, estensione geografica e realtaiyeodu
Per le aflatossine, i prelievi devono essere effettuati in modo particolare sulle materie prime

destinate

a l

Il 6al i

arachidi, girasole e semi di cotone.
Il numero complesivo di n. 468 campioni e le relative ripartizioni per Regione e descritto in
Tabella 24. Nel caso in cui tutti i campioni siano analizzati per le cinque micotossine si otterranno

n.2340 dati analitici.

Tabella 27 4 Ripartizione dei campioni di Sorvedjanza per Regione

ment azi

one

Regioni

Mangimi /materie
prime

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia Romagna

Friuli V. Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

ani

ma |

e

con
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Umbria

Vall e doA

Veneto
TOTALE

La rendicontazione deve avvenire mediante
sorveglianza20X2 06, al |l egat a del PNAA.

Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti da adottare

Il campione risultanon conforme per Aflatossina B1 e Ocratossina A quando supera i
contenuti mas si mi stabiliti dall a nor ma4)i va,
Per quanto riguarda le altre micotossine, il campione é da considerarsi non confdrrseiléato
analitico e superiore al alore raccomandato riportato dalla normativaccomandazione
2006/576/CH espresso in mg/ kg (ppm)), cons-#)der ando

Provvedimenti da adottare in caso di non conformita
a) Nelcaso di riscontro di non conformita si procedera nel seguente modo per:

Aflatossina B1:
|l a ASL competente, ri cev uwavvia azioa di veriffoal aellec a z |
possibildi font.i di contami nazi onieontaminatidi v i
verso le specie animali per le quali vigono limiti differertichso di allevamento di animali
lattiferi, provvede al campionamento ufficiale delle materie prime componenti la razione
alimentare e dispone | 0 edszoveud ifattened ogdi @liro c o n
adempimento previsto dalla normativa vigente.

Ocratossina A:

|l a ASL competente, ri cev uwavvia azioa di veriffoal aellec a z |
possibildi font.i di cont ami na z rodottiegntanimatd i v i ©
verso le specie animali per le quali vigono limiti differenti. In caso di allevamenti suinicoli i
servizio veterinario della ASL, sentito |
analitiche validate, dispone che, al momed&lla macellazione dei suini consumatori

del |l 6ali mento contaminato, venga eseguito

fegato, reni ecc.) e prodotti derivati.

b) Nel caso di riscontro di livelli di contaminazione di zearalenone, DON , Femere tossine -T
2 e HT-2 superiori a quelli indicati nelle specifiche Raccomandazioni, si provvedera come segue:

Zearalenone, DON, Fumonisine e tossin2 & HT-2:
|l a ASL competent e, a seguito del referto
contaminato alle specie meno sensibili, se del caso, a seguito di indagine epidemiologica e
conseguente analisi del rischio. A tal proposito, si ricorda che il Regolamento (CE) n.
178/ 2002 e | 06 ar D.lgscldd2004 Sonsideramoremischidanyihe dualora
abbiano un effetto nocivo per la salute umana o animale oppure rendano a rischio, per il
consumo umano, | 6al i mento ottenuto dall 6dan
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mi sure sono conf or mi a n c omrema®d, dgliRegolamentop(CE v i s
n. 178/2002.
Raccolta Dati
I dat i i nerent i l 6attivit™ di controll o sv
Micotossine devono essere trasmesse semestralmente al Ministero della Salute da parte delle Regioni
e Province Autonome, con | e modalit”™ previst

piano (parte generale), compilando le tabelle in file Excel fornite in allegato al presente Piano.
| dati relativi alle attivita di monitoraggio e di sorvieglza devono essere trasmessi con un

riepilogo annuale dagl.] l stituti Zooprofilatt
Superiore di Sanita, che ricopre il ruolo di Laboratorio di Riferimento Nazionale per le micotossine
neimangimiusando | a scheda di rilevazione fAdat. mi

Tali dati sono utili al fine di soddisfare le richieste specifiche da parte degli organismi
internazionali circa i campioni ed i controlli analitici effettuati sui mangimi.
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Capi bolo

Piano di Controllo della presenza di Contaminanti Inorganici, Composti Azotati,
Pesticidi, Residui di confezionamento, impurita botanicle, e Radionuclidi.

| pericoli potenzali per gli alimenti di origine animale possono derivare dalle varie fasi del
processo produttivo o da rischi inerenti le materie prime o i sottoprodotti inseriti nel ciclo di
lavorazione dei mangimi.

Le sostanze chimiche indesiderabili presenti nei nadtariilizzati 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 proprio ma che sono utilizzati per il processo,
contaminando le proationi finali.

Si mette in evidenzia la possibile presenza di metalli pesanti di origine geologica in materie
prime minerali, ad esempio cave di estrazione di carbonato di calcio e altri minerali.

Tra le sostanze che possono contaminare i mangimi scnsemuelle riportate nella direttiva

2002/ 32 sulle sostanze indesiderabili ed, ovv
~ guanto riportato all éallegato I del Regol
evidenziare che comunge gual unque prodotto utilizzato
conf or mar si al principio enunciato nell a med e
mercantiled (possono contaminare i ma nanti mi i

ambientali, come le sostanze chimiche utilizzate per la pulitura degli impianti, lubrificanti, oli
minerali, ecc.)

In relazione ai prodotti fitosanitari nei mangimi si sottolinea che la normativa di riferimento é
il Regolamento (CE) n. 396/2005 ellnespecifico gli articoli 18 e 20; per quanto riguarda invece i
mangimi biologici si fa riferimento al Decreto Ministeriale del MIPAAF del 13/01/2011
(contaminazioni accidentali e tecnicamente inevitabili di prodotti fitosanitari in agricoltura
biologica)
Per quanto riguarda i residui di imballaggio e le impurita botaniche il C.Re.A.A. ha validato ed
accreditato la metodica per la determinazione e quantificazione dei due indesiderabili in questione.

Analogamente a quanto effettuato nel trienniecpdente, si e proceduto alla focalizzazione
dei campionamenti su categorie di produzione e su matrici in modo da avere un approccio dei
campionamenti basato sul rischio. Per quanto riguarda la numerosita campionaria essa e stata
rimodulatain mododagarnt i r e | 6i dentificazione tempesti:
ottenere prevalenze valide in ambito nazionale.
Di seguito vengono riportate, a seconda della molecola da ricercarsi, le indicazioni utilizzate
per individuare:
T Il e categlirje anim
T Il e matrici pi % a rischio;
T i criteri di ripartizione del campione a |
La numerosita campionaria € stata ottenuta in modo da svelare il superamento di una
determinata soglia di prevalenza. In tal caso, se tutti i campioni risultaf@rogrsi puo affermare
(con una confidenza al 95%) che il livello prevalenza delle non conformita € al di sotto della soglia
prefissata con il piano di campionamento, nel caso si registrassero non conformita si calcolera il
livello di prevalenza ed il rativo intervallo di confidenza al 95%.
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Programma di Monitoraggio

Ricerca di residui di Packaging

Al fine di effettuare un monitoraggio sulle
alimentari o, qgual i O per atevitare la gresenzasde mdteoialeedi d e i
confezionamento nei prodotti destinat.i all 6al

viene rimosso a volte prima ma molto spesso dopo la lavorazione, macinazione tc, tramite flussi di
aria e metal deteats..), nel presente Piano viene inserito uno specifico programma di controllo.

Le attuali pratiche di produzione alimentare prevedono che, per assicurare il mantenimento
delle caratteristiche organolettiche del prodotto nelle fasi di trasporto e caiseeva prodotti ex
ali mentari vengano mant enut i nel | a l or o c
deconfezionament®i sottolinea che gl Nfex prodotti al
dai residui della ristorazione, fabbricati, in modiel tutto conforme alla legislazione comunitaria
sugli alimenti, per il consumo umano ma che non sono piu destinati al consumo umano per ragioni

pratiche, | ogistiche o |l egate a difetti di | a
aclm rischio per | a salute se wusati come mangi
materie prime per mangimi (Regolamento UE n.68/2013) e che i residui di materiali di
confezionamento provenient:. d al gra@almentarei san@ z i o1
materiali vietat:i per | 6uso in alimentazione
(CE) n.767/2009- i'i mbal | aggi e parti doi mbal l aggio pr
del |l i ndustria agroali mentareo.

La numerosita campionaria € stata ottenuta in modo da svelare il superamento di una soglia
di prevalenza del 6%. In tal caso, se tutti i campioni risultano conformi, si puo affermare (con una
confidenza al 95%) che il livello prevalenza delle non conformétbde sotto della soglia prefissata
con il piano di campionamento, nel caso si registrassero non conformita si calcolera il livello di
prevalenza ed il relativo intervallo di confidenza al 95%.

Ripartizione dei campioni
La ripartizione dei campioni nelldiverse regioni € stata effettuata in base alla distribuzioni
di OSM ch wutilizzano sottoprodotti dell 6indus
La ripartizione dei campioni per regione € riportata in TabeBa. 1

Campionamento
Devono essere prelevati le seguépblogie di materie prime per mangimi e dei mangimi
1 Mangimi composti per suini contenenti sottoprodotti alimentari
1 Mangimi composti per bovini contenenti sottoprodotti alimentari
Luoghi di prelievo del campione:
1 Mangimifici che utilizzino sottoprodotdi e | | 6i ndustria ali mentare
T AIl'l evament i che wutilizzino sottoprodott: d

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.
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Ricerca di Impurita botaniche

Al fine di ampliarelo spettrodi ricerche delle sostanze previste dalla Direttiva 2002/32 viene inserito
uno specifico programma di controll o per | a
della suddetta direttivaSaranno ricercate le seguenti sppecie: R&isommunis, Datura sp.,
Ambrosia spp.

La numerosita campionaria e stata ottenuta in modo da svelare il superamento di una soglia di
prevalenza del 6%. In tal caso, se tutti i campioni risultano conformi, si puo affermare (con una
confidenza al 95%) chelivello prevalenza delle non conformita é al di sotto della soglia prefissata
con il piano di campionamento, nel caso si registrassero non conformita si calcolera il livello di
prevalenza ed il relativo intervallo di confidenza al 95%.

Ripartizione dei campioni
La ripartizione dei campioni nelle diverse regioni e stata effettuata in base alla distribuzioni
di OSM (SINVSA).
La ripartizione dei campioni per regione € riportata in Tabefa 1

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologimakerie prime per mangimi e dei mangimi
1 Materie prime vegetali in granella
Luoghi di prelievo del campione:
1 Mangimifici che utilizzino materie prime vegetali in granella
1 Allevamenti che utilizzino materie prime vegetali in granella

Composizione del camione
Il campione e ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.

DIRETTIVA 2002/32/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

SEZIONE VI: IMPURITA BOTANICHE NOCIVE

Sostanza indesiderabile

Prodotti destinati all'alimentazion
degli anmali

Contenuto massimo in mg/kg (ppm
di mangime con un tasso di umiditg
del 12 %

trasformazione ( 1), isolatamente o
insieme

1. Semi di piante spontanee e frutti, | Materie prime per mangimi e 3000
non macinati o frantumati, contenent{ Mangimi composti

alcaloidi, glucosidi o altre sostanze

tos_siche, isolatamente o insieme, tra 1 000
cui:

d Daturasp

3. Semi e gusci dRicinus communise | Materie prime per mangimi e

prodotti derivati dalla loro mangimi composti 10(2)

6. Semi diAmbrosiaspp.

Materie prime per mangimi ( 3)
ad eccezione di:

& miglio (grani diPanicum
miliaceumL.) e sorgo [grani di
Sorghum bicolofL) Moench s.1.]

50

200
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non somministrati direttamente
agli animali ( 3)
Mangimi composti contenenti
grani e semi non macinati

(1) Per quanto determinabile mediante microscopia analitica.

(2) Comprende frammenti del guscio dei semi.

( 3) Nel caso vengano fornite prove inequivocabili del fatto che i grani e i semi sono destinati alla macinazione o alla
frantumazione, non & nessario effettuare una pulizia dei grani e dei semi contenenti livelli non conformi di semi di
Ambrosiaspp. prima della macinazione o della frantumazione puécHé:partita sia trasportata interamente all'impianto

di macinazione o di frantumazione, enfiianto sia informato in anticipo della presenza di livelli elevati di semi di
Ambrosiaspp. affinché siano adottate misure preventive supplementari per evitare la diffusione nell'amdiesience

forniti solidi elementi di prova dell'adozione di misyreeventive per evitare la diffusione dei semiAainbrosiaspp.
nell'ambiente durante il trasporto verso limpianto di macinazione o di frantumaziahe]'autorita competente
acconsenta al trasporto, dopo aver accertato che le condizioni di cui sapsoddisfatte. Qualora tali condizioni non

siano soddisfatte, la partita deve essere pulita prima di qualsiasi trasporto nellUE e i residui devono essere distrutti in
maniera adeguata.

Ricerca diPesticididi cui al Reg. (CE) n. 396/2005

Al fine ampliae lo spettro di ricerche di pesticidi nel presente Piano viene inserito uno
specifico programma di monitoraggio per la ricerca dei pesticidi di cui al Reg. (CE) n. 396/2005 e
successive modifiche. Per pesticidi si intendono quelli organofosforati eoplreir Pesticidi
Organocl orurat. r e s tdaSorgegliarzd (Vedi alnen tabetial-Siseripdrt®d a t t i
un elenco dei pesticidi che devono essere ricercati. Tale elenco va inteso come elenco di minima, e
puo essere ampliato in base aisponibilita di tecniche analitiche.

Tabella 15: Elenco dei pesticidi che devono essere ricercati (in ordine alfabetico per molecola).

Famiglia Molecola
Idrocarburi aromatici 2-Phenylphenol
Strobilurine Azoxystrobin
Benzilati Bromopropylate
Orgarofosforati €| Chlorpyrifos
Fosforotiolati

Chlorpyrifosmethyl
Piridine, pirimidine € o
chinazoline Cyprodini
Organofosforati .

Dichlorvos
Piretroidi Etofenprox
Morfoline Fenpropimorph
Pirazoli e fenilpirazoli Fipronil
Fenilpirroli Fludioxonil
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Triazoli Fluguinconazole
Triazinoni Metribuzin
Piretroidi .
Permethrin
Organofosforati L
Pirimiphos

Pirimophosmethyl

Organosolfiti Propargite

Chetoenoli Spiromesifen

Piretroidi _
Tetramethrin

Dicarbossimmidi Vinclozolin

La numerosita campionaria € stataenttta in modo da svelare il superamento di una soglia
di prevalenza del 6%. In tal caso, se tutti i campioni risultano conformi, si puo affermare (con una
confidenza al 95%) che il livello prevalenza delle non conformita e al di sotto della soglia faefissa
con il piano di campionamento, nel caso si registrassero non conformita si calcolera il livello di
prevalenza ed il relativo intervallo di confidenza al 95%.

