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ABBREVIAZIONI

ASL - Azienda Sanitaria Locale

BSE - Encefalopatia Spongiforme Bovina

CE —Campione Elementare

CG —Campione Globale

CF —Campione Finale

DG (SANCO) - Direzione Generale Della Salute e Tutela del Goregore

DGSA — Direzione Generale della Sanita Animale e deirfaai Veterinari

DLvo - Decreto Legislativo

DM - Decreto Ministeriale

DPR - Decreto del Presidente della Repubblica

DSVET - Dipartimento della sanita pubblica veterinadella sicurezza alimentare e degli organi
collegiali per la tutela della salute

GUCE - Gazzetta Ufficiale Delle Comunita Europee

GURI - Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana

GUUE - Gazzetta Ufficiale Dell’Unione Europea

ICQRF - Ispettorato Centrale per il Controllo della Qt#atlei 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 Veteriaa

OGM - Organismi Geneticamente Modificati

OM - Ordinanza Ministeriale

OSA- Operatore del settore Alimentare

OSM - Operatore del settore dei Mangimi

PA - Provincia Autonoma

PAT — Proteine Animali Trasformate

PIF - Posti di Ispezione Frontaliera

PNAA - Piano Nazionale Alimentazione Animale

PNR - Piano Nazionale Residui

RASFF —Sistema di Allerta Rapido per Alimenti e Mangimi.

SSN- Servizio Sanitario Nazionale

UVAC - Uffici Veterinari per gli Adempimenti Comunitari
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INTRODUZIONE

Il Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’Atientazione degli Animali, valido per gli
anni 2012, 2013 e 2014, sostituisce e abrogaidrn® Regionale di Sorveglianza e di Vigilanza
Sanitaria sulla Alimentazione degli Animali 200914”, approvato con determinazione del
Direttore del Servizio Prevenzione n. prot 3689/¥9Tdel 23/2/2009 e i successivi Addenda.

La programmazione dei Controlli Ufficiali nellaigfa alimentare animale prevede due tipi
di attivita differenti, che coerentemente con ilgBamento CE n. 882/2004, nel PRAA 2012/2014
vengono rinominate.

Infatti, I'attivita di campionamento volta alla @ta di dati al fine di valutare I'evoluzione
di un determinato fenomeno, definita nel preced@meo come attivita diSorveglianza”, ora e
denominata attivita diMonitoraggio”.

L’attivita di campionamento volta alla verificaleconformita alla normativa, definita nel
precedente piano come attivita“digilanza”, ora &€ denominata attivita dsbrveglianza”.

I PRAA 2012/2014 si presenta suddiviso in trei@aizprincipali:

* una parte generale descrittiva,;

e una parte tecnica applicativa;

e una terza parte contenente la modulistica, lerin&zioni e gli approfondimenti di carattere
pratico.

Il presente Piano Regionale (Piano) aggiorna eejrat il Piano Regionale Integrato dei
controlli ufficiali sulla sicurezza alimentarg approvato con Deliberazione della Giunta
Regionale n. 20/4 del 26/4/201&sso e definito in accordo a quanto stabilitoRiano Nazionale
di Controllo Ufficiale sull’Alimentazione degli Amali (PNAA), dal Regolamento (CE) n.
178/2002 e dal Regolamento (CE) n. 882/2004, eegess|’obiettivo fondamentale di assicurare un
sistema ufficiale di controllo dei mangimi lungantera filiera alimentare, allo scopo di garantire
elevato livello di protezione della salute umamamele e dell’ambiente.

Il Piano attua il PNAA in funzione delle realt@elle situazioni regionali.

Il Piano riporta anche buona parte del testo d&\R al fine di fornire un unico documento
operativo di piu facile ed agile consultazioner @anto non espressamente previsto dal presente
Piano, sirimanda al Piano Nazionale.

Il Piano, unitamente alla modulistica, & pubblicaéb sito internet della Regione Autonoma
della Sardegna all'indirizzo www.regione.sardegna.i

Il Piano contiene disposizioni coerenti e complate raggiungere gli obbiettivi prefissati e
armonizzare l'organizzazione generale dei contmllivello territoriale, nonché le procedure e le
azioni da intraprendere in caso di non conformita.

Strumento indispensabile per mantenere vivo iesia di controllo sul territorio sara, anche
per il triennio 2012/2014, I'aggiornamento costaat&averso la emanazione di Addenda ed il
conseguente adattamento alla nuova normativa eduavi orientamenti comunitari, ai nuovi
sviluppi scientifici, al manifestarsi di nuovi risice quindi all’analisi dei rischi, ai risultati de
controlli precedenti, alla presenza di Allerta sianunitarie che nazionali, ed ai risultati degliditu
di settore svolti sul territorio dal competenteciff regionale.

Condizione indispensabile ai fini della corretpplicazione e del buon andamento del Piano
triennale sono la rendicontazione semestrale elé&zione annuale che devono essere predisposte
dalle varie ASL e dal Servizio Prevenzione Regienal

In particolare, il Regolamento (CE) n. 882/2004vpde che i controlli siano effettuati
periodicamente, con frequenza appropriata, in ladlsevalutazione dei rischi tenendo conto del
numero e della tipologia delle aziende del setttmiemangimi della specie animale di destinazione
del mangime, delle caratteristiche e dell'uso daelngime o di qualsiasi trasformazione, attivita,
operazione che possa influire sulla sicurezza deigimi; nonché del livello di applicazione della
normativa da parte degli operatori del settorentgmgimi (OSM).
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Le Autorita Competenti programmano i controlli offili sulla base dell’anagrafe degli
operatori del settore dei mangimi prevista dal Ragento (CE) n. 183/2005 e della
categorizzazione degli OSM in base al rischio.

Le novita introdotte nel presente Piano sono

= Adeguamento della terminologia al Regolamento (6E®82/2004 che prevede un’attivita di
Monitoraggio e una di Sorveglianza,

* Adozione di un'unica modalita di campionamento sdooquanto previsto dal Regolamento
(CE) n.152/2009 per entrambi i programmi di comdroufficiale di Monitoraggio e di
Sorveglianza,

» Adeguamento della numerosita campionaria in bdsalisi del rischio effettuata tendo conto
anche dei risultati degli anni precedenti,

e Attribuzione dei campioni per gli Additivi nutrizi@li (oligoelementi) esclusivamente
all'attivita di Monitoraggio

» Attribuzione dei campioni per i Contaminanti Inonga e Composti Azotati, Composti
Organoclorurati, e Radionuclidi, esclusivament&siVita di Monitoraggio,

* Modifica della scheda di rendicontazione delle zspei, in relazione alle richieste dell’'OIE,

* Modifica del verbale di prelievo che prevede lacata di maggiori informazioni sul paese di
origine e trattamenti subiti dai mangimi prelevpér la ricerca delle Diossine, utili per la
rendicontazione.

E stato modificato I'elenco della normativa congtgunta delle nuove disposizioni normative,
inoltre, sono stati eliminati i riferimenti a norneemunitarie che modificano altre norme “madri”,
considerando piu opportuno fare riferimento aii testsolidati presenti sul sito della commissione.

Si riportano di seguito alcune definizioni del Riegoenti (CE) n. 882/2004.

Monitoraggio: definizione da Regolamento (CE) n. 882/2004:
“la realizzazione di una sequenza predefinita dieogzioni o misure al fine di ottenere un
quadro d’insieme della conformita alla normativariateria di mangimi e di alimenti, di salute e
di benessere degli animali.”
-Considerazioni:
Per Monitoraggio si intende la raccolta di datialoro analisi, interpretazione e diffusione al
fine di valutare I'evoluzione di un determinato éemeno.
Esempi : Pu0d essere utilizzato, ad esempio, peerrdatare il livello di prevalenza di
contaminazione da Salmonella spp. nelle materregoper mangimi. L’attivita di monitoraggio
permette di impostare successivamente un pianordeglianza che preveda specifiche misure
di controllo e sia in grado di valutarne anchefédb.