Ripartizione dei campioni
La ripartizione dei campioni nelle diverse regioni e stata effettinabase alla distribuzioni
di OSM (SINVSA).
La ripartizione dei campioni per regione € riportata in Tabefa 1

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie di materie prime per mangimi e dei mangimi
1 Materie prime di origine vegetal
Luoghi di prelievo del campione:
1 Mangimifici che utlizzino materie prime vegetale,
1 Allevamenti che ulizzino materie prime vegetale.

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.

Ricerca di Fluoro

Al fine di ampliare lo spettro di ricerche delle sostanze previste dalla Direttiva 2002/32 viene inserito
uno specifico programma di monitoraggio per la ricerca di Fluoro nelle materie prime per mangimi.
La numerosita campionaria € stata ottenataniodo da svelare il superamento di una soglia di
prevalenza del 6%. In tal caso, se tutti i campioni risultano conformi, si puo affermare (con una
confidenza al 95%) che il livello prevalenza delle non conformita e al di sotto della soglia prefissata
conil piano di campionamento, nel caso si registrassero non conformita si calcolera il livello di
prevalenza ed il relativo intervallo di confidenza al 95%.
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Ripartizione dei campioni

La ripartizione dei campioni nelle diverse regioni € stata effettudiada alla distribuzioni
di OSM (SINVSA).

La ripartizione dei campioni per regione € riportata in Tabe8a.1l

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie di materie prime per mangimi e dei mangimi
1 Materie primedi origine animale addtivi
1 Mangimi per bovini, suini, avicoli, e oxgaprini.
Luoghi di prelievo del campione:
1 Mangimifici che utilizzino materie primeéi origine animale,
1 Mangimifici che producono mangimi per bovini, suini , avicoli, e caprini.

Composizione del campione
I campione e ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.
, Tabella 1-5a

Impurita

. Pesticidi Fluorc* totale
botaniche

Packaging

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia-
Romagna

Friuli V. Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise
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Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Val | e d|

Veneto

Totale

La rendicontazione deve avvenire nade la compilazione della scheda Excel

AContaminanti +#h@0i0tombhdegigat2a0h8 PNAA

Per garantire il conseguimento degli obiettivi di questo programma di monitoraggio € essenziale

che successivamente allastratificazione per ASL (rappresentativita su base geografica
mediante una ripartizione del numero di campioni tra le diverse ASL)e aziende o impianti in
cui effettuare il campionamento sia scelto in modassolutamente casualgsulla base di
unbestrazione f or mal meent iaforrcativsregomhak ved Apllen: Zdela
PNAA), seguendo le indicazioni riportate per la ripartizione in ambito regionale per ciascuna
molecola.Cio é fondamentale per garantire la rappresentativita statistica del campione

Programma di Sorveglianza

Arsenico
Indicazioni utilizzate per individuare categorie di animali/matrici a rischio
I Un'Opinion EFSA del 2005 (EFSA Journal(2005),1885) indica che i pesci e i frutti di
mare e le alghe ed in particolare per I'alga marina hijiki (Hizikia fusifornme) koprincipale
fonte di arsenico per 'uomo.

S

u

Le concentrazioni di arsenico totale (mg/Kg) in mangimi completi riferiti da diverse Nazioni
europee e riportati dall'EFSA nella stessa Opinion indicano che le concentrazioni di arsenico
nei mangimi completi @r pesci e per suini, pur non superando i limiti di legge (Reg. CE
574/2011:10 ppm nei mangimi completi per pesci e 2 ppm nei mangimi completi per altre
specie), sono superiori alle concentrazioni nei mangimi completi per altre specie.

Le farine di pesceamno ampiamente utilizzate nell'alimentazione del pollo, del suino e nei
mangimi per acquacoltura.

In passato composti a base di arsenico organico venivano impiegati come additivi
nell'alimentazione dei suini e dei polli, tale pratica non e consentita WEl ma é presente

in alcuni paesi extraeuropei (negli USA é stata sospesa nel 2010).

Nel periodo 01/01/20131/10/2017 e stata diramata 1 allerta RASFF relativa alla presenza di
in mangime composto, senza specificazione della specie a cui era destinato.

Nel periodo 20158016 non sono state rilevate non conformita per arsenico, in base la numero
di campioni analizzati si puo affermare che la prevalenza di non conformita sia inferiore a
3.0% nei suini ed a 4.2% negli avicoli.
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mangimi completi, si ritiene opportuno mantenere i campionamenti sulle tre categorie individuate nel
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Ripartizione dei campioni

triennio precedente.

La ripartizione dei campioni nelle diversegioni e stata fatta a partire dal numero di

allevamenti presenti ( dati BDN).
La ripartizione dei campioni per regione e categoria animale e riportata in Tabella 1

Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie di materie prime pwjimmae dei mangimi
1 Mangimi contenenti farine di pesce
1 Materie prime: farine di pesce
Luoghi di prelievo del campione:

=2 =4 =4 -8 -4 -9

Composizione del campione

Mangimifici che utilizzino farine di pesce per la produzione di alimenti per suini
Mangimifici che utilizzino farine di pesce per laoduzione di alimenti per avicoli (ovaiole)
Mangimifici che utilizzino farine di pesce per la produzione di alimenti per acquacoltura
Allevamenti suini che utilizzino farine di pesce
Allevamenti avicoli che utilizzino farine di pesce
Impianti di acquacolta

Il campione e ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.

Sostanza indesi-
derabile

Prodotti destinati all'alimentazione degli animali

Contenuto massimo in
mg/kg(ppm) di mangime con
un tasso di umidita dél2 %

«1. Arsenico

®

Materie prime per mangingd
eccezione di:

Z farinad'erbe,d'erbamedicaeditrifoglio,polpeessiccatedibarba-  bi
da zucchero e polpe essiccate di barbabietole da zuccledassate

Z panello dipalmisti

Z fosfati e alghe marinecalcaree

Z carbonatodicalcioecarbonatodicalcioedimagné3joon- chiglie
marinecalcaree

Z ossido di magnesio e carbonato dimagnesio

Z pesce, altri animali acquatici e loroprodotti

Z farinadialghemarineematerieprimepermangimiderivatedalle
alghemarine.

40)
10

15

20
250

40 ®

50

86



Ministero della Salute
PNAA 201820
Particelle diferro usate come tracciante. 30

Additivi per mangimi appartenenti al gruppo funzionale dei consio-
di oligoelementi

50
ad eccezione di:
100
Z solfato rameico pentaidrato, carbonato rameico, dicloruro di |
triildrossido e carbonatoferroso 4
Z ossido di zinco, osstmanganoso e ossidorameico.
12
Mangimi complementarad
eccezione di: 10 Q)
Z mangimiminerali;
30
Z mangimicomplementariperanimalidacompagniacontenenti
pesce,altrianimaliacquaticieloroprodottie/ofarinadialgharine ¢
materie prime per mangimi derivate dalle alghensri
2

Z formule a rilascio prolungato di mangimi destinate a particéiari
nutrizionali con una concentrazione di oligoelementiotteato
volte superiore alla concentrazione massima stabilita 100
mangimicompleti;

10 @»

Mangimi completi
ad eccezione di:

Z mangimicompleti per pesci e per animali dapelliccia

Z mangimicompletiperanimalidacompagniacontenentipescaltri
animali acquatici e loro prodotti e/o farina di alghe marimeagerie
prime per mangimi derivate dalle alghemarine.

Cadmio
Indicazioni utilizzate per individuare le categorie di animali/matrici a rischio

T

La presenza di Cadmio nei foraggi € correlata all'impddertilizzanti organici ed ai livelli

di cadmio in essi presente (Opinion EFSA, The EFSA Journal (20042424 in terreni

acidi e sabbiosi

La stessa Opinion EFSA riporta che i livelli di cadmio sono in generale piu elevati in fieno,
erba fresca, inEto di mais, derivati del girasole e farine di pesce. | mangimi concentrati
hanno invece forme di contaminazione piu basse

A differenza di altri elementi il Cadmio si concentra nelle parti edibili delle piante (Nebbia et
al, residui di farmaci e contamim@ambientali nelle contaminazioni ambientali, Edises 2009)

Il cadmio si accumula in fegato e rene ed in minor misura nel muscolo, in particolare negli
equini. In ambiente acquatico si accumula soprattutto nei crostacei.

La integrazione di Rame favorist@ deposizione di cadmio nel rene dei suini, ma vista la
regolamentazione europea in tal senso questo rischio e ritenuto trascurabile (Opinion EFSA,
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The EFSA Journal (2004), 7224)

1 La concentrazione di Cadmio é funzione sia della concentrazione digaiento nella dieta
sia della durata dell'esposizione. La vita piuttosto breve di categorie di animali quali suini ed
avicoli minimizza il rischio di concentrazioni indesiderabili di tale elemento nei tessuti. In
animali i cui cicli produttivi sono piu hghi, per esempio bovino ed equini, la concentrazione
di cadmio in fegato e rene e favorita (Opinion EFSA, The EFSA Journal (200424)2:1

1 Non sono state emanate vere e proprie allerte riguardanti il cadmio nell'ultimo triennio, ma le
segnalazioni pres¢i nel RASFF si riferiscono alla presenza di cadmio in derivati del pesce
ed in mangimi per animali da compagni.

1 Nel periodo 20182016 non sono state riscontrate positivita, permettendo di affermare che la
prevalenza di non conformita é inferiore al 2.8 ruminanti, al 3.3% negli equidi ed al
2.9% in acquacoltura

Ripartizione dei campioni

Basandosi sulle indicazioni dell'Opinion EFSA che non distinguono il rischio per I'uomo
derivante dall'accumulo di cadmio nel fegato e nel rene in base alla spatealerte RASFF, alle
due categorie gia presenti nel triennio precedente si e ritenuto opportuno aggiungere la categoria
dell'acquacoltura.

In passato la ripartizione dei campioni nelle diverse regioni era basata sulla produzione di
mangimi a livelloregionale, per questo triennio invece la ripartizione per regione é stata fatta a partire
dal numero di allevamenti presenti (d&tD I\

La ripartizione dei campioni per regione e categoria animale e riportata in Tabella 1

Campionamento
Devono esserprelevatele seguenti tipologie di materie prime per mangimi e dei mangimi
Materie prime per mangimi destinati ad equini o a ruminanti (bovini ed ovicaprini)
Farine di pesce
Foraggi per equini o ruminanti (bovini ed ovicaprini)
Insilati
Mangimi per acgacoltura contenenti farine di pesce
Additivi contenenti zinco e dicalciofosfato per equini o ruminanti (bovini ed ovicaprini).

A

Luoghi di prelievo del campione:

Mangimifici che producano mangimi per equini
Mangimifici che producano mangimi per bovini
Mangmifici che producano mangimi per acquacoltura
Allevamenti equini

Allevamenti bovini

Impianti di acquacoltura

= =4 =4 -8 8 -9

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.
N.B. Il prelevamento dei campioni in allewanti equini non destinati alla produzione di alimenti per
il consumo umano (non DPA) e finalizzato alla riduzione della diffusione del cadmio nell'ambiente
mediante le deiezioni utilizzate come fertilizzante.

Contenuto massimo in
mg/kg (ppm) di mangime
Sostanza indesiderabile Prodottidestinata | | 6 al i ment azi one d{ conuntasso di umidita de
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? mangimiminerali

Z i contenenti<7%fosforsy

Zzicontenent 07 %f osf or o

? mangimi complementari per animali dacompagnia

2 formule arilascio prolungato di mangimi destinate a parti- ¢
fini nutrizionali con una concentrazione di oligoele- menti o

cento volte superiore alla concentrazione nwsta stabilital

PNAA 2012®0
12%
«2. Cadmio Materie prime per mangimi di origine vegetale 1
Materie prime per mangimi di origine animale 2
Materie prime per mangimi di origine minérad 2
eccezione di:
2 fosfati.
10
additivi per mangimi appartenenti al gruppo funzionale dei 10
composti di oligoelementi
ad eccezione di:
30
? ossido rameico, ossido manganoso, ossido di zinco e solfa
manganosomonoidrato.
2
Additivi per mangimi appartenenti ai gnpi funzionali degli
agenti leganti e degli antiagglomeranti.
15
Premiscele) 0.5
Mangimi complementaiad
eccezione di:
5

0,75per1%fosfordy,

con un massimo di 7,

15

0,5
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nei mangimicompleti;

Mangimi completiad 1

eccezione di:
2»

? mangimi completi per bovini (eccetto vitelli), ovini (eccetto
agnelli), caprini (eccetto capretti) epesce;

? mangimicompletiperanimalidacompagnia.

Melamina
Indicazioni utilizzate per individuare le categorie di animali/matrici a rischio

1 La melamina (1,3 riazine2,4,6triamina, formula bruta 8H6N6) €& un derivato del
carbone utilizzato per produrre materie plastiche e fertilizzanti; le resine melaminiche in
combinazione con la formaldeide trovano impiego anche nella produzione di materiali a
contatto con gli alimenti.

1 In passato la melaminehe pur non avendo nessuna proprieta nutritiva innalza il dato relativo
al tenore proteico degli alimenti calcolato in base al contenuto di azoto, € stata
fraudolentemente aggiunta non solo agli alimenti per animali, ma anche ad alimenti per la
prima infanzia (latte in polvere).

1 La presenza di melamina favorisce la formazione e l'accumulo di cristalli nel rene con
conseguente danno renale.

1 Una opinion EFSA del 2010 (EFSA Journal 2010; 8(4):1573) indica come piu esposti tra gli
animali in allevamento zooteico vacche da latte, pecore da latte e galline ovaiole. Non sono
presenti fenomeni di tossicita acuta o subacuta nella pecora, nel suino e nel pesce esposti a
dosaggi elevati di melamina. Non sono presenti dati sulle altre specie in produzione
zootecnica.

1 Dong e coll. (Dong XF, Liu SY, Tong JM, Zhang Q., Caomer of melamine from feed to
eggs and body tissues of laying hens. Food Addit Contam Part A Chem Anal Control Expo
Risk Assess2010 Oct;27(10):1379.) sottolineano che, seppur in misura limitatd,
fenomeno del carry over € presente nelle uova e nelle carni delle galline ovaiole.

1 Il Regolamento 574/2011 fissa il limite di melamina nei mangimi a 2.5 ppm, ad eccezione di
alcuni additivi che ne contengono un tenore maggiore al limite in seguibonaéle processo
di produzione (acido guanidinoacetico; urea; biureto).

1 Nel periodo 20182016 non sono state riscontrate irregolarita per melamina, pertanto la
prevalenza stimata si attesta a livelli molto bassi: nei mangimi per animali da compagnia e
inferiore al 2.5 mentre nelle galline ovaiole € inferiore al 4%.

Ripartizione dei campioni
In base alle contaminazioni fraudolente avvenute in passato ed allo studio di Dong et al, pare
opportuno mantenere i campionamenti solo negli animali da compagnide gaikne ovaiole in
cui il carry over &, seppur in maniera limitata, dimostrato.
La ripartizione dei campioni per regione e stata fatta a partire dal numero di allevamenti presenti per
le galline ovaiole (datB D M\ | 3 1 /)%,Qér gltatimali daampagnia, sulla bas#egli OSM
specifici.
La ripartizione dei campioni per regione e categoria animale é riportata in Tabella 1
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Campionamento

Devono essere prelevate le seguenti tipologie di materie prime per mangimi e dei mangimi

T

T
T

Matrici ad alto teore proteico: per esempio: materie prime, quali soja e derivati o farine di
riso e derivati

Derivati del latte

Mangimi per animali da compagnia

Luoghi di prelievo del campione:

1 Mangimifici che utilizzino matrici ad alto tenore proteico e producano marggmovaiole

1 Mangimifici in cui vengano impiegati derivati del latte

1 Mangimifici in cui vengano prodotti alimenti per animali da compagnia

1 Allevamenti di ovaiole in cui vengano utilizzati mangimi ad elevato tenore proteico

Composizione del campione
Il campione ¢ ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.
) Z Alimenti per animali ad eccezione di:
7. Melamina (9) 2,5

Z prodotti alimentari in scatola per animali da compagnia, o5
Z i seguenti additivi per mangimi:
Z acido guanidinoacetico (GAA), 20
Z urea, 20
Z biureto 20

Mercurio

Indicazioni utilizzate per individuare le categorie di animali/matrici a rischio

1 Il mercurio subisce fenomeni di bioaccumulo e di biomagnificazione nella catena trofica, in
particolare in ambiente acquatico

1 Una Opinion EFSA (The EFSA Journal(2008) 6544) indica come fonte piu comune di
contaminazione dei mangimi le farine di pesce.

1 La stessa Opinion sottolinea che tra i campioni analizzati nel periode22@&2in diversi
Paesi europei, nessun campiaié¢arina di pesce superava i limiti di legge (n=193), mentre
nel'8% dei campioni di mangimi completi per pesci eccedeva i limiti di legge (Cl 95% 5.3
12.1%)

1 Nel periodo 01/01/20131/10/2017 non sono state diramate allerte, ma le segnalazioni
RASFF che guardano il mercurio riguardano materie prime a base di pesce, lieviti e alimenti
per animali da compagnia.

1 Nel periodo 2012016 non sono state riscontrate non conformita per mercurio nei mangim.

Si puo pertanto affermare che, in base al numero dei caimpielevati, la prevalenza di non
conformita e inferiore al 3% in acquacoltura ed inferiore al 3.6% nei suini.

Ripartizione dei campioni
Basandosi sui risultati dell'indagine delle contaminazioni da mercurio in ambito europeo

riportate dall' EFSA (The IESA Journal(2008) 654:74) si ritiene opportuno mantenere comunque
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un piano apposito per i mangimi per pesci, e dedicarne uno ai mangimi contenenti farine di pesce per
suini.

La ripartizione dei campioni su base regionale e stata fatta in base al mii@éreamenti suini ed

al numero di impianti di acquacoltura ( datD M | 31/)10/ 2017

La ripartizione dei campioni per regione e matrice é riportata in Tabélta 1

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie di materie prime peimandei mangimi
Matrici da campionare:
1 mangimi completi per acquacoltura
1 Mangimi per suini contenenti farine di pesce
1 Materie prime: farine di pesce
Luoghi di prelievo del campione:
1 Mangimifici che utilizzino farine di pesce per la produzione di alitmasr suini
1 Mangimifici che utilizzino farine di pesce per la produzione di alimenti per acquacoltura
1 Allevamenti suini che utilizzino farine di pesce o mangimi contenenti farine di pesce
1 Impianti di acquacoltura

Composizione del campione
Il campione e fiiciale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.

5. Mercurio ) | Materie prime per manginad 0,1
eccezione di:
o . : 0,59
Z pesce, altri animali acquatici e loroprodotti
Z tonno (Thunnusspp,Euthynnusspp.Katsuwonus pelami€) suoi 1.0
prodotti destinati allgproduzione di mangimi composti per carj
gatti, pesci ornamentali e animali da pelliccia
Z carbonatodicalcioecarbonatodicalcioedimagnéSio( 0,3
Mangimi composti 01
d eccezione di:
mangimiminerali
< g 02
Z mangimi composti perpesci 0,2
Z mangimi composti per cani, gatti, pésrnamentali e animali da 0,3»
pelliccia
g%?l Il'livell omassi mo applicabile,sull abasedel pesoumi do, ai pesci, agl
destinatiall aproduzionedi mpegétmocoamestapeeannmabatdapelliccia.
Nitriti

Indicazioni utilizzate per individuare le categorie di animali/matrici a rischio
9 I nitriti sono normalmente presenti nei tessuti animali in quanto risultato della conversione
endogena dei nitrati
1 Il potenzide di bioaccumulo dei nitriti nei tessuti &€ scarso, visti il loro rapido metabolismo ed
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escrezione (EFSA ,The EFSA Journal (2009) 104711
1 La specie piu sensibile alla tossicita da nitriti € il suino, ma la sua esposizione con la dieta e
scarsa (EFSAThe EFSA Journal (2009) 101747).
$§ | ruminanti, ed in particolare i bovini, sono le specie piu esposte con la dieta: infatti la
fermentazione di foraggi naturalmente ricchi di nitriti ne favorisce la presenza negli insilati.
Non sono presenti allerte RAE riguardanti nitriti nei mangimi
Nel periodo 201582016 non sono state riscontrate non conformita in base al numero di
campioni prelevati, tale dato € compatibile con una prevalenza massima stimata pari a 6.6%.

= =4

Ripartizione dei campioni
| campioni soncstati ripartiti sul territorio nazionale in base al numero di allevaint@vini
presenti in ciascuna regione (dati BRN31/10/201Y.
La ripartizione dei campioni per regione € riportata in tabe8a.1

Campionamento
Devono essere prelevati le seguiéipologie di materie prime per mangimi e dei mangimi
Matrici da campionare:
1 Insilati
Luoghi di prelievo del campione:
1 Allevamenti di bovini da latte o a produzione mista che utilizzino insilati

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e dewssere composto da 4 CF di circa 500 grammi.

Contenuto n'ssimo in
mg/kg (ppm) mangime

Sostanza indesiderabile Prodotti destinati al l 6al i nconuntassodi umidita del
12 %
«6. Nitrito ¢) Materie prime per manginad 15
eccezioe di:
2 farine dipesce 30
2 insilati 8
0

? prodottiesottoprodottidellabarbabietoladazuccheroe
canna da zucchero e derivanti dalla produzione di amid
bevandealcoliche.

15
Mangimi completiad

eccezione di:

? mangimicompletipercaniegatticonuntassodiumidita
superore al 20%

Pesticidi clorurati
Indicazioni utilizzate per individuare le categorie di animali/matrici a rischio
1 1l gruppo dei pesticidi clorurati comprende le seguenti molecole: Aldrin, DDT ed isomeri,
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Dieldrin, Endoslian, Endrin, Eptacloro, Esaclorobenzene ed Esaclorociloesano

9 Caratteristiche comuni a tali composti sono la scarsa volatilita, la lipofilia e la lenta

degradazione, responsabile della lunga persistenza ambientale.

Benché vietati in Europa, sono ancoréizgati in Paesi extraeuropei.

Le produzioni vegetali ne contengono quantita trascurabili, mentre le fonti principali sono le

farine e gli oli di pesce (Nebbia et al, residui di farmaci e contaminanti ambientali nelle

contaminazioni ambientali, Edises(®)

1 Nell'ultimo triennio non sono state diramate vere e proprie allerte per pesticidi nei mangimi,
ma 10 segnalazioni RASFF : 9 riguardano materie prime per mangimi, 1 mangime completo
per cani.

1 Nel periodo 2012016 non sono state rilevate non conformigd pesticidi organoclorurati,
gli unici previsti dal PNAA 2012017, permettendo di affermare che, in base al numero dei
campioni prelevati, la prevalenza e inferiore al 3.5% in acquacoltura, al 3.1% negli avicoli ed
al 2.7% nei bovini.

1 Nel presente Piarsi € deciso di ampliare lo spettro di ricerca dei pesticidi a tutte le famiglie
previste dal regolamento 396/2005

= =4

Ripartizione dei campioni
In base alle positivita pregresse ed ai dati riportati in letteratura si ritiene opportuno mantenere un
piano di @mpionamento dedicato per ciascuna categoria, limitando alle galline ovaiole la categoria
degli avicoli
La ripartizione dei campioni per regione (Tabelac) é stata fatta in base al numero di impianti di
acquacoltura, al numero di allevamenti bovinalenumero di allevamenti avicoli (dati BDal
31/10/2015

Campionamento
Devono essere prelevate le seguenti tipologie di materie prime per mangimi e dei mangimi
Materie prime: farine di pesce
Materie prime vegetali
Grassi ed oli di origine animale
Mangmi per galline ovaiole

Mangimi per acquacoltura

Mangimi per bovini da latte

Luoghi di prelievo del campione:

Mangimifici

Mangimifici che producano mangimi per galline ovaiole
Mangimifici che producano mangimi per bovini da latte
Mangimifici che producanmangimi per acquacoltura
Allevamenti di bovini da latte o a produzione mista
Allevamenti di galline ovaiole

Impianti di acquacoltura

= =42 =4 -8 _48_9_-°

= =4 -8 -8 _4_9_-°

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.

Piombo
Indicazion utilizzate per individuare le categorie di animali/matrici a rischio
1 Il piombo e naturalmente presente nell'ambiente, la presenza nel terreno € maggiore in aree in
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cui siano presenti fonderie, industrie metalmeccaniche, fabbriche di accumulatori,...

1 L'assunzione di piombo da parte delle piante € limitata, gli animali lo assumono pascolando
o consumando foraggi contaminati (Van Paemel et al, Selected trace and ultratrace elements:
Biological role, content in feed and requirements in animal nutritidlements for risk
assessment. http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/68e.htm)

1 Impurita da piombo sono spesso presenti in mangimi minerali, che possono significativamnete
contribuire alla contaminazione della dieta (Van Paemel et al)

1 Una Opinion EFSA (Th&FSA Journal (2004) 71:20) riporta tra i mangimi piu contaminati
foraggi verdi, fieno ed insilati

1 Nel periodo 01/01/20381/10/2017il RASFF ha diramato 1 allerta per piombo in mangime
complementare, senza specificazione della specie di destinaziottee kuno presenti
numerose segnalazioni per la presenza di piombo in mangimi minerali ed una segnalazione
per la presenza in mangimi per animali da compagnia.

1 I mangimi completi a maggiore contenuto di Piombo sono quelli per i bovini da latte seguiti
daquelli per bovini da carne, vitelli e galline ovaio(dlicholson, F. A. et al, Heavy metal
contents of livestock feeds and animal manures in England and \Biteesource
Technology (1999)70:231)

1 Nel periodo 20182016 non sono state rilevate non confité per piombo, permettendo di
affermare che, in base al numero di campioni prelevati, la prevalenza massima di non
conformita e pari al 4.1% nelle galline ovaiole ed al 3.5% nei ruminanti.

Ripartizione dei campioni
In base ai dati riportati da Nichols@t al. pare opportuno mantenere un piano dedicato ai ruminanti
(bovini ed ovicaprini) ed uno alle galline ovaiole.
La ripartizione regionale del numero di campioni (Tabelc)l é stata fatta in base al numero di
allevamenti di ruminanti (bovini ed owdprini) e sul numero di allevamenti di galline ovaiole (dati:
BDM I 3 1/)préserdi ihtiaddcuna Regione o Provincia Autonoma

Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie di materie prime per mangimi e dei mangimi
Matrici da campioare:

1 Insilati

1 Foraggi

1 Premiscele minerali

1 Mangimi minerali
Luoghi di prelievo del campione:

1 Allevamenti di bovini che utilizzino insilati e/o foraggi

1 Allevamenti di ovaiole

1 Mangimifici

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere compas 4 CF di circa 500 grammi.

4. Piombo {Y) | Materie prime per mangimi ad 10
eccezione di:
i foraggi @) 30
1 fosfati; alghe marine calcaree e conchiglie marine calcaree 15
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Mangimi completi.

PNAA 20120
1 carbonato di calcio e carbonato di calcio e di magné3io ( 20
T lieviti. 5
Additivi per mangimi appartenenti al gruppo funzionale dei consio- 100
di oligoelementi
ad eccezione di:
1 ossido di zinco; 400
T ossido manganoso, carbonato ferroso, carbonato rameico. 200
Additivi per mangimi appartenenti ai gruppirfzionali degli agenti 30
leganti e degli antiagglomeranti
ad eccezione di:
1 clinoptilolite di origine vulcanica e natrol#®nolite. 60
Premiscele 200
Mangimi complementarad 10
eccezione di:
o : 15

Z Mangimiminerali;
Z formule a rilascio prolungatdi mangimi destinate a particoldini

nutrizionali con una concentrazione di oligoelementiotieato 60

volte superiore alla concentrazione massima stabilita

mangimicompleti.

5

Ricerca di Trieptanoato di glicerina (GTH)

Il trieptanoato di glicerina € un marcatore dei prodotti derivati dai prodotti di categoria 1 e 2, previsto
(CE)

dal |l 6al |

egato 8, capo V del Regol amento
Al fine di garantire che i prodotti di categoria 1 e 2 non entrino nella cde2maangimi & necessario

inserire nel presente Piano la ricerca del GTH in tali materiali.
Nel periodo 2012016 la prevalenza di non conformita per GTH € pari a 7.1% (1025%3.5%)

| campioni sono stati distribuiti per cias@a Regione o Provincia Autonoma, in base al numero

Ripartizione dei campioni

stabilimenti che trasformano materiali di categoria 1, 2 e 3, riconosciuti ai sensi del Reg. (CE) n.

1069/ 200
1-5.

Devono essere prelevati esclusivamente campianatiriali di categoria 1, 2 e 3 presso gli impianti

di trasformazione.

Il campione e ufficiale e deve essere composto da 4 CF di circa 500 grammi.

9, presenti nell 6el enco

Campionamento

pubbl i cdlao

Composizione del campione

96

s ul



Ministero della Salute

PNAA 2012®0
Radionuclidi
Indicazioni utilizzate per individuare le categorie di animali/matrici a rischio
T Esistono numerose e complesse vie di i ntr

conseguente trasferimento nel comparto -agmtecnico fino a coinvolgere anelli
fonrdament al i dell a catena alimentare umana.
catena alimentare € la deposizione sulle parti aeree delle piante (foglie, fiori, frutti), ma puo
essere contaminata | 6i nter a c adrie beasostarize me nt

organiche, alla fine della catena alimentare, vengono poi decomposte in sali minerali, che
vengono riutilizzati dai vegetali e quindi rientrano parzialmente in circolo.

f La catena suoloYvegetal eYani maihwtalangascaome i m
il Cs-137 (emivita30 anni),loH 0 (emi vita 28 anni), gli 1iso
restare disponibili nel terreno per diversi anni.