Sorveglianza:definizione da Regolamento (CE) n. 882/2004:
“l'osservazione approfondita di una o piu azieneé skttore dei mangimi e degli alimenti, di
operatori del settore dei mangimi e degli alimeopipure delle loro attivita.”
-Considerazioni:
e l'attivita di controllo ufficiale eseguita dai Sei Veterinari per la verifica della conformita
alla normativa in materia di mangimi. La Sorvegharva eseguita periodicamente, in base alla
valutazione dei rischi e con frequenza appropriata.

Audit: definizione da Regolamento (CE) n.882/2004:
“un esame sistematico e indipendente per accestadeterminate attivita e i risultati correlati
siano conformi alle disposizioni previste, se thposizioni siano attuate in modo efficace e
siano adeguate per raggiungere determinati ohiéttiv
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-Considerazioni:

la definizione si applica sia agli Audit da effettsi ai sensi dell’articolo 4(6) del Regolamento
(CE) n.882/2004 sulle autoritd competenti, con ledalitd previste dalla Decisione (CE)
n.2006/677, sia agli Audit da effettuarsi ai saededl’articolo 10 del Regolamento (CE) n.882/04
sugli OSM.

Ispezione:definizione da Regolamento (CE) n. 882/2004:
“esame di qualsiasi aspetto relativo ai mangiagli alimenti, alla salute e al benessere degli
animali per verificare che tali aspetti siano confoalle prescrizioni di legge relative ai
mangimi, agli alimenti, alla salute e al benesskegli animali”
-Considerazioni:
L’ispezione € il controllo di uno o piu requisipexcifici, (mediante verifiche) riferiti pero a
singoli aspetti del sistema produttivo di un OSN,fiai di stabilirne la conformita alla
normativa. La conformita e relativa solo al preagisomento in cui viene eseguita l'ispezione.

Cio che accomuna l'Audit e lispezione € che entra si basano sulla verifica di
conformita alla norma. L'audit pero se ne differierzerché deve valutare anche :

. che le disposizioni siano attuate in modo efficace;

. che tali disposizioni siano adeguate per raggiusngbrettivi prefissati

L’Audit € uno strumento che puo avvalersi di tuéaltre tecniche del controllo ufficiale (ad
es: esame documentale, registrazioni, intervisteomtri ispettivi, campionamenti ecc.).

Nella parte generaledel PRAA 2012-2014 sono illustrati sia gli intenti ispettivi, per la
verifica presso gli OSM dei requisiti strutturaldecumentali previsti dalla normativa vigente sia
gli aspetti generali di controllo dei mangimi atterso il prelievo di campioni.

Nella parte tecnica del PRAA 2012-2014 sono invece descritti i programdi
campionamento specifici riferiti al controllo di ntiaolari sostanze presenti nei mangimi e
raggruppate nei relativi capitoli di seguito illcait.

Nella parte relativa allanodulistica sono riportati i fac-simile, le informazioni e gli
approfondimenti di carattere pratico utili all’esemne dei controlli.
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PIANO REGIONALE
DI CONTROLLO UFFICIALE
SULL'ALIMENTAZIONE DEGLI ANIMALI 2012 - 2014

PARTE GENERALE
Finalita

Nel suo complesso il Piano 2012-2014 e finalizzatisi come la normativa comunitaria e
nazionale, alla tutela della salute pubblica, fadteai consumatori garanzie di salubrita, sicurezza
qualita dei prodotti di origine animale, tramitedntrollo ufficiale dei mangimi.

Nell’ambito di detta finalita il Piano si propagrtea I'altro, di:

. contribuire, attraverso il monitoraggio e la soagza sui mangimi zootecnici e per animali
da compagnia, ad assicurare la tutela della salotena, degli animali e della salubrita
dell’'ambiente;

. conformarsi a quanto previsto dal D. Lvo 17 giu@d03, n. 223, “Attuazione delle direttive
2000/77/CE e 2001/46/CE relative all'organizzazidee controlli ufficiali nel settore della
alimentazione animale”, e dal Regolamento (CE) 3324 relativo ai controlli ufficiali
intesi a verificare la conformita alla normativanmateria di mangimi e di alimenti e alle
norme sulla salute e sul benessere degli animali;

. rappresentare uno strumento che favorisca I'agginemto e la qualificazione professionale
degli operatori del SSN in materia di “igiene deglievamenti e delle produzioni
zootecniche”.

Obiettivi

Sono obiettivi del Piano:

a) assicurare |'effettuazione, omogenea e coodlir controlli dei mangimi in tutte le fasi
della produzione, della trasformazione e della rithszione tenendo conto che la
responsabilita primaria della sicurezza dei mangicade sugli operatori del settore dei
mangimi. Infatti gli OSM devono garantire, nelleoprie imprese, che i mangimi soddisfino
le disposizioni della legislazione alimentare imgrde loro attivita in tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distriboei e verificare che tali disposizioni siano
soddisfatte;

b) realizzare un sistema di raccolta dei dati nalal monitoraggio ed alla sorveglianza,
razionale e di facile utilizzo, che assicuri le eontazioni in tempi rapidi tra i vari
organismi di controllo;

C) verificare il possesso ed il mantenimento dguigti strutturali e funzionali dell’ impresa
del settore dei mangimi oggetto di controllo utiiei, con particolare riguardo a:

. operazioni di produzione, lavorazione, trasforibae, stoccaggio, magazzinaggio, trasporto,
distribuzione e somministrazione agli animali dingani;

. procedure e accorgimenti finalizzati ad evitaee dontaminazioni (fisiche, chimiche e
biologiche) ivi comprese le contaminazioni crocjate

. la “rintracciabilita”, ovvero sistemi e proceduwke consentano di individuare i fornitori che

conferiscono agli OSM una materia prima o un additiestinati ad entrare a far parte di un
mangime e le imprese alle quali gli OSM hanno flornpropri prodotti.
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. sistemi di autocontrollo previsti per gli OSM clegfettuano operazioni diverse dalla
produzione primaria e dalle operazioni ad essaetaig, nonché l'esistenza presso i
laboratori di analisi dei requisiti minimi atti @gantire (e mantenere) I'operativita secondo le
buone pratiche di laboratorio;

d) verificare, per gli aspetti di carattere samitala rispondenza degli alimenti per animali e di
ogni altra sostanza impiegata per la produzioraidhienti per animali, o nell’alimentazione
degli animali, ai requisiti previsti dalla vigentermativa.

Gli obiettivi rilevanti e prioritari per il trienim 2012-2014 consistono in:

1) aggiornamento dell’anagrafe delle imprese digbsedei mangimi ai sensi del Regolamento
(CE) 183/2005;

2) controllo ufficiale sull’applicazione delle regioni relative al divieto di utilizzo delle
proteine animali trasformate (PAT) nell’alimentazodegli animali;

3) controllo ufficiale delle Micotossine nell’alim&azione degli animali (aflatossina B1,
ocratossina A, zearalenone, deossinivalenolo, fusim tossine T-2 e HT-2),

4) controllo ufficiale dei Contaminanti Inorganice Composti Azotati, Composti
Organoclorurati, e Radionuclidi nell'alimentaziotegli animali;

5) controllo ufficiale dell’'eventuale presenza didddivi vietati e delle sostanze
farmacologicamente attive nell’alimentazione anemal

6) controllo ufficiale delle Diossine e PCB nelirakntazione degli animali;

7 controllo ufficiale della contaminazione 8almonella sppell’alimentazione degli animali

8) controllo ufficiale sulla presenza di OGM nei mgani (comparto biologico e
convenzionale);

9) orientamenti per la programmazione e relativai@ntazione dei controlli sui mangimi di
origine vegetale negli scambi intracomunitari.

Il Servizio Prevenzione Regionale si riserva, aatbamente o dietro richiesta delle Aziende
Sanitarie Locali, la facolta di ampliare gli oltieitdel Piano, e conseguentemente I'attivita ispat
e di campionamento, attraverso la pianificazionendattivita extrapiano.

L’attivita extrapiano potra essere programmataguemto riguarda I'attivita di Monitoraggio
e di Sorveglianza: tale programmazione dovra essereinicata al Ministero.

Competenze

L’attuazione del Piano, per le parti e neginbiti territoriali di rispettiva competenza, e
affidata al Servizio Prevenzione Regionale, alleieAde Sanitarie Locali (ASL), all’ Istituto
Zooprofilattico Sperimentale della Sardegna

In particolare:
» il Servizio Prevenzione Regionale coordina Raté di controllo ufficiale sul territorio

regionale;
* le AA.SS.LL. espletano lattivita di campionamer di verifica ispettiva;
» | Istituto Zooprofilattico Sperimentale della&legna esegue le analisi di laboratorio.

Le Regioni e le P.A., cosi come le AA.SS.LL., devomudividuare un referente cui
affidare, nel territorio di competenza, il coordinanento del Piano i nominativi di tali referenti
sono comunicati dal Servizio Prevenzione RegionhMinistero contestualmente alla trasmissione
del presente Piano Regionale. Eventuali sostituzlehreferente che dovessero avvenire nel corso
del triennio, saranno ugualmente notificate al Btigro.
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Il Servizio Prevenzione Regionale assicura chéo tilt personale deputato ai controlli
ufficiali ai sensi del presente piano sia adeguatdgmformato e si mantenga aggiornato per i propri
ambiti di competenza. L'attivita di formazione sa@municata al Ministero della Salute attraverso
la relazione annuale (Allegato 10).

Nello spirito di reciproca collaborazione e peanto di propria competenza e ove particolari
esigenze specifiche lo richiedano, il Servizio Rreatone Regionale si riserva di definire appositi
protocolli di intesa con organismi di vigilanza entrollo di altri comparti dello Stato (NAS,
ICQRF, Guardia di Finanza, Polizia di Stato, ecc.

Programmazione dell'attivita

Il Piano ha valenza triennale dal 1°gennaio 2012 &1 dicembre 2014. Esso e costituito
da tutte le tre sezioni presenti nel PNAA compresk modulistica in esso contenuta.

In sintonia con gli obiettivi del PNAA e d’intesa@rt la Regione, ogni Azienda Sanitaria
Locale, sulla base della programmazione Ministerial Regionale, da attuazione al piano di
controllo ufficiale.

Al fine di assicurare la piena coerenza con glietihii del piano, il Servizio Prevenzione
Regionale predispone inoltre un programma di Apdéisso le AA.SS.LL., ai sensi dell’articolo 4,
par. 6 del Regolamento (CE) n. 882/04.

Tale attivita sara comunicata al Ministero dellauga attraverso la relazione annuale
(Allegato 10).

Anagrafe delle imprese del settore dei mangimi

Il Ministero e il Servizio Prevenzione Regionalgnano per quanto di competenza, nelle
more del completamento delle funzionalita del $iste Informativo Nazionale curano
I'aggiornamento trimestrale degli elenchi degli @teri del settore dei mangimi previsti dal
Regolamento (CE) n. 183/2005, dal Regolamento (CE)P9/01, Regolamento (CE) n. 767/2009,
dal Regolamento(CE) 1069/2009 e dal D.Lvo n. 903dMarzo 1993 e relativi decreti applicativi.
(Addendum 1/2010).

A tal fine e necessario che anchk operatori del settore alimentare che destinana
propri sottoprodotti come materie prime per mangimi agli operatori del settore dei mangimi,
siano registrati ai sensi dell’'art. 9 del RegolatodiCE) n. 183/200% siano pertanto inclusi nei
suddetti elenchi,cosi come gia indicato nelle Linee-Guida per llaggzione del Regolamento (CE)
n. 183/2005 del 28 dicembre 2005.

L’'aggiornamento degli elenchi di tali operatori daessere effettuato entro I'ultimo giorno
del terzo mese (marzo, giugno, settembre, dicembrd)imo aggiornamento e stato effettuato il
29 novembre 2011 con determinazione del Direttoreetl Servizio Prevenzione Regionale n.
26946/DET/1310.

Tuttavia, al fine di agevolare la gestione e liaggamento dei dati nazionali relativi agli
operatori del settore dei mangimi (OSM), il Ministedella salute mette a disposizione apposite
funzionalita nel Sistema Informativo Nazionale (MEFO) .

Si coglie I'occasione per informare che anche gBMD possono implementare su base
“volontaria” tale sistema informativo direttamemtevvalendosi del supporto delle Associazioni di
categoria.

Per la programmazione degli interventi sul teriitpfe Autorita competenti devono tener
conto dellanagrafe nazionale delle imprese défos® dei mangimi gia esistente, usufruendo
eventualmente delle funzionalita del suddettesist .
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Sopralluoghi ispettivi o ispezioni

Il programma di controllo sugli OSM prevede l'eseome di sopralluoghi ispettivi (0
iIspezioni), effettuati senza preavviso ed in bédlsecategorizzazione del rischio degli OSM, presso:

« gli stabilimenti riconosciuti ai sensi dell’articol0 Regolamento (CE) n.183/2005;

» gli stabilimenti registrati ai sensi dell'art 9 deégolamento (CE) n.183/2005;

» gli operatori del settore dei mangimi medicati (bLn.90/93), registrati o riconosciuti ai
sensi del Regolamento (CE) n.183/2005;

In riferimento alle ispezioni presso gli OSM ch®gucono e/o commercializzano prodotti
non conformi nel territorio UE si fa presente cbBeAA.SS.LL. territorialmente competenti sono
tenute a verificare il rispetto delle condizionlatese alla produzione e alla commercializzazione d
tali prodotti non conformi nella UE (data di inizéotermine della produzione e/o spedizione con le
relative dogane di entrata e di uscita della menoaché la quantitd del prodotto e la relativa
etichetta, documenti che dimostrino la effettidestinazione verso i Paesi Terzi) (cfr nota del
Ministero n. prot. 3298-P 27/04/2007 cosi come ficata dalla nota n. prot. 5795-P del
30/03/2010).

Per quanto riguarda il settore dei mangimi mede/at additivati I'attivita di vigilanza negli
impianti di produzione dovra essere modulata teaeruhto dei sistemi di autocontrollo attuati, dei
manuali di buona prassi adottati e della classtfmae dell’impianto in base al rischio (utilizzand
eventualmente quale strumento di verifica I'Alleg& “Potenziamento del controllo ufficiale sui
sistemi produttivi delle industrie mangimistiche”.