1 Gli alimenti concentrati non danno un apporto significativo alla contaminazione ra@ioatt
della razione, mentre i foraggi (fieno, insilati, erba) sono responsabili della contaminazione
da radionuclidi del bestiame (Averyn,V.S:, Radiocontaminazione ambientale e negli alimenti.
Quaderni di medicina veterinaria preventiva, Roma 200&:12j.

1 In seguito all'incidente nucleare di Fukushima nel marzo 2011 é stata innalzata la soglia di
attenzione nei confronti dei prodotti importati dal Giappone.

1 Gliisotopi del Cesio possono essere portati a lunga distanza dalle correnti, ma la quantita di
acquadel Pacifico é sufficiente per una loro rapida dispersione e diluizione (WHO e IAEA,
Impact on seafood safety of the nuclear  accident in Japan,
http://lwww.iaea.org/newscenter/focus/fukushima/seafoodsafety0511.pdf)

1 E' opportuno, pertanto, integrare i ddii radioattivita forniti dalla rete di sorveglianza
nazionale per la radioattivita ambientale per mezzo di monitoraggi continui dello stato
radiometrico a livello nazionale degli alimenti ad uso animale

1 Nel periodo 20122014 non sono state registrate nonformita per radionuclidi a fronte del
prelevamento di 245 campioni. Questi dati permettono di stimare un livello di prevalenza pari
a 1.5%.

La strategia di campionamento € basata sulla selezione di un numero di campioni casuali, la cui
numerosita e statatenuta in modo da svelare il superamento di una determinata soglia di prevalenza:
in tal caso se tutti i campioni risultano conformi si puo affermare (con una confidenza al 95%) che il
livello prevalenza delle non conformita € al di sotto della sogiefigsata con il piano di
campionamento, nel caso si registrassero non conformita si calcolera il livello di prevalenza sul
numero delle non conformita registrate ed il relativo intervallo di confidenza. Nonostante un livello
di prevalenza stimato bassoppportuno mantenere invariata la numerosita dei prelievi rispetto al
precedente piano.

Ripartizione dei campioni

In base ai recenti casi di inquinamento ambientale ed in assenza di dati storici, fatta eccezione
per quelli provenienti dal piano degli arprecedenti, € opportuno procedere ad una suddivisione
basata sulle categorie merceologiche prevalenti nel territorio oltre che in base al carattere di
stagionalita di talune produzioni. Le tipologie di radiocontaminanti da ricercare, i siti di prédievo,
matrici con le relative frequenze di prelievo e di misure, sono riportate nella tabedlegaente.

Nel corso del prim@nno le indagini saranno limitatai soli radionuclidi gamma emettitori
artificiali (1-131, Cs134 e Csl37) e naturali (K40) dtre che allo S190 (per tale nuclide devono
essere esclusi i campionamenti di foraggi ed insilBtg). secondo e terzo anno, potranno essere
eseguite anche | e anali si per | a ricerca degl
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La ripartizione regionale del numeroadimpioni che si propone € omogenea e prevede che ciascuna
regione provveda alla individuazione della tipologia di matrice da campionare considerandone
| 6estensione e | a densit”™ di produzione.
Per ciascuna regionale tipologie di matrice classificat®me mangimi e foraggi sono stati assegnati
un numero complessivo dicampioni, mentre per i cereali ed altre materie prime che possono entrare
nel ciclo di produzione dell 6alimentazi @ne al
campioni. Ogni egione dovra prelevare un numero complessivo xdixncampioni per ciascuna
annualita.
Relativamente ai foraggi si provvedera a dividere i campioni, ove possibildue gruppi
individuando, per la stessa tipologia di produzione, prodotti coltivati adjatiea e produzioni a
bassa quota; cio al fine di individuare un eventuale effetto dovuto alle differenti condizioni climatiche
e caratteristiche geochimiche dei terreni di produzione. Le analisi radiometriche verranno effettuate
dal 6 |1 ZS P u gtd-iCentroedi RBfarenzal Nazionale per la Ricerca della Radioattivita nel
Settore Zootecnicd Veterinario.

| risultati del piano triennale consentiranno di individuare prontamente eventuali fenomeni di
inquinamento od emergenze radiologiche oltre chiilstavalori di riferimento in base ai quali
confrontare gli andamenti sul territorio e nel tempo di eventuali situazioni di allarme o di pericolo per
attuare una radioprotezione operativa efficac

Tali dati costituiranno il fodamento per effettuare una corretta valutazione del rischio fisico

dovuto all assunzione dei radi ocontami nat. i
all 6al i mentazione ani mal e.
Tabella a5

FREQUENZA PRELIEVO / QUANTITA (kg

RADIONUCLIDI N° Totale
SITI campioni per
MATRICE PRELIEVQ Regione
Anni 2018 Anno 2019 2020
Radionuclidi Radionuclidi
K-40, Csl37, Cs

Stagionale| - k.40, cs137, Cs | Stagionale| /7131 g90.

. 134, 1131, Sr90 .
CF: 1kg CF: 2kg isotopi U e Pu

— Sngionafa| 40, CS137, Cs
tagionae | k40, cs137, Cs | Stagionale) g, gy

. 134, 1131, Sr90 .
CF: 1kg CF: 2kg isotopi U e Pu

St Stacional K-40, Csl37, Cs
tagionale) .40, cs137, cs | Stagionale) 4, 1131 500,

. 134, 1131, Sr90 .
CF: 1kg CF: 2kg isotopi U e Pu

onal ional K-40, Csl37, Cs
Stagonale K-40, Csl37, Cs Stagionale 134, 1131, S190

. 134, 1131, Sy90 .
CF: 1kg CF: 2kg isotopi U e Pu
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Campionamento
* Vanno considerati campioni relativi alle seguenti categorie di mangime: suino, bovino, cunicola,
avicola, acquacaltra o altre specie significative per produzioni o consumi regionali
** Vanno considerate le categorie merceologiche prevalenti nel territorio regionale per estensione di
coltivazione o per densita di produzione.
*** |n tale categoria ricadono tutte le st materie prime di origine vegetale che possono rientrare
come component i principald] del |l 6al i mentazione

Composizione del campione
Il campione é ufficiale e deve essere composto da 4 CF di almeno:
1,0 kg/ CH Anni 2018 per ricerca di: #0, Cs137, Cs134, F131; Sr90
2,0 kg/ CF Anno 2019 2020 per ricerca di: #0, Cs137, Cs134, F131; Sr90; Isotopi UPwPU
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Tabella 1-5 b Ripartizione dei campioni in Sorveglianza per regione e P.A.

Arsenico

Cadmio

Melamina

Mercurio

Nitriti

Pesticidi

Piombo

GTH

Radionucli
di

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia-
Romagna

Friuli V.
Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise
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Piemonte

Puglia

Sardegnha

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Vall e

Veneto

Totale

La rendicontazione deve avvenire mediante la compilazione della scheddBEXxeeih t a mi n a n t2018 K ®,rallegaza ANAA z a
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Capitol o 6
Piano di Controllo della contaminazione microbica deé&Salmonellaspp.

Le infezioni da Salmonella rappresentano in Italia, come negli altri Raksstrializzati, una delle

principald] cause di mal attia a trasmissione a8
uova e ovoprodotti in particolare)e suina vengono ascritti fra le principali cause di infezione. Gli atti

normativialiveloeer opeo sull a sicurezza alimentare ind
pi % efficace per garantire | a salubrit”™ degl:]

un punto cardine per la sorveglianza e il controllo.
Campionamento

La procedura per il campionamento ufficiale deve essere conforme a quanto previsto
nell ' allegato al Decreto Ministeriale 20 apr.i
il campionamento ai fini d e | eatpoesente ppaho. o uf f i ci

Si precisa che gli strumenti per il prelievo dei campioni elementari ed i contenitori dove viene
posto il materiale prelevato devono esserevie non riutilizzabili. | campioni globali devono essere
posti in contenitori sterili,0 gaunque nuovi e non riutilizzabili, distinti, e accuratamente miscelati.

Il campione finale deve essere ottenuto per estrazione di una quantita approssimativamente
uguale da ciascun campione globale. Il campione finale deve essere trasferito in un opportuno
recipiente nuove non riutilizzabilee sigillato.

Procedure di laboratorio

Le analisi sono effettuate dai laboratori degli Istituti Zooprofilattici Sperimentali competenti
per territorio, ai quali compete anche la ripetizione sul parametro difforme.

Pe lo svolgimento delle analisi si utilizza il metodo descritto nella 1ISO @52Z017; la
guantita di campione da sottoporre ad analisi corrisponde a 50 grammi.

Per quanto riguarda gdhack dogchews dovranno comunque essere analizzati 25 grammi di
campiore finale ottenuti dopo aver eventualmente porzionato il materiale campionato; nel caso si sia
proceduto a campionare X x 4 confezioni il campione finale dovra essere costituito da X confezioni
appartenenti allo stesso lotto.

Tutti gli isolati di Salmonellaspp devono essere sottoposti a tipizzazione sierologica
conformemente allo schema Kauffm@rite-Le Minor. | laboratori degli Istituti Zooprofilattici
appartenenti alla rete Enteet inviano su base quadrimestrale i ceppBSdimonellaspp. isolati
nel 6ambito del PNAA al Centro di Referenza Na
archiviare i ceppi e a sottoporli, se del caso, ad ulteriori caratterizzazioni. | ceppi devono essere
chiaramente identificati dal laboratorio mittente in modo take pér il Centro di Referenza sia
evidente che si tratta di i sol at nell ambi to
trasmetta al Centro di Referenza copia della accompagnatoria del campione da cui é stato isolato il
ceppo).l datminimi relativi ai ceppi vanno inseriti dai laboratori della rete Extdrnel gestionale
dedicato.

La tipizzazione degli isolati viene svolta dai laboratori degli 11ZZSS che periodicamente
partecipano al circuito interlaboratorio coordinato dal CNRS. .

Programma di Monitoraggio

La necessit”™ di mettere in atto un campion
di un pi % ampi o programma che coinvolge tutt.]
Direttiva 2003/99/CE, volto ad acquisiinformazioni sul livello di contaminazione &almonella
spp nelle materie prime per mangimi di origine vegetale e animale maggiormente utilizzate
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nell'alimentazione animale e nei mangimi composti per pollame, suini, bovirgapkini, pesci e
conigl.

Ripartizione dei campioni

Il programma di monitoraggio presenta una numerosita campionaria pari a 1000 campioni a
livello nazionale. | campioni sono distribuiti tra le Regioni sulla base della consistenza dei
mangimifici (dati SINVSA), del patrimoniozootecnico (Banca Dati Nazionale), ponendo come
numero massimo di campioni per Regione un valore pari a 80. Il numero di campioni da effettuare
per Regione e esplicitato nella Tabelté programma di Monitoraggio.

Le Regioni e le P.A., nel rispetto debmero minimo previsto, adattano il piano di
campionamento alla propria situazione territoriale (impianti di fabbricazione, produzione di materie
prime, tipologia degli allevamenti zootecnici ecc.), effettuando un numero congruo di campioni per
ciascuna dagoria di materie prime e mangimi composti elencate nel paragrafo successivo.

Tabella 1-6 Ripartizione dei campioni di Monitoraggio per Regione
Regioni numero di campioni

Abruzzo

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia Romagna

Friuli Ven ezia Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Val l e do6Ao
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TOTALE
La rendicontazione deve avvenire mediant e
Moni t oraggi o 0, all egata al PNAA.

Per garantire il conseguimento degli obiettivi di questo programma di monitoraggio e essenziale

che successivamente allastratificazione per ASL (rappresentativita su base geografica
mediante una ripartizione del numero dicampioni tra le diverse ASL)le aziende o impianti in

cui effettuare il campionamento sia scelto in modassolutamente casualgsulla base di
undestrazione formal mente casuale operata sui
PNAA), seguendo lendicazioni riportate per la ripartizione in ambito regionale per ciascuna
molecola.Cio é fondamentale per garantire la rappresentativita statistica del campione

Campionamento
Devono essere prelevate le seguenti tipologie di materie prime per mandimmaaggimi
composti:

a) Materie prime per mangimi di origine vegetale:

Cereali, loro prodotti e sottoprodotti:
- orzo e derivati

- frumento e derivati

- granturco e derivati

Semi oleosi, frutti oleosi, loro prodotti e sottoprodotti:
- derivati di arachidi

- derivati di semi di colza

- derivati della noce di cocco

- semi di 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:

- semi di legumi

- tuberi, radici

- altri semi e frutti

- foraggi e paglia

- altre piante

b) Materie prime per mangimi di origine animale:

- farina di carne

- farina di ossa

- farina di carne e ossa

- farina di sangue

- farina di pesce

- altre materie prime a base disge

- ciccioli

- altre materie prime di origine animale
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¢) 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 compas conigli

Composizione del campione
Il campione e di tipo ufficiale e deve essere composto da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuno.

Programma di Sorveglianza

Il Regolamento 2160/2003 e successive modifiche ed integrazioni stabiliscelarradella
prevalenza di salmonella nel pollame e nei suini, relativamente ai sierotipi rilevanti per la salute
pubblica. Al momento della stesura del presente programma sono applicati a livello nazionale piani
di controllo finalizzati a ridurre a livellai produzione primaria la prevalenza 8almonella
Enteritidis e Typhimurium (compresa la variante monofasica) in polli da carne, galline ovaiole,
tacchini da ingrasso e riproduttori e la prevalenZgatdinonelleEnteritidis, Typhimurium (compresa

la variante monofasica), Hadar, Infantis e Virchow in riprodut@ailus gallus L oéappl i cazi

tali piani a livello europeo e stata identificata come la principale responsabile della significativa

riduzione di casi di sal monell osi nel |l 6uomo.
Léapproeazipom@iddi controllo =~ subordinata

di sorveglianza a livello di alimentazione animale.
Per quanto riguarda i suini al momento non sono stati pubblicati Regolamenti che rendono

obbligatori a | 6 acontrallain questaeatedaria puoduttipaima la walutdzione dei
dati disponibili conferma | o6innegabile contri
nell 6uomo a |ivello europeo e nazional e.

Animali produttori di alimenti

Il programmad i sorveglianza prevede | 6effettuazi
di rischio e | 6applicazione di misure di cont

La necessita di predisporre ed applicare un campionamento basato su criteri di rischio risponde
a lobidiivo di garantire la salubrita dei mangimi destinati alle specie zootecniche attraverso la messa
in atto di misure che consentano di ridurre la circolazione di sierotigbadiinonellaspp
potenzialmente patogeni per il consumatore al fine di tutelaauée pubblica.