Le ispezioni si suddividono in:

a) ispezioni mirate: programmate annualmente ed effettuate con retfl&®ualora si proceda
nel corso dell'ispezione mirata al prelievo di caomp non e previsto il sequestro
amministrativo contestuale della partita campiondtale programmazione € di seguito
riportata:

 per gli stabilimenti riconosciuti ai sensi delliadlo 10 Regolamento (CE)
n.183/2005 e gli operatori del settore dei mangmedicati, almeno una ispezione
all'anno, eventualmente da implementare secondardfilo di rischio di ciascun
operatore;

e per gli stabilimenti registrati ai sensi delladlo 9 del Regolamento (CE)
n.183/2005 e stabilita una percentuale minima de%,l eventualmente da
implementare secondo I'analisi del rischio.

b) ispezioni su sospettonon sono programmate ma effettuate sulla base di:
» fondato sospetto di irregolarita;
» filoni di indagine;
* informazioni e riscontri fornite agli organi di doollo da soggetti fisici e giuridici.
* emergenze epidemiologiche;
* emergenze tossicologiche;
e eventi comunque straordinari.

Qualora nel corso dell'ispezione su sospetto steuta al prelievo di campioni, € previsto il
sequestro amministrativo preventivo della partgmpionata.

C) ispezioni extrapiano:sono effettuate sulla base di:
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» esigenze epidemiologiche;
e ricerche.
Qualora nel corso dell'ispezione extrapiano si pdacal prelievo di campioni, hon e previsto
il sequestro amministrativo preventivo della partiampionata.

Tali ispezioni extrapiano sono programmate a lovéticale e successivamente concordate
con il Servizio Prevenzione Regionale. Di talegpammazione deve essere informato il Ministero
della Salute.

Gli esiti delle ispezioni mirate, delle ispezioni sospetto e di quelle extrapiano devono
essere comunicati con cadenza semestrale al SeWiAvenzione Regionale, che a sua volta
provvede alla trasmissione al Ministero, secondesdadenze indicate al paragrafo “rilevazione
dell’attivita” e mediante lacheda ispezioni

Al fine di fornire dati utili allOIE per I'aggioramento annuale dello status BSE, nella
“scheda ispezioni” allegata al presente piano éerites una nuova sezione riguardante la
rendicontazione delle ispezioni effettuate presabikmenti che producono mangimi per ruminanti
0 per piu specie animali contemporaneamente ai mmarger ruminanti (doppia linea), pet-food
compreso. Sono esclusi gli impianti di trasformaei@i sensi dell'art 24 del Regolamento (CE) n.
1069.

In caso di riscontro di non conformita ispettivaaecessario riportare il dettaglio della stessa
comprendendo anche il nome o il numero di idertifione del’lOSM. E necessario, inoltre, il
dettaglio di eventuali esiti non conformi per preze di costituenti di origine animale vietati in
campioni di mangime prelevati presso gli stessi OSM

Se nel corso delle suddette ispezioni vengono masseidenza non conformita gravi, che
possono costituire un potenziale rischio per latsalmana, per la salute ed il benessere animale o
per 'ambiente, la comunicazione al Servizio Prevweme Regionale deve essere immediata ed
accompagnata da una dettagliata relazione ripert@nazioni intraprese per fronteggiare tale non
conformita, nonché le eventuali sanzioni applicate.

Il Servizio Prevenzione Regionale informa tempestiente il Ministero trasmettendo una
relazione riportante le azioni intraprese per feggiare tale non conformita, nonché le eventuali
sanzioni applicate ed i provvedimenti di competenza

Le frequenze delle ispezioni negli impianti, dev@ssere stabilite sulla base dell’analisi dei
rischi. A tal fine deve essere utilizzato uno stemto di classificazione valido, come ad es. quello
allegato (Allegato 9) al presente piano, in modoreladere piu uniforme possibile sul territorio
nazionale I'attivita di classificazione degli impia

Tuttavia, al fine di garantire un livello minimo ldattivitd ispettiva sul territorio, si
forniscono le seguenti frequenze ispettive minimesgo gli operatori dell'intera filiera del settore
dei mangimi.

un’ispezione I'anno:

» stabilimenti di cui all’'articolo 10, comma 1, letkea), b), c¢) del Regolamento (CE)
n. 183/2005;

* impianti di produzione di mangimi medicati e pradottermedi;

» aziende zootecniche che producono mangimi megeatutoconsumo;

» imprese di produzione di cui all’articolo 5, com&adel Regolamento (CE) n.
183/2005;

» laboratori di analisi per autocontrollo aziendalautorizzati all’esecuzione di analisi
per conto terzi;

» stabilimenti di produzione di alimenti per animddi compagnia.

un’ ispezione ogni due anni:
» impianti di distribuzione di mangimi medicati e daiti intermedi;
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* imprese di commercializzazione e distribuzione wli @l'articolo 5, comma 2, del
Regolamento (CE) 183/2005;

Per le imprese di cui all'articolo 5, comma 1, degolamento (CE) n. 183/2005, dato
I'elevato numero dei produttori primari, le ispazidevono essere programmate, in base al livello di
rischio utilizzando uno strumento di classificazaelle imprese e tenendo conto delle potenzialita
operative del servizio di sanita pubblica.

Le ispezioni devono consistere almeno nella vexific

. del mantenimento dei requisiti minimi, strutturalifunzionali, che hanno dato luogo al
rilascio della specifica autorizzazione, e del pess dell'atto autorizzativo rilasciato
dall’Autorita competente;

. delle metodologie di produzione, di lavorazione,trdisformazione, di magazzinaggio, di
stoccaggio, di distribuzione, di trasporto e di sumstrazione;
. delle procedure e degli accorgimenti finalizzati editare le contaminazioni fisiche,

chimiche e microbiologiche, comprese le contamimizcrociate (piani di autocontrollo/
buone prassi di produzione);

. della valutazione delle procedure in materia difmuprassi di fabbricazione (GMP), buone
prassi igieniche (GHP), corrette prassi agricotA€CP;

. dell’etichettatura;

. dei registri;

. del sistema di rintracciabilita delle materie priendei prodotti;

. delle procedure operative e modalita attuativeikadaall’autocontrollo.

Le autorita competenti, nell’lambito delle verifichepettive presso le aziende agricole che
detengono animali, tengono conto anche delle segdisposizioni:

. di cui al Regolamento 142/201der quanto riguarda i fertilizzanti organici e aendanti
diversi dallo stallatico.
. Ordinanza del Ministero del Lavoro, della Salutdefle Politiche Sociali del 10 dicembre

2008“ Misure sanitarie di protezione contro le encefatie spongiformi trasmissibili” che
dispone che “Le proteine animali trasformate degaria 3 ed i prodotti trasformati derivati
da materiali di categoria 2 di cui agli articole% del Regolamento (CE) 1774/2002, ottenuti
in conformita allo stesso regolamento, non possesgere ceduti tal quali alle aziende
agricole”.

Circolare del 20 febbraio 2009 “Nuovspmsizioni in materia di fertilizzanti organici dui

al regolamento 1774/2002 — Ispezione FVO DGSANCQ828 774" che prevede che i
fertilizzanti ottenuti a partire da proteine anim@bsformate di categoria 3 ed i prodotti
trasformati derivati da materiali di categoria Zdi agli articoli 5 e 6 del Regolamento (CE)
1774/2002 devo provenire da impianti approvatgiranto impianti tecnici in conformita
con l'articolo 18 del Regolamento (CE) 1774.

Sara cura del Servizio Prevenzione Regionalele A&L integrare la relazione annuale con
una sintesi dei risultati dei controlli previsti s&nsi delle suddetti atti normativi, corredataedel
eventuali non conformita riscontrate e relativi ywedimenti intrapresi per la risoluzione delle
stesse.”

L’autocontrollo nel settore mangimistico

Applicazione dei principi HACCP nelle attivita postprimarie
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Dal 1 gennaio 2006 con I'applicazione del Reg.(C&3}/05, I'obbligo di adottare procedure
basate sui principi Haccp e stato esteso per tagoviolta anche al settore mangimistico, produzione
primaria esclusa.

Sebbene alcuni principi fossero gia presenti nedlanativa precedente, recepita in Italia con
il D.Lgs 123/99, questo nuovo obbligo ha imposto nagtevole cambiamento nel settore e nel
relativo controllo ufficiale.

A distanza di cinque anni dall'applicazione dejalamento, 'adozione del sistema Haccp
da parte delle imprese mangimistiche post-primaristra ancora delle carenze, come evidenziato
dall'attivita di AUDIT del Ministero della Saluteaella stessa Commissione Europea.

A tal proposito si richiamano le due rilevanti rastwandazioni scaturite in seguito
dell'ispezione FVO 8321/2009 - official controls &eed legislation - che ha avuto luogo in Italia
dal 17 al 27 Novembre 2009:

1) Fare in modo che i funzionari responsabili dentrolli sulle imprese del settore dei
mangimi possiedano conoscenze aggiornate sufficiper I'esercizio dei loro compiti,
conformemente ai requisiti di cui all'art. 6 degotamento (CE) n. 882/2004 segnatamente per
quanto riguarda la valutazione delle proceduretbesadl'HACCP;

2) Assicurare l'effettiva osservanza con i requisincernenti le procedure relative al sistema
HACCP e i controlli di qualita di cui rispettivantenall'articolo 6 e all'articolo 7 del regolamento
(CE) n. 183/2005 e del suo allegato II.

Pertanto si ritiene utile elencare brevemente nesente piano i principi base del sistema
Haccp, la cui adozione dovra essere verificata letata dai Servizi Veterinari durante lattivita
ispettiva presso gli operatori del settore postgri. A tal fine sono stati appositamente modificat
verbali di ispezione di cui all’'allegato n. 4 .

Inoltre, € di fondamentale importanza che tali tiécha siano oggetto di formazione
specifica per il personale addetto ai controlliaifi.

Il sistema Haccp e uno strumento dinamico, che delattarsi alla realta aziendale e ai suoi
mutamenti. Tramite la sua adozione I'operatore d=msere in grado di mantenere sotto controllo le
fasi del processo strategiche, in cui effettivaraghtcontrollo ha efficacia in relazione ai pericol
significativi per la sicurezza dei mangimi.

Principi

1. identificare ogni pericolo che deve essere prawgto, eliminato o ridotto a livelli accettabili;

| pericoli sanitari legati ai mangimi possono esseli natura fisica (es. pietre, parti
metalliche, parti di imballaggio), chimica (es. g®aza di sostanze indesiderabili oltre i limiti
consentiti, residui di principi attivi e additivogluti a cross-contamination e carry over) e bimag
(es. presenza di microrganismi e loro prodotti).

L’'operatore dovra effettuare un’analisi dei perical fine di identificare quelli significativi
in relazione ai propri prodotti e al proprio proses

Nelle procedure Haccp, dovra esserci evidenzarderiautilizzati dall’operatore nella scelta
dei pericoli significativi in relazione ai vari pdotti e al loro processo produttivo, nonché delle
relative misure di controllo.

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

| CCP sono fasi strategiche del processo, in aworiltrollo stesso € significativo al fine della
sicurezza dei mangimi (prevenire, eliminare o nidur livelli accettabili un pericolo significativ.0)
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Nel processo possono inoltre essere individuatpdati di controllo non critici, i CP, in cui
il controllo non ha valore essenziale.

Gran parte dei CP sono in genere gia gestiti qatbeedure dei prerequisiti e dalle buone
pratiche, che costituiscono le condizioni essenziar la produzione/distribuzione sicura dei
mangimi (procedure di pulizia, qualificazione deirfitori, disinfestazione, eliminazione dei rifiuti
controllo infestanti, ecc..).

Pertanto I'applicazione preventiva di un buon paogma di prerequisiti e delle buone prassi
limita il numero dei CCP, facilitando cosi I'attiidell'operatore.

Nelle procedure Haccp, dovra esserci evidenzarderiautilizzati dall’operatore nella scelta
dei CCP, tramite I'albero delle decisioni o altrusnenti alternativi ritenuti validi.

3) stabilire, nei punti critici di controllo, i limiti critici che discriminano l'accettabile e
I'inaccettabile ai fini della prevenzione, eliminaione o riduzione dei pericoli identificati;

In relazione alle misure di controllo individuatigvranno essere stabiliti dei limiti critici,
che separano I'accettabile dall'inaccettabile ¢ed@lativa adozione di misure correttive.

Alcuni limiti critici sono stabiliti dalla normate. L’'operatore potra eventualmente adottare
valori piu restrittivi ma fermo restando il rispeti quelli imposti dalla legge.

Nelle procedure Haccp, dovra esserci evidenza daeric utilizzati dall’operatore
nell’adozione dei limiti critici, qualora non siarpesenti limiti di legge o siano stati adottatr p
propria scelta, limiti cautelativi piu restrittivi.

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

Il monitoraggio € un’azione atta a evidenziarel €&0P &€ mantenuto sotto controllo.

Di fatto il monitoraggio ideale di un CCP deve essa grado di svelare una “tendenza” alla
perdita di controllo prima ancora che essa provaaohproblema di sicurezza nei mangimi.

A tal fine deve essere effettuato con misuraziafo esservazioni che danno risultati
immediati (on time) o quantomeno rapidi (osservagigisiva, kit analitici rapidi, osservazione dei
termogrammi, misurazione dell’'umidita..)

L’analisi di campioni di mangime non e lo strumemio adatto ai fini del monitoraggio
poiché il risultato e tardivo e non permette doripre tempestivamente il CCP sotto controllo.

5) stabilire le azioni correttive da intraprenderenel caso in cui risulti dal monitoraggio che un
determinato punto critico non e sottoposto a contrito;

L’'operatore dovra stabilire quali azioni adottatg grocesso e nei confronti dei mangimi
interessati qualora dal monitoraggio venga evidgnaaina perdita di controllo del CCP.

Ogni perdita di controllo dei CCP nonché ogni aei@orrettiva adottata sui mangimi o sul
processo deve essere registrata e documentata.

6) stabilire procedure per verificare se le procedre di cui ai punti precedenti sono complete e
funzionano in modo efficace; le procedure di veriia devono essere svolte regolarmente;
L’attivita di verifica serve ad assicurare che iEZ€d in generale tutto il sistema HACCP sia
adeguato alla realta aziendale e stia funzionandettamente.
In questo contesto I'analisi di campioni di mangirai differenza di quanto avviene nel
monitoraggio, costituisce uno strumento efficaceetifica.

7) stabilire una documentazione e registri commisati alla natura e alle dimensioni
dell'impresa nel settore dei mangimi onde dimostrag I'effettiva applicazione delle misure di
cui ai punti 1-7;

Le procedure basate sui principi Haccp devono essecumentate, al fine di dare evidenza
del sistema e delle azioni messe in atto, sectandegola ispiratrice “Scrivi cio che fai e fai abe
scrivi”.
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Il sistema di registrazione e documentazione dessere adatto allo scopo e all’entita
dell’attivita, senza creare appesantimenti e ameni necessari per 'operatore.

Ogniqualvolta si apporti una modifica nel prodotte| processo o in una qualsiasi fase della
produzione, della trasformazione, dello stoccaggdella distribuzione, gli operatori del settore de
mangimi devono sottoporre a revisione la loro pdoca e apportano i necessari cambiamenti.

Anche di tale revisione deve essere presente exaddocumentata.