Per quanto riguarda i criteri di rischio € stata presa in considerazione la normativa vigente in
materia di controllo dBalmonellaspp a livello di produzione primaria (allevamentipnché dati
nazionali relativi alla prevalenza dbalnonella spp. in campioni veterinari riconducibili a specie
animali produttrici di alimenti ed i risultat

Per quanto riguarda lo stato sanitario degli allevamenti in merfg@laonellaspp, si
applicano le tposizione previste dal Regolamento (CE) n. 2160/2003 e successive modifiche e
integrazioni.

| dati del PNAA relativi al monitoraggio 2015 e al 2016 mostrano una piu elevata percentuale
di campioni positivi pefSalmonellaspp. nei mangimi composti perisy nei semi oleosi (loro
prodotti e sottoprodotti) e nelle seguenti materie prime: cereali (loro prodotti e sottoprodotti), e
materie prime di origine animale. Di conseguenza, sulla base dei criteri di rischio sopra descritti si
identificano quali oggett d i campi onamento nell dambito del
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composti destinati a pollame e suini e le materie prime quali i semi di soia e derivati e cereali e
derivati.

Ripartizione dei campioni
Il piano di campionamento e differenziato fipo di matrice in accordo ai seguenti criteri:
1 Semi di soia e derivati:
Il numero di campioni pari a 300 e distribuito tra le Regioni e le P.A. sulla base della
consistenza dei mangimifici (da®INVSA) e del patrimonio zootecnico (Banca Dati
Nazionale) i poti zzando che | 6enti t” del | e mat e
proporzionale all déentit”™ della produzione.
1 Mangimi composti per pollame e suini:
Il numero di campioni, per ciascuna delle categorie di mangimi composti (per pollame e per
suini),stbi | ito pari a 100,  distribuito tra |e
di capi di Ssuini e del numer o @ ({BanelDhtie v a me
Nazionale) per ciascuna Regione/P.A..
Il numero di campioni da effettuarempRegione € esplicitato nella Tabell& programma di
Sorveglianza.
Tabella 2- 6 Ripartizione dei campioni di Sorveglianza per Regione

numero di campior . . : -
numero di campior] numero di campioni

- per semi di soia e o . : . Totale per
Regioni . mangimi composti mangime composti .
cereali e loro g~ Regione
. per pollame per suini
derivati
Abruzzo
Basilicata
Bolzano
Calabria
Campania

Emilia Romagna

Friuli Venezia Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana
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Trento

Umbria

Val l e doAOQ

Veneto

TOTALE

La rendicontazione deve avvenire mediant e
Sorveglianza20x2 0 0, al l egata al PNAA

Campionamento
Devono essere prelevate le seguenti tipologie di mangimi:

1 Cereali e derivati

1 Semi di soia e derivati:
prelievo di campioni presso gli impianti di fabbricazione dei mangimi durante le operazioni
di scarico o durante il periodo di stoccaggio.

1 Mangimi composti per pollame e suini:
prelievo di campioni di prodotto finito al termine del processo di fabbricazione o durante il
periodo di stoccaggio presso lo stabilimento di fabbricazione.

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve ess composto da 4 CF di circa 500 grammi.

Animali da compagnia

Loestensione del programma di controll o act
fine di garantire la tutela degli stessi, prendendo in considerazione anche la condizione dnzanvive
con | 6uomo, che pu, causare un aument o del

contaminazioni d&almonellaspp.

Dall 6analisi dei da-R017sicand iidpntificateadueaantcanforPitaa n o

Ripartizione dei campioni

La numeosita campionaria fissata pari a 112, rimane invariata rispetto a quanto previsto nel
precedente PNAA, ed  distribuita tra | e Regi
distribuzione di alimenti per animali da compagnia (cani e gatd).caso di campionamento alla
distribuzione, qualora la numerosita campionaria lo permetta, e preferibile campionarepack
chews.

Il numero di campioni da effettuare per Regione € esplicitato nella TabeBa- Pet
programma di Sorveglianza.

Tabella 27 6 - Pet Ripartizione dei campioni di Sorveglianza per Regione

numero di campior] numero di campior,
I o g Totale per
Regioni per sedi di per sedi di )
e ) Regione
distribuzione produzione
Abruzzo
Basilicata
Bolzano
Calabria
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Campania

Emilia Romagna

Friuli Venezia Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Vall e doéAoO

Veneto

TOTALE
La rendicontazione deve avvenirerd i ant e | a compi
Sorveglianza Peébod 20151 70, al |l egat a del PNAA.

| azi one del

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie di mangimi:
1 mangimi secchi contenenti materie prime di origine animale;
9 alimenti ad altarischio come ad esempio alimenti greggi per animali da compagnia, diete
BARF (Bones and Raw FoedCibo crudo biologicamente a regola d'arte)
1 Snack Dogchews di origine animale.

Composizione del campione

Il campione e ufficiale e deve essere compostd @& di 100 gr. ciascuno, per un totale di
400 gr.

Nel caso di campionamento di snack abgws e previsto il prelievo di 4 confezioni
appartenenti al medesimo lotto di produzione. Nel caso in cui il peso finale totale delle 4 confezioni
fosse inferioreai 400 grammi € previsto il campionamento di 8 (0 comunque X x 4 confezioni del
medesimo lotto ) fino al raggiungimento di un peso minimo di 400 grammi.
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Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti da adottare

In seguito al riscontro di una pasita perSalmonellaspp. € sempre necessario procedere alla
tipizzazione del sierotipo e adottare i provvedimenti appropriati, differenti a seconda della matrice e
del luogo di prelievo.

Provvedimenti da adottare in caso di non conformita

Materie prime
Qualora si riscontri una positivita in materie prime $atmonellaEnteritidis, Typhimurium,
(compresa la variante monofasica $almonellaTyphimurium (4,[5],12:&)), Infantis, Hadar,
Virchow e necessario applicare misure che garantiscano la decort@méndella materia prima,
attraverso il trattamento termico, ad una tem
La merce trattata deve essere mantenuta sotto vincolo sanitario e puo essere liberalizzata solo
dopo esito negativo ad un successivo contudificiale per la ricerca dbalmonellaspp.

Per gl al tri sierotipi devono essere appl
rischio di esposi zi on Banwrelkdpp. dogutaialla aontaminaziohedei n f e
mangimi, quali
a. il trattamento termico, ad una temperatura
b. il trattamento con acidi organici;

C. il trattamento con acidi organici associato al trattamento termico.

Qualora si intenda utilizzare il trattamento con acidi orgamgichecessario acquisire
preventivamente il parere del Centro di referenza nazionale, che si esprimera sulla efficacia del
trattamento proposto.

Trattandosi di provvedimenti mirati alla riduzione del livello di contaminazione, non si ritiene

ut i | e odneéddeirdagmibatteriologiche dopo tali trattamenti.
In alternativa, qualora non sia possibile garantire un trattamento sanificante, il prodotto deve
essere distrutto o destinato ad wusi diversi d

Mangimi composti

Nel | 6 eta eheun gampione di mangime risulti contaminat&dimonellsspp., il lotto
di mangi me deve essere sottoposto ad adeguato
In alternativa, qualora non sia possibile garantire un trattamento sanificgneelotto deve
essere distrutto o destinato ad usi di ver si d

Inoltre, sia nel caso di materie prime, sia nel caso di mangimi composti, il Servizio Veterinario
competent'e procede ad undindagreeedpiedeéemi olao g
fonte di contaminazione.

In particolare, qualora il prelievo sia stato effettuatallevamental e vdesser e ver i fi
1 vengano messe in atto le misure necessarie per proteggere i mangimi/materie prime dalle

possibili forti di contaminazione durante la produzione, raccolta, stoccaggio, miscelazione e

trasporto;

1 tutte le attrezzature, contenitori, veicoli, che vengono a contatto con mangimi/materie prime
siano mantenuti puliti ed eventualmente disinfettati;
1 siano messe int@® le misure necessarie a prevenire e controllare le contaminazioni derivanti

da animali e parassiti indesiderabili (disinfestazioni e derattizzazioni);

i sia assicurato un adeguato stoccaggio e smaltimento dei liguami e delle altre sostanze che
pOsSSONo casare una contaminazione.

Qualora il prelievo sia stato effettuato press6 i mpi ant o devond esdele applicatez i o r
le seguenti misure:
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1) verifica del piano di autocontrollo aziendale, o delle GMP (buone pratiche di fabbricazione), con
eventua@ adozione di azioni correttive volte a
contaminazioni del l a filiera. I n particol ar

minimi di igiene affinché:
1 i prodotti siano protetti da eventuali cantinazioni;
1 tutte le attrezzature, contenitori, veicoli siano mantenuti puliti ed eventualmente disinfettati;
1 siano adottate le precauzioni igieniche necessarie durante la produzione, stoccaggio,
miscelazione e trasporto delle materie prime e dei mangimi;
sia utilizzata acqua potabile o pulita quando necessario al fine di prevenire le contaminazioni;
il personale addetto alle manipolazione dei prodotti sia in buono stato di salute e abbia ricevuto
una adeguata formazione sui rischi derivanti dalle contamoiniedaSalmonellaspp;
1 siano prevenute e controllate il piu possibile le contaminazioni derivanti da animali e parassiti
indesiderabili (disinfestazioni e derattizzazioni);
1 sia assicurato un adeguato stoccaggio e smaltimento dei rifiuti e delle almazgoche
pOSSONO causare una contaminazione.
2) intensificazione delle analisi di laboratorio per la ricercaSdimonellaspp da eseguire
nell ambito del programma di autocontroll o.
3) tenuta dei registri dei controlli relativi alle misure di comtrdiei rischi.
Una relazione sintetica che descrive le misure di controllo intraprese, oltre che il risultato
del | 6indagine epidemiol ogica, dovr~ ™ essere tr
Veterinario regionale.

= =4

Raccolta Dati

| dat relativi alla contaminazione daaBnonellaspp nelle materie prime e nei mangimi
dovranno essere trasmessi semestralmente dalle Regioni e alle Province Autonome al Ministero della
Sal ut e, con | e modalit?” prevosdel apresentel @
generale), compilando le tabelle in file Excel fornite in allegato al presente Piano collegate ai link del
presente capitolo.

Al fine di migliorare la qualita dei dati ricavabili dal presente piano e acquisire ulteriori
informaz o n i sulle non conformit”™ rilevate, o ne
di prima istanza, ed il sierotipo eventual men

| dati devono essere corredati di informazioni relative alle magiaree e mangimi esaminati
ed in particolare sulla loro origine, nonché i trattamenti cui sono stati sottoposti.

Indice
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Capitol o 7
Piano di controllo sulla presenza di Organismi Geneticamente Modificati

La normativadi riferimento in materia di Organismi Geneticamente Modificati (OGM) e
rappresentata principalmente dai due Regolamenti (CE) n. 1829/2003 e 1830/2003, in applicazione
dal 18 aprile 2004.

Il primo, introducendo regole specifiche per i mangimi e per gheaiti GM, definisce fra
| 6altro | a procedura di autorizzazione per
all dali mentazione animale o di un mangi me che
I requisiti specifici in materia di etichatura e fissa le soglie di tolleranza alla presenza accidentale
o tecnicamente inevitabile di OGM.

Il Regolamento (CE) n. 1830/2003 prescrive regole specifiche in materia di tracciabilita e
stabilisce ulteriori prescrizioni di etichettatura dei mangimi,@&irispettare 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 undautorizzazione da parte dal |l a
Regolamento (CE) n. 1829/2003. | mangimi cosi autorizzati devono rispettare le condizioni e le
eventuali restrizioni riportate nell dautorizz

I Regolamento (CE) n. 1829/2003 stabilisce inoltre che tutti i mangimi GM debbano riportare
in eticheta 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 accidetealgicamente inevitabile (cifr.
Regolamento (CE) n. 1829/2003 articolo 24, comma 2).

Infine i mangimi GM devono rispettare anche le prescrizioni stabilite in materia di
tracciabilita. Tali prescrizioni sono state fissate in modo specifico per quéste skl Regolamento
(CE) n. 1830/2003, che definisce la tracciabilith come la capacita di rintracciare OGM e prodotti
ottenuti da OGM in tutte le fasi dell'immissione in commercio attraverso la catena di produzione e di
distribuzione.

Per garantire la tcziabilita gli operatori che trattano prodotti contenenti, costituiti o ottenuti
da OGM hanno | 6obbligo di fornire al successi
e distribuzione, una specifica informazione in merito.

A tal riguardo @corre fare una distinzione:

1 periprodotti 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);

T per i prodotticontenenti OGM o da essi costituiti (cifr. Regolamento (CE) n. 1830/2003,
articolo 4 comma 1) deve essere fornita inoltre indicazione degli identificatori unici assegnati

a detti OGM in base al Regol ament o (s€E) n.
un si stema per |l a determinazione e | dasse
ciascuno degl:i OGM autorizzat.i nell 6Uni one

Tali informazioni devono essere fornite per iscritto e devono essere conservate per un periodo
di cinque ani a decorrere dalla transazione effettuata.

Il Regolamento (CE) n. 834/2007 del 28 giugno 2007 relativo alla produzione biologica e
all deti chettatura dei prodotti bi ol ogici, i n
(CEE) n. 2092/91. Peelproduzioni biologiche, vige il divieto di impiego di OGM e/o 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 tecnicametatieileev

Il Regolamento (CE) n. 619/2011 del 24 giugno 2011 definisce i metodi di campionamento e
di_analisi per i controlli ufficiali degli alimenti per animali riguardo alla presenza di materiale
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geneticamente modificato per il quale sia in corso un&epiwra di autorizzazione o la cui
autorizzazione sia scadutd®er tali prodotti il provvedimento definisce le procedure di
campionamento ed analisi, fissa allo 0,1% il limite minimo di rendimento richiesto (LMRR), cioé la
guantita o concentrazione minimad | 6 anal ita in un campione <che
in modo certo da un laboratorio ufficiale, e stabilisce i provvedimenti da prendere in caso di
rilevazione di tali prodotti GM.