Gli operatori del settore dei mangimi devono fognall'autorita competente prove della
messa in atto di procedure basate sui principi placassicurare che la documentazione in cui Si
descrivono le procedure sviluppate sia adeguatEmpi® aggiornata. La mancata predisposizione,
da parte dellOSM, della procedura dell’autocortrad della prova della sua predisposizione é
sanzionabile secondo quanto previsto dall’artitmmma 3 del D. Lgs. n .142/2009.

Verbali di ispezione

Al fine di facilitare ed uniformare le attivita diontrollo su tutto il territorio regionale le
AA.SS.LL. possono eseguire le ispezioni pressdD@M, avvalendosi delle check-list allegate al
presente Piano.

All’esecuzione di ciascuna ispezione dovra corrispalere la compilazione di un verbale
che deve essemglasciato in_copia all’operatore utilizzando il modello dell’Allegato n. 4 del
presente piano.

Il verbale — check-list (Allegato 4) e costituitta una parte invariabile (costituita dalla
pagina iniziale e da quella finale), da utilizzaes qualsiasi tipo di operatore ispezionato e da un
parte variabile centrale che contiene una seratilita (n. 8) che vanno scelte e combinate irebas
alle attivita, svolte dall’'operatore e che sonoeitmdi verifica.

Parte invariabile:

Nella pagina inizialerengono riportati i dati degli ispettori, i datagrafici delle aziende
ispezionate, le autorizzazioni possedute dall'imfma le attivita ispezionate durante la specifica
ispezione, e gli esiti della medesima.

Tale pagina ha la duplice funzione di riportadaii essenziali dell'ispezione e sintetizzarne
gli esiti della stessa al fine di facilitarne ladécontazione.

A tale scopo, i campi compilabili presenti nelezione“Attivita ispezionate” della pagina
iniziale del verbale, sono esattamente quelli prieseella “scheda ispezioni” del Piano che viene
utilizzata per la rendicontazione della attivitjpativa regionale (semestrale e annuale), al
Ministero.

La pagina_“conclusioni’riporta le risultanze e le prescrizioni impartidagli ispettori
all'operatore oggetto di ispezione, il tempo pervwedere agli adeguamenti, i suggerimenti, le note,
la descrizione delle eventuali sanzioni e I'eledetl’eventuale documentazione raccolta, nonché le
firme dei verbalizzanti e dei legali rappresentanti

Parte variabile:

La parte variabile e costituita dalle pagine ripoti le attivita (check-list), le quali sono
specifiche per ogni singola attivita che viene ooltdta, devono essere compilate nei campi che
interessano e allegate alla parte fissa corrisptrde

Azioni in caso di non conformita riscontrate in coso di sopralluogo ispettivo

Nel caso siano riscontrate eventuali carenzetstalit e/o funzionali delle imprese oggetto di
controllo ufficiale, I'Azienda Sanitaria Locale comca e riporta sul verbale, al legale
rappresentante dell'impresa e per conoscenza atitka che ha rilasciato I'autorizzazione:

» il tipo diirregolarita accertata;

12
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* le prescrizioni e gli interventi da mettere in gt la rimozione delle carenze accertate, al
fine del ripristino dei requisiti minimi necessaper il mantenimento della prevista
autorizzazione;

* il termine massimo per I'esecuzione dei lavori @g@damento prescritti;

* le sanzioni comminate.

Il Servizio Veterinario € tenuto a vigilare sulla &ettiva messa in atto delle prescrizioni
attraverso un successivo sopralluogo

Campionamenti

Le modalitd di prelevamento dei campioni per il tcolto ufficiale degli alimenti per gli
animali sono fissate dal Regolamento (CE) n. 13292€@anne che per le modalita di prelievo per i
campioni destinati alla ricerca di pesticidiSalmonellaspp per i quali il D.M. 20 aprile 1978 &
ancora la norma di riferimento.

Ad ogni buon fine le “Linee guida sul campionamepéo il controllo ufficiale degli alimenti
per gli animali per 'attuazione del PNAA”, publdie con nota prot. n. 15001-P-10/08/2010 dal
Ministero della Salute, aggiornate sono allegatgedente piano (Allegato 8).

Ad ogni campione prelevato dovra corrisponderddarca di una sola sostanza/famiglia di
sostanze, come specificato nei relativi capitoliedearte tecnica del piano.

Nel capitolo specifico, destinato alla ricerca deglditivi e dei principi farmacologicamente
attivi, sono indicatealcune classi di sostanze. Ognuna di queste ripgrtaumero di molecole
minimo da ricercare, pertanto quando e effettuataampionamento ufficiale con riferimento ad
una classe, resta inteso che I'analisi deve cophmeno tutte le sostanze riferite a quella faraigli

La ricerca contemporanea di piu principi attiviaoriglie nel medesimo campione, definita
anche screening multiresiduo, sara valutata daliSemrevenzione regionale sentito il laboratorio
dell’'l.Z.S. della Sardegna.

Ai fini del campionamento si dovra utilizzare ilcfgimile di verbale di prelievo campioni
(Allegato 1 e Allegato 1a).

Nel presente piano tutti i campionamenti, sia quelativi ai programmi di Monitoraggio sia
quelli relativi ai programmi di Sorveglianza, deworessere effettuati in modo ufficiale con
I'ottenimento di almeno n. 4 campioni finali da tieare al laboratorio.

A tal proposito si sottolinea che la nota del Miers della Salute n. prot. DSVET-4333-P
del 03/08/2011 avente per oggetto: “Gestione deiptani per I'esecuzione dei controlli ufficiali
sugli alimenti e mangimi di cui al Regolamento (@EB82/2004” precisa che:

“nel caso in cui sia conferito un campione per ialgul’lstituto Zooprofilattico Sperimentale
competente per territorio non disponga della matadaccreditata, su base continuativa o per
circostanze impreviste, tale Istituto puo subapralttale prova ad un laboratorio in possesso della
prova accreditata. In tal caso il campione deveeesdrasferito tal quale dal laboratorio ricevente
al laboratorio in possesso della prova accreditata.

Nel caso di controlli analitici per i quali € presta una prima analisi di screening seguita da
un’analisi di conferma, se il laboratorio non digmdel metodo di conferma accreditato, I'autorita
competente dovra procedere al prelievo di un ubtericampione finale (pertanto n. 5 CF in totale)
al fine di avere un ulteriore CF disponibile pembltro dal suddetto laboratorio ad un altro I.Z.S.
in possesso della prova accreditata, al fine dehptetamento dell’analisi”

Preparazione del campione per I'analisi delle Micaissine e degli OGM

Formazione del campione globale (CG)
Il campione globale deve essere formato dalla wnttirtutti i campioni elementari prelevati
dalla partita.
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Ciascun CG deve successivamente essere omogepeizost apposito strumento
adeguatamente pulito mediante opportuna (per tegmrtata) mescolatura.

Si fa presente che 'omogeneizzazione non corrdp@ila macinazione del campione.

I CG omogeneizzato € opportunamente sigillato a@itoui cartellino identificativo recante
le informazioni necessarie ad individuare la part#t cui il campione appartiene. Il CG e
successivamente consegnato dagli organi ufficiedippsti al campionamento al laboratorio di
analisi dell'lZS della Sardegna in attesa dellacsgsiva fase di formazione dei campioni finali.

Il CG deve necessariamente essere accompagnatoveghale di prelevamento recante tutte
le informazioni, rese in modo leggibile, necessadedentificare sia la partita di riferimento &a
modalita di campionamento effettuate (Allegato b

Formazione del campione ridotto
Se necessario il CG pud essere “ridotto” ad un p#s@ Kg cosi come indicato dal
Regolamento (CE) n. 152/2009. Tale operazione devenire tramite macinazione del CG.