Il Piano di monitoraggio e sorveglianza sulla presenza di @@Mnmangimi per il triennio
20182020 e stato predisposto sulla base del piu recente quadro normativo ed autorizzativo

nell 6Uni one Europea e tenendo conto delle ris
particolare, come gia nel piano peglente:
¢ L datti vit?” di monitoraggi o viene mantenut a
__orientata alla ricerca sia degl. OGM aut
g L éattivit™ di sor vegl i bilmemnid predszioae,degli aimeatic e |,
zootecnici ed alla sola ricerca di OGM autorizzati
I riscontri ottenut. dall o scorso triennio ha

sono state apportate con il presente Piano:

1 onde mantenere ittarato il livello di attenzione, su tutta la filiera produttiva, alla presenza di
OGM autorizzati e non autorizzat:.i nel I 6UnNi
ottenuti nel triennio passato, € stato necessario incrementare il numero dordad#i
analizzare nel Piano di monitoraggio;

T relativamente al Piano di sorveglianza, a differenza del precedente triennio, si € operata una
stratificazione dei campionamenti in base alla numerosita stimata di impianti di produzione
in ciascuna Regione/P.APer rendere fattibile tale operazione é stato necessario ridurre il
livello di precisione della stima da cui € conseguita una consistente riduzione del numero
complessivo di campioni;

T integrazione in SINVSA, per OSM operanti in qualita di produttomadngimi, di un campo
anagrafico obbligatorio che descriva se |e
OGM, NON OGM, o BIOLOGICHE;

T Il uso della ACheck List Censimento PRODUTT
conoscenza della realta teoriale in merito alla produzione di mangimi destinati alla filiera
NON OGM, biologica, o0 comunque non etichettati come contenenti o prodotti da OGM
(adesioni a disciplinari di produzione che comportano il non utilizzo di OGM), sara riservata
agli impiantidi produzione operanti in filiera NON OGM o BIOLOGICA. Tali check list
serviranno a raccogliere dati di produzione qggakntitativi per la definizione dei
denominatori reali necessari alla futura stratificazione dei campionamenti ufficiali del
presente apitolo e allo svolgimento delle attivita ispettive sugli impianti di produzione nel
settore OGM presenti sul territorio di competenza;

Tale check | ist, dovr”®™ essere compilata pe
in commercio di mangimi ouloconsumo) che, producomrsclusivamente o per una quota
parte della loro attivitéad esempio linee separate convenzionale e non OGM), mangimi che

non contengono OGM e pertant o, privi del | 6
Si evidenzia chéa produzione di mangimi che non contengono OGM e prassi in diversi
settori, quali il Dbiologico, | a produzione
produzi one, o |l a scelta da parte dell 60S|
prodwzione di mangimi.

La compilazione della check Ilist potr”™ avyv

il prelievo di un campione ufficiale previsto dal presente capitolo.

1 in riferimento al Regolamento CE 619/2011, vengono definiti i metodirdpmmamento e
di analisi per i controlli ufficiali degli alimenti per animali riguardo alla presenza di materiale
geneticamente modificato per il quale sia in corso una procedura di autorizzazione o la cui
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autorizzazione sia scaduta. Tali campioni rieamap, come gia nel triennio passato, nel
programma di monitoraggio per la ricerca di OGM non autorizzati.
| piani di controllo dovranno uniformarsi alle seguenti indicazioni in modo da evitare difformita
operative a livello territoriale.
In fase di ispezioe, si raccomanda di verificare il rispetto dei requisiti di rintracciabilita (es.

possesso della documentazione prevista all bdar
caso di OGM non dichiarati, d i m@esd tutie reimswre d a
appropriate per evitare la presenza di materiale -Gifr. Reg. CE 1829/2003 art. 24 comma 3).

Léoadozione di mi sure atte ad evitare | a pre

dimostrata dagli operatori del circuito biologi

Per quanto riguarda il controllo analitico, 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 progratinQuesto consentira di calibrare gli interventi in
rapporto alle capacita ricettive dei laboratori. Per quanto attiene invece alle eventuali revisioni di
analisi su campioni non conformi, qQqueste sar a

Al fine di una piu efficace verifica dei requisiti di rintracciabilita nella filiera ed in
considerazione che:

T il campionamento al dettaglio da una quantita limitata di prodotto spesso non risulta
rappresentativo del lotto di appartenenza
T il campionamento allarpduzione, alla trasformazione o alla grande distribuzione garantisce
una maggiore rappresentativita del campione rispetto al lotto di appartenenza,
si raccomanda di privilegiare, per il campionamento a fini di analisi e prove di laboratorio, le prime
fasidella filiera di produzione, trasformazione e distribuzione.

I | aborator. dovranno svolgere controlli
Europea e secondo metodiche ufficiali guplantitative a grado di specificita crescente, da
metodichedi screening fino a metodiche evento di trasformazapexifiche, validate presso gli
stessi laboratori e/o dal Laboratorio Europeo di Riferimento e/o dal Laboratorio Nazionale di
Riferimento. In considerazione del numero crescente di eventi GM autbezaah, che devono
essere ricercati, il sistema di screening utilizzato dalla maggior parte dei laboratori italiani del
controllo ufficiale (basato sul metodo di screening multiplo di sei target analitici: promotore 35S,
terminatore NOS, gene epsps, ge€niEP2epsps, gene nptll, gene pat), validato, tramite studio
collaborativo dal Laboratorio Nazionale di Riferimento con la Rete Italiana dei Laboratori Ufficiali
OGM ed ulteriormente sviluppato dal Laboratorio Nazionale di Riferimento (POS VIR 032 INT),
con i nua ad essere considerato uno strumento e

analitici sul territorio nazional e, ol tre che
laboratorio. In considerazione delle problematiche emepsetime dal 2016 nel controllo qualita dei
reagent.i per |l a prova di screening gene nptl

scrupolosa osservanza di quanto comunicato dal Laboratorio Nazionale di Riferimento e descritto
nella POS VIR 032 INTAI fine di potenziare ulteriormente la capacita di screening dei laboratori
del controllo ufficiale OGM, dal presente piano, oltre ai sei target precedentemente menzionati,
dovranno essere ricercati due ulteriori elementi: gene bar (PhosphinothrametyNransferase)
derivato da Streptomyces hygroscopicus, e Promotore FMV (promotore del virus della scrofularia).
| relativi metodi validati e accreditati dal Laboratorio Nazionale di Riferimento, sono descritti sempre
all 6interno della POS VIR 032 |INT.

A seguito di una o piu positivita riscontrate in fase di screening, si dovra procedere alla ricerca
di tutti quegli eventi GM compatibili con le risultanze della fase di screening. Nel caso venga accertata
la presenza di uno o piu eventi GM autorizzatilesie procedere alla relativa quantificazione, al fine
di verificare il rispetto dei requisiti di tracciabilita ed etichettatura previsti al di sopra della soglia di
concentrazione dello 0,9%.

A tale proposito, il Laboratorio Nazionale di Riferimento feso@ supporto alla Rete Italiana
dei Laboratori Ufficiali OGM, mettendo a disposizione (mediante accesso riservato al proprio sito
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istituzionale) la documentazione relativa al proprio sistema qualita (procedure gestionali e procedure
operative standard) cqrendente la descrizione di tutti i metodi analitici accreditati ed i relativi dati

di validazione. Inoltre il suddetto Laboratorio di Riferimento organizza presso la propria struttura, su
richiesta dei laboratori della rete del controllo ufficiale, biteaining pratici rivolti ai responsabili

delle prove ed ai tecnici di laboratorio interessati.

Tuttavia, nonostante la disponibilita di tali strumenti, alcuni sistemi regionali/provinciali di
controllo analitico, risultano ancora non autosufficienti rigpatla copertura analitica necessaria al
rilevamento di eventi GM di mai s e soia autor

A tal fine =~ opportuno che <ciascun Piano
laboratorio designato circa la capacita di soddisfarentp pianificato dalla Regione/Provincia
autonoma, con risorse proprie o eventualmente avvalendosi della Rete Italiana dei Laboratori Ufficiali

OGM, pur ch® si assicuri | 6attuazione del Pi an
previsti.

Nuo v i eventi di trasformazione destinat. a
autorizzati sul mercato europeo; aggiornament

sono disponibili sul sito ufficialéhttp://ec.europa.eu/food/dyna/gm_regqister/index_en.cfm

Si raccomanda la consultazione del sito web del Laboratorio Europeo di Riferimento per
Alimenti e Mangimi Geneticamente Modificati (EUREMFF), http://gmecrl.jrc.ec.europa.eu/,
dove sono disponibili dati relativi ai metodi analitici validati o in corso di validazione da parte dello
stesso EURL, oltre al database dei metodi di riferimento per le analisi OGM.

Si ricorda che il Centro di Referenza Nazionale per a®ir c a d i OGM, pr e s
Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana, fornisce assistenza tascmeodifica ai laboratori
nazionali deputati al controllo ufficiale (tel/fax 067909945 &il: crogm@izslt.i}.

Programma di Monitoraggio

Il piano di monitoraggio prevede il prelievo di un numero di campioni atto a svelare almeno
1 campione positivo per livelli di prevalenza reale superiori ad un valore prefissato annualmente.
Tale valore € assimilabile adaisoglia di allarme valida allo stesso modo per tutte le regioni/P.A.,
nel caso del campionamento per OGM autorizzati, o valida a livello nazionale per quanto attiene alla
ricerca di OGM non autorizzati.

In base a tale schema- il numero di campioni perddegiende a mantenersi relativamente
uniforme, in quanto, nonostante la diversa distribuzione delle aziende zootecniche e degli stabilimenti
di produzione sul territorio nazionale, in ogni Regione la consistenza degli insediamenti &
sufficientemente grand#a generare dal punto di vista statistico numerosita campionarie pressoché
equivalenti.

Per quanto concerne la ricerca@bM autorizzati tenuto conto dei dati relativi al controllo
ufficiale effettuato nel 2016, che mostrano una prevalenza naziondkxr(imi di percentuale di
campioni positivi rispetto ai campioni analizzati) pari a 14,4% (45/311; IC 95%:1B188%6), per gli
anni 2018/19/20 il livello di prevalenza soglia rilevabile e stato posto al 18,8% per ogni singola
Regione/P.A.. Tale prevalengao gl i a ri |l evabile corrisponde al
confidenza della prevalenza osservata nel 2016 a livello nazionale e consente di garantire sia la
fattibilita, attraverso il contenimento del numero di campioni attesi, sia la seadileilia rilevazione
adeguata agli scopi del monitoraggio degli OGM autorizzati. In base a tali assunti e stata calcolata
una numerosita campionaria panka campioni per ogni Regione e axx campioni per le P.A
(vedi Tabella n. 47), complessivamente pércircuito biologico e per quello convenzionale. Tale
campione consentira di rilevare, con una certezza pari a 95%, almeno 1 campione positivo in ogni
regione/P.A. nel caso la prevalenza reale fosse uguale o superiore a 18,8%. In altri termini, nel caso
tutti i campioni risultassero negativi, la prevalenza massima di positivita per la singola regione
sarebbe inferiore al 18,8% con una probabilita pari al 95%.

114


http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm
mailto:crogm@izslt.it

Ministero della Salute
PNAA 2082020

Il limite di allarme é stato desunto dalla prevalenza di campioni testati nel 2016 a livello
nazianale e risultati positivi, nonché tenendo in opportuna considerazione il numero massimo di
campioni analizzabili su base nazionale dai diversi laboratori 11.ZZ.SS. (stima: circa 400 campioni
per la ricerca di OGM autorizzati e non autorizzati). Tale segparesenta quindi un compromesso
tra le necessita di mantenere una rappresentativita statistica su base regionale e gli ovvi criteri di
fattibilita connessi alla complessita delle analisi ed alle potenzialita dei laboratori.

Per quanto concerne la ricaradi OGM non autorizzati il campione va considerato
rappresentativo a livello nazionale ma non per singola Regione/P.A. La numerosita campionaria
complessiva (nxxx) e stata calcolata tenendo in considerazione la mancanza di dati epidemiologici
pregressed adottando un approccio conservativo, ponendo quindi una prevalenzaikngllzle
arbitraria pari a 3% su base nazionale ed un livello di confidenza pari a 95%. Ad ogni regione sono
stati attribuitixx campioni ad eccezione delle P.A. di Trento e Botzcorxx campioni.

Tale numerosita campionaria complessiva consentira di individuare almeno 1 campione
positivo in Italia nel caso la prevalenza reale fosse pari o superiore a 3%, ad un Livello di Confidenza
pari a 95%. In altri termini, nel caso tutttampioni risultassero negativi, la prevalenza massima di
positivita a livello nazionale sarebbe inferiore al 3%, con una probabilita pari al 95%.

Ripartizione dei campioni

| campionamenti andranno svolti, per la parte relativa al monitoraggio, pilesapignti di
produzione degli alimenti zootecnici, i distributori di mangimi, gli allevamenti, compresi quelli che
producono con il metodo biologico ai sensi del Regolamento (CE) 834/2007.

Qualora il campionamento sia effettuato presso un impiant@duprone operante in filiera
NON OGM o BI OLOGICA  previsto | buso sistemat
NON OGMo6 (Al legato 4bis) .

A gueste strutture vanno aggiunte le seguenti tipologie di attivita che, ai sensi del Regolamento
comunitario 18/2005 dal 1 gennaio 2006, sono assoggettate al controllo ufficiale:

A essiccatoi che trattano e commercializzano
A molini che |l avorano e commercializzano mat e
Per il triennio20182020 nella tabella-¥ vengono definite le numerosita campionarie sia per
la ricerca di OGM autorizzati sia per la ricerca di OGM non autorizzati sul mercato europeo per

singola Regione/P.A.

| campioni per il monitoraggio dovranno essere ripartéiled Regioni/P.A. tra circuito
convenzionale e circuito biologico proporzionalmente alla consistenza numerica delle aziende delle
due tipologie di settordi nell 6area geografica

Nella ripartizione dei campioni, inoltre, le Regioni e le P.Awrdano tener conto di criteri di
rappresentativita rispetto ai seguenti parametri:

A realt” di filiera (impianti d
A distribuzione geografica dell
A t i p o lammigi (sempdidi o composti):;
specie vegetald] (soia, mais, cotone, <col za,
Lo schema prevede che il numero di controlli assegnati venga effettuato entro il 31
dicembre, con ripartizione omogenea dei campiardimungo tutto il periodo di validita del
piano.

i produz
e strutt
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Tabella 1- 7 Ripartizione dei campioni di Monitoraggio per Regione

Circuito convenzionale + biologico
Ricerca| Ricerca
OGM |OGM NON
Regioni/P.A. |autorizzaf autorizzati Totale

Abruzzo

Basilican

Bolzano

Calabria

Campania

Emilia Romagn

Friuli V. Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Trento

Umbria

Val | e ¢

Veneto

TOTALE

L a rendicontazione deve avvenire medi ant e
Monitoraggio 2018 0 0 , all egata del PNAA

Per garantire il conseguimento degli obiettivi di questo programma di monitoraggio e essenziale
che successivamente allastratificazione per ASL (rappresentativita su base geografica
mediante una ripartizione del numero di campioni tra le diverse ASL)e aziende o impianti in
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cui effettuare il campionamento sia scelto in modassolutamente casualdgsulla base di
un o e s terfoanmlmente casuale operata sui sistemi informativi regionali vedi All. n. 5 del
PNAA), seguendo le indicazioni riportate per la ripartizione in ambito regionale per ciascuna
molecola.Cio é fondamentale per garantire la rappresentativita statistica detampione

Campi onament i
Andranno prelevati, in via prioritaria, mangimi composti (completi o complementari),
compresi i prodotti destinati agli animali da compagnia, e mangimi semplici (materie prime). Tenuto

conto dei ri sul t adanalitidoededli 8carsi annived in tconsttiéraziecne che mo | |
matrici semplici e poco processate la ricerca di OGM risulta piu affidabile ed efficace, si raccomanda
di dedicare al meno il 50% del |l 6attivit”™ di ca

Tutti i campioni dovranno contenere almeno una delle seguenti specie vegetali: soia,
mais, cotone, colza, barbabietola da zucchero, patata, riso, lino.