Formazione dei campioni finali

Al fine di garantire una distribuzione omogenea cempioni finali della contaminazione
delle sostanze eterogeneamente distribuite, si dewessariamente ricorrere alla macinazione del
campione globale omogeneizzato, qualora esso stduwtn da materie prime in grani.

La fase di macinazione consente di ottenere undiarggattendibilita dei risultati di
laboratorio in quanto consente di fornire una roigli precisione ed esattezza delle analisi di
laboratorio.

| C.F. sono ottenuti dalla macinazione del CGabaampione ridotto (parte del campione
globale macinato) con apposita apparecchiatuialmadco o industriale.

Le operazioni di macinazione del CG, devono essHettuate da personale adeguatamente
formato, con attrezzature idonee, presso locali adeguati requisiti strutturali, sulla base di un
apposito protocollo operativo da concordare cadS'tella Sardegnaa e le ASL.

I CG, opportunamente omogeneizzato, dovra essgila® e munito di cartellino
identificativo recante le informazioni necessari@ iadividuare la partita a cui il campione
appartiene.

I CG deve necessariamente, essere accompagnassopil laboratorio dell'lZS della
Sardegna per la macinazione, da un verbale diyamlento recante tutte le informazioni, rese in
modo leggibile, necessarie ad identificare sia &tifa di riferimento sia le modalita di
campionamento effettuate (Allegato 1 e 1b).

Con lo scopo di un migliore utilizzo delle risorsmane ed economiche, le Autorita sanitarie
che hanno prelevato il campione potranno delegére Autorita locali colleghi della stessa
amministrazione di appartenenza (PIF-ASL) con sepi@ vicina al laboratorio dell'lZS della
Sardegna, che dovra effettuare le analisi, suka lo@l protocollo operativo.

Alla formazione dei campioni finali ufficiali, pdr essere presente, anche il titolare
dell'azienda o il proprietario/detentore del prddotpresente alla formazione del CG o altro
delegato (si propongono i modelli di delega corllégato 2 e 2a) A tal fine & necessario che siano
convocate le parti interessate nei tempi prevestilggge.

Il titolare dell'azienda o il proprietario/detenéodel prodotto, nel caso in cui non abbia
intenzione di essere presente alla formazione Bgii€sso la sede in cui avverra la formazione dei
CF, potra comunicarlo per iscritto alle Autoritderessate (che hanno effettuato il prelievo e la
preparazione del CG.).

Per gli OGM, sara effettuatasclusivamenteuna macinazione a secco mentre per le
micotossine, la macinazione potra essere effetiyageonalmente o a secco o tramite formazione di
slurry.

Lo slurry si ottiene miscelando il CG con una pquantita di acqua di rete fino ad
ottenimento di una pasta densa ed omogenea.
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La tipologia di strumento da utilizzare per la fazione dello slurry dipende dalla quantita
di campione da macinare. Nel caso non si dispongaalstrumento in grado di macinare il CG di 4
0 piu Kg in un'unica soluzione si pud procedereuad macinazione in piu tempi. Pertanto per
quantita fino a 2 kg si  puo utilizzare uno  strunoent da  banco
http://www.safco.co.nz/foodservice_waring_b.htrrodice 24C102To_equivalente, mentre nel
caso di campioni globali di peso superiore ai 4skglovra utilizzare uno strumento industriale
munito di una testa disintegrante ad uso genera@ata di motore EExdo_equivalente
http://www.crami.it/index.php?option=com_docmané&ie=193 (catalogo M2).

Per gli OGM, relativamente alla macinazione a see&cpecessario evitare un eccessivo
riscaldamento del campione che potrebbe determinage degradazione del DNA. Inoltre e
consigliabile ottenere una granulometria non saperagli 0,5 mm per la soia e 0,75 mm per |l
mais.

Procedure di pulizia degli strumenti di macinazione

Per le micotossine, € necessario sciacquare aumadi rete le apparecchiature utilizzate
fino a completa scomparsa dei residui prima di @seare un nuovo campione.

Per gli OGM, per evitare contaminazioni, &€ necéssam un campione e l'altro pulire
I'apparecchiatura utilizzata, da eventuali residiimateriale e decontaminare gli utensili con
opportuni detergenti (DNA away, soluzione di ipaitto di Na all'l% o di alcool etilico). La
macinazione deve essere effettuata in un ambiepi@ato per evitare la contaminazione delle aree
destinate all'analisi.

Le strutture che effettuano le procedure di madoreg formazione del campione globale e

dei campioni finali devono essere in grado di ditraye I'efficacia delle procedure adottate.

Redazione del verbale di formazione dei campionirfali

All'atto della formazione dei campioni finali il pgonale degli organi ufficiali preposti al
campionamento deve redigere un verbale aggiuntiaaallegare al precedente e che ne riporti gli
estremi, recante informazioni, rese in forma leggilsulle procedure utilizzate per la formazione
dei campioni finali (Allegato 1c).

Criteri di campionamento per l'analisi

| campionamenti previsti dal Piano sono effettiabase ai seguenti criteri:

1) casuale o non mirato: sono campionamenti ufficiali, a seconda del tigoriderca,
programmati nell’ambito dgdiano di Monitoraggio, atti a valutare I'evoluzione nel tempo
di un determinato fenomeno, in riferimento ad dbieb requisiti predefiniti._ Non é previsto
Il sequestro amministrativo preventivo della pardampionata.
Questo tipo di campioni devono essere ripartitimodo assolutamente casuaien la
metodica che si ritiene piu adeguata. A tal fin@rsipone a titolo di esempio I'Allegato 5
“ripartizione casuale dei campioni”.

2) mirato: sono campionamenti ufficiali in assenza di sospgitogrammati nell’ambito del
piano di Sorveglianzatenendo conto di talune caratteristiche dei pitbddite possono
rappresentare potenziali rischi per gli animalr, fheomo e per I'ambiente e delle precedenti
non conformita. _Non € previsto il sequestro amniais’o preventivo della partita

campionata.

3) Su sospettosono campionamenti ufficiali non programmati, rffateuati sulla base di:
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» sospetto di irregolarita, in base a filoni d'indagi notizie anamnestiche, segnalazione da

parte di altri organi di controllo;

* emergenze epidemiologiche;

* emergenze tossicologiche;

e eventi comunque straordinari;

In questi casi_e previsto il sequestro amministoatpreventivo della partita campionata
raccolta di tutte le informazioni utili per circasere I'episodio, la messa in atto di tutte le ones
necessarie al rintraccio delle partite positiveospette e la valutazione delle misure preventive da
adottare.

| campionamenti previstdall'attivita extrapiano sono effettuati sulla base di esigenze
epidemiologiche o di ricerca, programmati a livdtboale, concordati con il Servizio Prevenzione
Regionale, al fine di valutarne la compatibilitande attivita programmate, tale programmazione
deve essere comunicata al Ministero.

Tra le priorita di controllo, individuabili nell3grapiano, risulta utile potenziare le verifiche
sulla presenza di principi farmacologicamente attivadditivi (coccidiostatici) cio deriva dalla
necessita di acquisire ulteriori elementi di giioligu questa tematica.

Non e previsto il sequestro amministrativo preientlella partita campionata.

L'implementazione dei criteri e le frequenze dampionamenti stabiliti nei programmi di
sorveglianza dalla parte tecnica del Piano, devm@sarsi essenzialmente sulla valutazione dei rischi
considerando la tipologia dell’attivita svolta dafleratore del settore dei mangimi.