Perl a ricerca di OGM autorizzati, nell am
prelevati solo i campioni che, rispetto ad almeno una delle specie vegetali sopra

menzionate, non riportano in etichetta la presenza di materiale geneticamente

modificato, pena respingimento del campione da parte del laboratorio accettante.

Nel caso in cui una o0 piu specie fosserl
procedere all analisi di altre specie Vg
Alverbaledicampi onament o deve essere allegat a

del mangime, pena respingimento del campione da parte del laboratorio accettante.

Per ci 6 che concerne |l a ricerca degl
ricerca degli eventi ricadenti nel Regolamento (UE) 619/2011 (per ricerca di OGM per i
quali sia in corso una procedura di autorizzazione o la cui autorizzazione sia scaduta).
E possibile verificare | o stato delle
ufficiale pubblicato presso il seguente sito web:

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm.

Programma di Sorveglianza

In ambito di sorveglianza della filiera si prevede il prelievo, esclusivamente presso gli
stabilimenti di produzione, di 90 campioni su base nazionale complessivamente per il circuito
biologico e per quello convenzionale. Tale numerosita camapi é stata calcolata ponendo una
prevalenza attesa pari a 37%, una precisione a priori della stima pari a 10% e un Livello di Confidenza
pari a 95%. Il campione cosi calcolato e rappresentativo a livello nazionale ma non per ogni singola
Regione/P.A..

Il campione nazionale é stato distribuito sulle Regioni/P.A. proporzionalmente alle rispettive
guote di produzioni, prevedendo perd un numero di campioni minimo pari a 1.
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Dal punto di vista geografico si & quindi tenuto conto del maggior rischio di néormid connesso
alle aree di maggior concentrazione della produzione di mangimi. La ripartizione dei campioni per
Regioni, effettuata secondo i detti criteri, e riportata nella Tabélla 2

Per tutti [ campi onament i ~ ckplise €ansinteto | 6 u
PRODUTTORI NON OGMod (Allegato 4bis) in tutti
NON OGM e/o BIOLOGICHE.

Ripartizione dei campioni
Per la parte relativa alla sorveglianza, i campionamenti dovranno essere effettuptesso
gli impianti di produzione dei mangimi.
Per il triennio 2018020 nella tabella-Z vengono definite le numerosita campionarie per
singola Regione/P.A..
| campioni per la sorveglianza dovranno essere ripartiti dalle Regioni/P.A. tra il circuito
convenzimale e quello biologico proporzionalmente alla consistenza numerica delle aziende delle
due tipologie di settordi nell 6area geografica
Nella ripartizione dei campioni, inoltre, le Regioni e le P.A. dovranno tener conto di criteri di
rappresetativita rispetto ai seguenti parametri:
T realta difiliera (impianti di produzione);
1 distribuzione geografica delle strutture da controllare;
T tipologie di mangimi (semplici o composti);
1 specie vegetali (soia, mais, cotone, colza, barbabietola da zucchero)
Lo schema prevede che il numero di controlli assegnati venga effettuato entro il 31 dicembre,
con ripartizione omogenea dei campionamenti lungo tutto il periodo di validita del piano.

Tabella 2- 7 Ripartizione dei campioni di Sorveglianza per Regione

Ricerca OGM
autorizzati
Circuito
convenzionale +

Regioni/P.A. biologico
Abruzzo
Basilicata
Bolzano
Calabria
Campania
Emilia
Romagna
Friuli V.
Giulia
Lazio
Liguria
Lombardia
Marche
Molise
Piemonte
Puglia
Sardegna
Sicilia

118



Ministero della Salute
PNAA 2082020

Toscana
Trento
Umbria

Val | e ¢
Veneto

TOTALE
L a rendicontazi one deve avvenire medi ant e
Sorveglianza202 0 0, al l egata del PNAA.

Campionamenti

Andranno prelevati, in via prioritariamangimi composti (completi o complementari),
compresi i prodotti destinati agli animali da compagnia, e mangimi semplici (materie prime). Tenuto

conto dei risultati del I 6attivit™ di controll
matricisemplici e poco processate la ricerca di OGM risulta piu affidabile ed efficace, si raccomanda
di dedicare al meno il 50% dell 6attivit”™ di <ca

Tutti i campioni dovranno contenere almeno una delle seguenti specie vegetali: soia,
mais, cotone, colza, barbabietola da zucchero-

Per laricercadi OGM autorizzati , nel | ambito del circuit
prelevati solo i campioni che, rispetto ad almeno una delle specie vegetali sopra

menzionate, non riportano in etichetta la presenza di materiale geneticamente

modificato, pena respingimento del campione da parte del laboratorio accettante.

Nel caso in cui una o0 piu specie fosserl
procedere all analisi di altre specie Ve
Al verbale di campionamento deve essere allegat a | eti chetta o d

del mangime, pena respingimento del campione da parte del laboratorio accettante.

Procedure di campionamento

Per la ricerca di OGM, la Raccomandazione 2004/78fif&ta 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
confezionati, indicando i protocolli daeguire. Tuttavia, in considerazione delle difficolta di
attuazione e dei costi molto elevati di tali metodologie di campionamento, & possibile applicare le
strategie di campionamento previste dal Regolamento 152/2009 cosi come modificato dal Reg. (UE)
691/2013.

Si sottolinea che ilcampionamento di mangimi semplici in granella per la ricerca di
OGM autorizzat.i nell 6UE, deve seguire | e moda
ed inserite nella tabella 3 delle Linee Guida per il Campionamentallegato 8 del presente Piano.

Invece il Campionamento di mangimi completi e complementari per la ricerca di OGM

autorizzat:. nell 6UE e per |l a ricerca di OGM n
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del Regolamento (CE) 619/2011, deve seguire le mdtiapreviste per la distribuzione uniforme
ed inserite nella tabella 2 delle Linee Guida per il Campionamentallegato 8 del presente Piano.

Per quanto concerne la ricerca di organismi geneticamente modificati per i quali sia in corso una
procedura di agtrizzazione o la cui autorizzazione sia scaduta, ricadenti nel campo di applicazione
del Regolamento (CE) 619/201ih, mangimi semplici in granella,le modalita di campionamento

previste per | a distribuzione n oessere megiaercaa ( t
guell e descritte nell 6all egato | del l o stess
specifiche per |l a preparazione del campi one p
pri me i ndellgLireee@uiddper @ Campionamento-allegato 8 del presente Piano.

Per | a stesura del verbale di prel evamento

al presente piano (parte generale). Nei verbali di prelievo, si dovra riportare in modo chiaro e ben
identificabi | e |l a dicitura: APl ANO OGMo, nonch® | a
piano, sospetto) e la tipologia di ricerca richiesta (OGM autorizzato/OGM NON autorizzato). In caso
di campionamento presso impianti di produzione di mangimi, dovranne egeeificate le tipologie
di produzione Bi sogner”™ inoltre precisare |
di produzione, acquisendo ed allegando la relativa documentazione di stictiatie, fatture di
acquisto, bolle di conseg, autocertificazioni ecc.) comprese eventuali dichiarazioni spontanee rese
dall i nteressato.

Inoltre, in considerazione del differente quadro normativo che regolamenta il settore biologico
e quello convenzionale, al fine di consentire la valutaziona detiformita dei campioni, nei verbali
di prelievo andr”™ indicato in modo esplicito
o Acircuito convenzional eo.

Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti da adottare

Le violazioni alle diposizioni dei Regolamenti (CE) n. 1829/2003 e n. 1830/2003 ed in particolare
all e prescrizioni relative all éautorizzazi on:
sanzionate dal D.Lvo n. 70 del 21 marzo 2005.

Tolleranze

Ai fini della valutazione della conformita dei campioni analizzati, le tolleranze da applicare sono

quelle previste dalla normativa vigente, in particolare:

T per gli alimenti zootecnici del circuito convenzionale: 0,9% (Regolamenti CE n°® 1829/2003
e 1830/2003)

1 per gli alimenitzootecnici del circuito biologico: 0,9% (Regolamento (CE) 834/2007 del 28
giugno 2007 relativo alla produzione biolo
abroga il Regolamento (CEE) n° 2092/91).

Il campione é da considerarsi non confomaécaso in cui la percentuale ottenuta in sede analitica

meno | 6incertezza estesa (U) calcolata per ta

Sebbene le tolleranze nel circuito convenzionale ed in quello biologico coincidano, é opportuno

ribadire che nel circuito coewnzionale gli OGM autorizzati possono essere utilizzati purché
correttamente dichiarati in etichetta, mentre nel circuito biologico vige il divieto di impiego di OGM.

Nel caso di OGM non autorizzati ricadenti nel campo di applicazione del Regolamento (CE)

619/2011, per valutare la conformita del campione si fa riferimento al Limite Minimo di Rendimento
Richiesto (LMRR) fissato allo 0,1%. Il campione €& da considerarsi non conforme nel caso in cui la
percentual e ottenut a i nstesadl) ealcadataadrtale nmistra, siamguale |
O superi l o 0,1%, come definito nell 6allegato

Provvedimenti da adottare in caso di non conformita
A) Qualora il campionamento sia stato effettuato presso un mangimificio o distetalitalimenti
zootecnici:
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(! | aboratorio dobéanal i si comunica | a non c
che ha prelevato il campione, alla Regione o alla P.A., allegando al referto analitico la relativa
documentazione (etichetta, bollecdinsegna, ecc.) e il verbale di prelievo dei campioni Allegato 1 e

Allegato la.
Il Servizio Veterinario:
T procede all 6i spezione dell 6i mpianto per as

0 prodotti costituenti la partita non conforme;

T prelew, in caso di necessita, ulteriori campioni di singoli 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;

T attivaindagini finalizzate a rintracciare lotti della partita eventualmente gia distribuiti;

T nel caso di violazioni alle norme di autorizzazione (OGM non autorizzati), provvede, con
spese a carico della ditta interessata, alla distruzione o altra idonea dmstirtketla partita
contaminat a. Questobdultimo provvedi mento no
analisi da parte dell dinteressato (in atte

T nel caso di violazioni alle norme di etichettatura, provvede a verificheela 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 campi onamento sia effettuato pr
(! | aboratori oadbd@amatc¢osiocmimuniciasdontrata
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 campioni Allegato
L6Azienda Sanitaria Local e:
1 sequestra la partita oggetto del campionamento se ancora presente;
q attiva indagini finalizzate ad individuare la provenienza della partita o le ditte che hanno
fornito le materie prime nel caso di mangimi per autoconsumo;
T preleva, in caso di necessita, ulteriori campioni per individuare la causa della contaminazione;
1 nel caso di violazioni alle norme di autorizzazione (OGM non autorizzati), provvede, con

spese a carico del titol ar eadestihakcidnadeliapantitha ,
contaminata. Questo ultimo provvedimento non si applica in caso di richiesta di revisione di
analisi da parte dell dinteressato (in atte

C) Qualora il campionamento sia effettuato presso impidrgi producono o commercializzano
mangi me biologico o destinato a filiere regol
OGM, ancorché autorizzati, o che allevano animali da reddito alimentati con tali prodotti:

1 Oltre agli adempimenti previsti npunti A e B, in caso di conferma di irregolarita, il Servizio
veterinario avr ™ cura di segnal are | depi so
Regional e competente, al fine dell 6dadozio
previsti dadisciplinari di produzione.

Adempimenti delle Regioni e P.A.

Le Regioni e P.A., a seguito del ricevimento di segnalazioni di irregolarita, provvederanno al
coordinamento degli interventi nel territorio di competenza, e alla trasmissione al Ministaro del
Salute, con ogni possibile urgenza, dei relativi provvedimenti adottati utilizzando-sinfide
Allegato 3 (parte generale).

Tutte le positivita analitiche, che siano pari, superiori 0 inferiori al Limite minimo di rendimento
richiesto, riscontrate pemateriale GM ricadente nel campo di applicazione del Regolamento CE
619/2011, devono essere tempestivamente comunicate al Ministero della Salute per gli adempimenti
informativi previstia | | 0 dello stes§o Regolamento.
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Riferimenti sanzionatori
Le Autorita competenti, in caso di non conformita accertate nel circuito convenzionale,
applicheranno i provvedimenti sanzionatori previsti dal Decreto Legislativo n. 70 del 21 marzo 2005.
Ovviamente sono fatte salve le sanzioni di natura penale eventualmeertatacdagli organi
di controllo (es. art. 515 e 516 C.P.).

Raccolta Dati

Ai fini della rendicontazione dei dati relativi alle attivita di controllo del presente Piano, € disponibile
su web il sistema applicativo sviluppato dal CROGM (reperibile al esggu indirizzo:
http://195.45.99.82/), riservato ai | aborator
Nell 6inseri mento dei dat i nel suddetto appli
raccomandano i laboratori di prestare particolare atteazidie seguenti informazioni, che devono
essere sempre presenti:

1 corretta attribuzione del campione alle diverse tipologie di campionamento previste dal Piano:
PNAA T monitoraggio
PNAAT sorveglianza
PNAA extrapiand monitoraggio
PNAA extrapiand sorvedianza
PNAA i campionamento su sospetto
corretta attribuzione del campione al circuito biologico o convenzionale;

1 dichiarazione di conformita/non conformita
Contestualmente i dati sono messi a disposizione delle Regioni/Province Autonome che ne effettuano
la validazione con le seguenti modalita: i dati inseriti dai Laboratori ufficiali vengono verificati
tramite confronto con quelli forniti dalle Aziende Sanitarie Locali; nel caso vengano rilevate
discrepanze tra i due set di dati, le Regioni/P.A., compberto dei Laboratori ufficiali e delle
Aziende Sanitarie Locali interessate, identificano eventuali errori 0 omissioni e, se necessario,
richiedono al CROGM di apportare le correzioni o integrazioni opportune.
Allo scopo di favorire e facilitare la predura di validazione dei dati da parte delle Regioni/Province
Aut onome, | 6l stituto Zooprofilattico Speri men
di reportistica e gestione della validazione dei campioni OGM integrato nel Sistema CRS (Cruscotto
Reportistica Sanitaria, accessibile al sito w
di versificato a seconda dell dutenza, ad unoal
validazione dei campioni OGM da parte delle Regiorevince Autonome di appartenenza. Il
sistema e stato, inoltre, reso disponibile per una visualizzazione dei dati al Ministero della Salute ed
all 61 SS, che pu, inserire nel sistema i dat.
La procedura di verifica e di frdazione del dato da parte delle Autorita competenti delle Regioni e
Province autonome e fondamentale al fine della corretta rendicontaBiosettolinea che solo i
campioni ufficiali prelevati, accettati dal laboratorio e per i quali & stato emesapporto di analisi
possono essere rendicontati al Ministero della Salute, per le finalita del presente Piano
Pertanto, a tal fine le Regioni/Province Autonome richiedendo le credenziali di accesso al seguente
indirizzo di _posta elettronica crogm@izglt.e per conoscenza al Ministero della Salute
c.cicero@sanita.it, m.collu@sanita.it.

=A =4 =4 =4 4 -4

A seguito della fase di verifica e validazione dei dati da parte delle Regioni/P.A., il CROGM procede
ad elaborare i dati e a trasmetterli, in forma aggregata, al Mmidétla Salute, che li utilizza per la
stesura del rapporto annuale sui control | i uf
Le Autorita coinvolte nella trasmissione dei dati devono rispettare le scadenze di seguito riportate:
T | Laboratori ufficial caricano sul sistema applicativo web i dati relativi al primo semestre
del |l 6anno entro il 31 luglio e quell: del
successivo a quello cui si riferiscono.
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1 Le Regioni/P.A. validano i dati entro il successivesméi agosto, per i dati relativi al primo
semestre, e di febbraio, per i dat i riferi
1 Il CROGM elabora i dati e li trasmette al Ministero della Salute entro il 31 marzo.

Al fine dell danal i si del heelei cammohaménti dekpesentepgaho, e
copia delle Check List Censimento Produttori
devono essere trasmesse annualmente, contemporaneamente alla rendicontazione PNAA del second:
semestre, dalle Regionitb¥ince autonome al Ministero della Salute, che le mette a disposizione del
CROGM per la successiva ridistribuzione dei campioni ufficiali.

indice
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Capi 8ol o

Control | all 6i mportazione
Le richieste degli Ispettori Comunitari nel corso delle ultime Ispezioni di settore sottolineano
i continuo aumento dell 6interesse verso i C (
i mportati destinati all dédalimentazione ani mal e
Questo insiemea |l | e i nnovazioni apportate per ci ,
| 6esportazione dei ma rRggolamentoCB)nn. 882Q04 préldativo aaz i 0 n
controlli ufficiali di mangimi e alimenti, nonché d8egolamentqCE) n. 183/2005, relativai
requi siti per | 6igiene dei ma n-g0ildma presehza dicman f e 1
sezione dedicata ai controlli da effettuarsi

E noto infatti che i PIF sono individuati c@nlgs. 25 febbraio 2000n. 80 (per i mangimi
ricadenti nelRegolamentdCE) n. 1069/2009) e cdb.lgs.17 giugno 2003, n. 223 (per i mangimi
non ricadenti neRegolamentdCE) n. 10692009), quali organi ufficiali responsabili dei suddetti
controlli. Tali decreti pongono pergimpor t at or i | 6obbl i go di COomi
Veterinario Ufficiale del PIF incaricato del controllo la provenienza, la quantita, la natura e la
destinazione dei prodotti.

Va evidenziato che le disposizioni in materia di controllo ufficigiendangimi di origine non
animale in importazione, previste d&golament¢CE) n. 882/2004, lasciano in gran parte invariate
guelle previste ddD.lgs.17 giugno 2003, n. 223, anzi in relazione a taluni aspetti quali: designazione
obbligatoria di punti dentrata per le merci oggetto di un livello accresciuto di controlli ufficiali,
prenotifica obbligatoria dell e merci medesi me
Autorita competenti e servizi doganali, le disposizioni del suddttys. anticipano e vengono ad
essere rafforzate dalla norme del nu&egolamento

Tuttavia, per ci, che concer Dlgs. 17 giugmr2@08,0 | | i
n. 223, dispone | a sistemati cilé, pedepartitedestinate o |
all 6i mmi ssione in I|ibera pratica, l a si stema
RegolamentdCE) n. 882/2004, prevede, invece, una maggiore flessibilita, una particolare attenzione
alla valutazione del risét 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 e in applicazione del

Regolament® 8 2/ 2004, si r endeb hleicgeastsarrii eot el d ani ncaa ret
dal | 6articol ®Igg.22 I/od2ndmMa3 2e dleGobbl i gatoriet”™ de
mangi mi di origine non animale destinate all a

del D.lgs. 223/2003 e di esercitare i controlli medesimivia non sistematicasecondo i criteri
definiti dalRegolamentdCE) n. 882/2004.
Oltre alla norme fissate dd&egolamento(CE) n. 882/2004, i mangimi importati nella
Comunita devono soddisfare i rasjti generali stabiliti neRegolamentdCE) n. 178/2002 (articolo
11:h é i mangi mi I mportati nella Comunit”™ per es
pertinenti disposizioni della legislazione alimentare o le condizioni riconosciute almenaleqtiiv
dalla Comunita o, quando tra la Comunita e il paese esportatore esiste un accordo specifico, le
di sposi zioni) ievil ec ocnotnedniuztieoon i d Regatamento(CE) i o n e
183/2005 (articolo 23).
Queste ultime prevedono che le imgaaioni vengano effettuate 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 e la Salute degli Animali, di Paesi terzi dai quali sono
auorizzate le importazioni di mangimi;
b) lo stabilimento di invio deve figurare in un elenco, redatto e tenuto aggiornato dal paese
terzo, di stabilimenti da cui sono autorizzate le importazioni di mangimi;
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c) il mangime é stato prodotto dallo stabilimedidnvio o da un altro stabilimento figurante

nell el enco di cui alla |l ettera b) o nella

d) il mangime soddisfa i requisiti stabiliti neegolamentdCE) n. 183/2005 o le condizioni
che la Comunita riconosce come almeno equivalenti a cioquisié 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 anienpky gli alimenti destinati ad
animali da compagnia, le interiora aromatizzanti e gli articoli da masticare disciplinati dal
RegolamentdCE) n. 1069/2009

Gli elenchi di cui alle lettere a) e b), per tutti i mangimi diversi da quelli sopraindicati, non
sono ancora stati predisposti e pertan®eabolamentdCE) n. 183/2005 prevede, nelle more della
predisposizione, che le importazioni continuino ad avvenire secondo le condizioni stabilite
dall darticolo 6 dell a Dir etnament@acolDBR &33/20CEIN r e

particolare all éarticolo 15.
Un altro punto importante é il fatto che gli importatori di alimenti per animali, in quanto
Afoperator del settore dei ma n g i nRegolarheatgQEp | 6 o

1782002,di garantire la rintracciabilita delle partite importate; devono quindi disporre di adeguate
procedure per individuare le imprese alle quali forniscono i propri prodotti e tenere tali informazioni
a disposizione delle autorita competenti che le dse richiedere.

Al riguardo si richiama | éattenzione sull
al i menti e dei mangi mi per fini di sanit’ pu
Ministro della Salute e i Presidenti delle i@gie Province autonome, pubblicate nel S.O. alla G.U.

n. 294 del 19 dicembre 2005.

1 mancato adempi mento del | 6obbligo del |
ammi ni strativa pecuni ®&.igs. aapada 2006 n.i190adnhd idtnace tai ¢ o | ¢
disciplina sanzionatoria per le violazioniR&golamentdCE) n. 178/2002.

Tali controlli devono essere espletati in condizioni appropriate e in un luogo che consenta di
svolgere adeguatamente le indagini, di manipolare in modo igienico i maragiotiéi campioni, in
modo tale da garantirne la validita del controllo sia dal punto di vista giuridico che analitico, nonché

strutturat.i in modo tale da consentire | 6esec
Tali luoghi di lavoro devonossere atti a garantire il mantenimento dei requisiti di sicurezza
e consentire |l 6dadozione delle misure di prev

Ufficiali e i loro collaboratori sono esposti durante le attivita che si svolgono predso i P

In relazione alle partite di-alimenti di origine vegetale giudicate, sulla base degli esiti dei controlli di

| aboratori o, non i1 donee per i consumo umano
competente che ha-emesso il provvedimento diammissione (USMAF) di poterle destinare ad uso
mangimistico, si applicano le indicazioni fornite con nota ministeriale DGISAN 0048283
25/11/2015.

Controlli all oéi mportazione dei

Mangimi di origine non animale
Devono essere effettuati dal vetenio ufficiale del PIF presso il PIF stesso o uno qualsiasi
dei punt i di entr at Rlgsdl® agosto 2008 h. R1@éctetod gftaaviane VI | |
dell a direttiva 2002/ 89/ CE) . Qual or a verédoiumpor t
punto di entrata non sede di PIF il controllo dovra essere assicurato dal veterinario ufficiale del PIF
piu vicino al punto di entrata stesso,
Tali controlli consistono in:
1 controllo documentale: su ciascuna patrtita;
T control |l o d one(siesmggerisce almano d¢ 0% pgelle partite);
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1 controllo fisico con eventuale prelievo di campioni: non su ciascuna partita ma ogni
gual vol ta |l a Avalutazione del ri schi oo
all 6arti col oelRegblamept@CE)ang8B242004d, e 2ioed

o rischi associati ai diversi tipi di mangimi;
0 dati storici sulle non conformita alle norme del Paese terzo e dello stabilimento
di origine, nonché degli operatori che importano il mangime;
o control | i mefatore¢he ion@ottaii mahgnhi;l 6 o
o garanzie fornite dall éautorit”™ compe

Qualora non sia possibile applicare i criteri sopra esposti, deve essere rispettata almeno una
frequenza globale minima (fra tutte le matrici) di cammgimend pari al 5% delle partite di mangimi
di origine non animale animalamportate annualmente.

In esito ai control | effettuati, i veter
(Documento Comune di Entrata) di cui RégolamentoCE) n . 669/ 2009 attest
controlli medesimi. Pertanto, considerato cheDilgs. 223/2003 assegna ai PIF nazionali le
competenze in materia di controllo igienico sanitario su tutti i mangimi in importazione di origine
non animale, il suddetto domento deve essere rilasciato sia per i mangimi di origine non animale
oggetto di controllo accresciuto, ai sensiRefolament®69/2009, sia per tutti gli altri mangimi di
origine non animale

Qualora, tuttavia, la partita non venga immessa in libexicarnel territorio nazionale, ma
venga destinata ad un altro Stato membro della Comunita Europea, il veterinario ufficiale del PIF
compila un altro tipo di documento che =~ quel
cui modello é statotabilito dalla Direttiva 98/68/CE recepita in Italia cDecretoDirettoriale del
Ministero delle Finanze del 6 maggio 1999.

Nei casi in cui il PIF sia impossibilitato ad effettuare, presso le proprie strutture, il controllo
fisico/analitico delle partitequesto ultimo potra essere effettuato da parte della ASL competente per
territorio presso la prima destinazione della partita. In tali casi, i mangimi devono essere inviati sotto
vincolo sanitario direttamente dal PIF allo stabilimento o al depositostindeione e non possano

essere commercializzat.i prima che sia noto | 6
Qual ora all éinterno di un mezzo di traspor

stesso prodotto) accompagnate dai rispettivi documenifiicatit di origine, cosi che non sia piu

possibile distinguerle | e une dalle altre, il

con rilascio di un unico DCE. In caso di esito sfavorevole dei controlli, i provvedimenti sanitari
devonoessere adottati per l'intero carico.

Mangimi di origine animale

Léart i c ®RégolamemdCH) @.1882/2004 lascia invariate le disposizioni relative ai
controlli veterinari previste dalla Direttiva 97/78/CE, recepitaltds. 80/2000 e quindi perwepsto
tipo di importazioni occorre prevedere un controllo fisico sistematico. Sono escluse dal controllo
fisico sistematico le sottoelencate tipologie di mangimi di origine animale, in quanto beneficianti
delle disposizioni relative alla riduzione di fremnza dei controlli materiali di cui alla decisione

94/ 360/ CE, secondo | e frequenze riportate, p €
predetta :

1 latte e prodotti derivati;

1 gelatina;

1 ossa e relativi prodotti;

1 corna e relativi prodotti, zwoli e relativi prodotti;

T prodotti del | 6apicoltur a;

1 alimenti trasformati per animali domestici;
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1 materie prime (non trasformate) per la fabbricazione di alimenti per animali domestici

Si precisa che, in accordo con la decisione 94/360/CE, la frequenzandelli materiali

vari a, per ciascuno dei mangi mi sopra el encat
partite importate.

I n relazione ai mangi mi di seguito el en
doall evament o n ;agliammalda pefliccie:ci di ver si d

1 proteine animali trasformate, comprese le farine di pesce, derivate da non ruminanti;
1 prodotti sanguigni derivati da non ruminanti;
1 mangimi composti contenenti proteine animali trasformate, comprese le farine pesce,
derivate danon ruminanti e/o prodotti sanguigni derivati da non ruminanti
il RegolamentdCE) n. 999/2001, come modificato d&¢golament¢ UE) n. 56/ 2013, ¢

del controll o dall éautorit”™ sanit ar inaportdtaril Pl
provvedano affinché ogni partita dei mangimi in questione sia campionata prima della partenza, e
analizzat a, prima dell i mmi ssione in |ibera
metodi di analisi per la determinazione dei casétn t i di origine animal e
uf ficiale degl:. al i ment i RegolameatdCE)malb2/2008,ial fireu i a
di verificare | 6assenza di cost i tAumln fine, di

| 6i mp o rtereastto al eafico deve allegare al certificato sanitario della partita le informazioni

relative alle analisi effettuate, nel momento in cui la partita stessa viene presentata al PIF per i

controlli veterinari. Tali informazioni possono essere costituite:

ayda wuna dichiarazione dell 6Autorit™ Competent
prove di laboratorio sono state condotte a norma del Regolamento (CE) n. 152/2009,in un
laboratorio certificato ISO 17025, e che le suddette prove hannogitataieconformita,

oppure

b) dal rapporto di prova contenente le indicazioni riportate negli esempi di modelli allegati al
presente piano (Allegato 11 e 11a) che di seguito si riassumono:

U se e stata eseguita la metodica in microscopia ottica (es. fapeaadi, prodotti sanguigni o
mangimi che li contengono) il referto deve contenere oltre alle indicazioni relative al il tipo
di materiale su cui ~ stata effettuata | 6a
guale) e il numero di determinaniceffettuate, una delle seguenti informazioni:

1) se non ci sono particelle animalie v e e s s e r el campipne edaraitat :al A
microscopio ottico non sono state individuate particelle derivate da animali terrestri o da
pesco ;

2) se ci sono solo partideldi pesced e v e e s s e rnel campigne esanairtato al A
microscopio ottico sono state individuate in media per determinazione piu di 5 particelle
derivate da pesci. Le parti (e liSce scaglano s
cartilagine, muscal , otolite, branchia é).

U se, invece, e stata eseguita la metodica in PCR (es. PAT di animale terrestre non ruminante e
mangimi per acquacoltura che le contengono), al momento, l'unica metodica in PCR validata
secondo le SOP collegate al Regolamento (UBLR013 e quellapégrr i cer ca di D
rumi naatcanme,tale deve essere nominata nel referto ( per ulteriori info
http://eurl.craw.eu/index.php?page=)8itte le altre PCR al momento non sono alide
ai sensi della legislazione comunitaria vigente
Sul referto, in tal caso, deve essere riportato:

1) il numero delle determinazioni;

2) il peso delle aliquote sottoposte ad analisi;

3) latecnica di estrazione utilizzata, (se non diversamente richiamatacaa dsiferimento
alle SOP).
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