In particolare devono essere presi in considerazi@eguenti punti:

* indirizzo produttivo dell'impianto;

* i mangimi prodotti/commercializzati/trasportatiliszati;

« alimentazione degli animali in relazione alla faseduttiva (allattamento, svezzamento,

finissaggio, ecc) e all'orientamento produlttivo;

* non conformita pregresse;

* i principi farmacologicamente attivi utilizzati;

» gli additivi utilizzati;

» la qualita del sistema produttivo utilizzato (estretta miscelazione);

* la possibilita di contaminazione crociata;

» autocontrollo;

* GMP.

Oggetto del campionamento

Sono oggetto di campionamento:

o gli additivi;

* le premiscele;

* materie prime per mangimi di origine: animale, \a@ge minerale;

* tutte le tipologie di mangimi (completi e complerteer);

» gli alimenti medicamentosi per animali (contengmémiscele medicate);

e | prodotti intermedi;

* l'acqua di abbeverata.
Il prelievo di campioni deve essere effettuato turigtta la filiera produttiva, incluse le fasi di
distribuzione, di trasporto e somministrazione.
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Numerosita campionaria

La numerosita campionaria é stata concordata €antri di Referenza Nazionale e i LNR
come illustrato nella parte tecnica del PNAA 20122

Il Servizio Prevenzione Regionale si riserva dpliementare la numerosita campionaria,
sulla base di specifiche esigenze locali, da vedutaso per caso, sentito I'lstituto Zooprofilaitic
Sperimentale della Sardegna..

Verbale di prelevamento

L’ Allegato 1 rappresenta il fac-simile del verbale da utdizznel corso dei campionamenti
effettuati dalle AA.SS.LL; Allegato 1ae quello che deve essere utilizzato dai PIF.

Il verbale di prelievo deve essere compilato iniagyra parte in modo chiaro e leggibile e firmato
dall’Autorita Competente e dal detentore del marggim

Si evidenzia che il verbale deve essere redatpitirtopie di cui una deve essere consegnata
all'interessato, unitamente al Campione Finale.

Al verbale di prelevamento deve essere obbligatoente allegata I'etichetta o il documento
commerciale, o loro copia, prevista dal Regolamé@te) n. 767/2009.

Per poter conferire al campionamento una maggforea legale deve inoltre essere
compilato il relativo verbale delle operazioni dejfgvamento eseguite (VOPE), in cui il prelevante
deve riportare in modo chiaro e dettagliato le ntitdali prelievo del campione utilizzate e i
riferimenti normativi, il VOPE deve rimanere agttialel’organo prelevatore e su richiesta fornito
all'lZS della Sardegna.

Al fine di evitare eventuali contestazioni sullealidita” dei medesimi, il laboratorio di
analisi respinge eventuali campioni non conforra,pervenuti con verbali difformi dall’ Allegato 1
e Allegato 1 a.

Come sara di seguito evidenziato, negli specifapioli sulle sostanze indesiderabili, nel
corso del triennio, tale allegati saranno oggettoedisione al fine di raccogliere le informazioni
richieste in merito dal’EFSA.

Campione in contraddittorio

Al fine di evitare il possibile contenzioso cheopoascere tra produttori ed utilizzatori di
mangimi, risulta importante sensibilizzare gli a#iéori e i produttori di alimenti per animali ciréa
possibilita di poter effettuare il prelievo in coaddittorio, al momento dello scarico, cosi come
previsto dall’articolo 18, comma 7, della Legge281/63 e successive modifiche.

Conferimento dei campioni

Allo scopo di agevolare I'attivita e di distribuarluniformemente nell’arco dell’anno, il
numero e la frequenza dei campioni da conferirénite dalla autorita regionale, € concordata con
la ASL e I'lZS della Sardegna.

Analisi
Le analisi sono effettuate dall’lstituto Zooproftiao Sperimentale della Sardegna.

Gli accertamenti analitici sono effettuati dai ledtori nazionali ufficiali in conformita a
quanto previsto dagli articoli 11 e 12 del Regolatne382/2004.
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Si evidenzia che qualora nessun laboratorio uf@ci@azionale (1.Z.S.) disponesse della
prova accreditata per I'analita specifico, il ladorio nazionale di riferimento (LNR), su richieslia
uno dei laboratori nazionali, provvedera al trasfento dei metodi di analisi validati; in situazion
particolari e/o non prevedibili (e sempre nel cascui nessuno dei laboratori nazionali disponga
della prova specifica accreditata), anche uno aeoratori nazionali ufficiali pud provvedere al
trasferimento dei metodi di analisi validati.

Nelllambito delle attivita analitiche si ritiene cessario evidenziare l'importante ruolo
ascrivibile ai laboratori nazionali di riferimen{@NR), come riportato agli articoli 32 e 33 del
Regolamento n. 882/2004, soprattutto al fine deli@nizzazione dei metodi analitici.

Analisi di revisione

Le istanze di revisione di analisi effettuate ragtibito di applicazione del presente piano
sono di competenza dell’lstituto Superiore di Sgriitta eccezione per la ripetizione di parametro
non conforme in caso di un primo esito positivo [geipresenza dsalmonellaspp, che viene
eseguita presso I'lZS che ha effettuato I'analispiima istanza, da eseguirsi automaticamente in
conseguenza al riscontro della positivita

Protocollo operativo in caso di non conformita decampioni

| provvedimenti da adottare in caso di positivigi dampioni analizzati, devono essere
valutati caso per caso a seconda del tipo di itee@ riscontrata e commisurati all’entita e/caall
gravita dell’episodio accertato. Nel caso di sospdt rischio grave per la salute pubblica e per la
sanita animale o per I'ambiente devono essere inatadente messe in atto le procedure previste
dal sistema di allerta rapido mangimi illustrate nelle “Linee Guida vincolanti per lasgjene
operativa del sistema di allerta per mangimi”,izaé&itndo gli allegati 6 e/o 7.

| provvedimenti da adottare per le diverse tipaodi non conformita, in linea generale,
prevedono che i prodotti risultati positivi, devoresseredistrutti, o in alternativa, previa
autorizzazione dell’Autorita competentétirati dal commercio per essere sottoposti a un
trattamento in grado di neutralizzarne la nocivita (ove possibile) a spese del detentore, o del
proprietario. L’Autorita sanitaria, inoltre, previan’analisi del rischio, puo decidere diestinare
tali mangimi a specie o categorie animali diverseer le quali non siano in vigore gli stessi divie
o ancoralestinarli ad usi diversi dall’alimentazione animaé.

La Regione deve trasmettere al Ministero, con qupssibile urgenza, le non conformita
riscontrate unitamente al verbale di prelievo eapporto di prova del laboratorio, utilizzandoat#
simile Allegato 3. In alternativa le Autorita Conteeti possono trasmettere, al Ministero della
salute, le informazioni relative alle non conforandti cui sopra, per mezzo del supporto informatico
VETINFO.

La Regione deve inviare al Ministero anche unaziehe riportante le azioni intraprese per
fronteggiare tale non conformitd, nonché le evdntenzioni applicate, l'istanza, da parte degli
interessati, di analisi di revisione e quant’almssa essere utile per poter definire chiaraménte i
caso e poter dar sequito a tutte le dovute competen

Qualora il campionamento risulti non conforme:

. il laboratorio d’analisi, fatte salve le procedure gia previste in matez@anunica la non
conformita riscontrata all’Azienda Sanitaria Locale ha prelevato il campione, al Servizio
Prevenzione Regionale, allegando al referto apalitiverbale di prelievo dei campioni di
cui all' Allegato 1,

. I’Azienda Sanitaria Locale adotta i seguenti provvedimenti:
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- sequestra la partita oggetto del campionameetd,@elievo é effettuato in allevamento
deve essere comungue consentito il ciclo di aliam@abe degli animali;

- attiva indagini finalizzate a rintracciare i qtigativi della partita eventualmente gia
distribuiti;

- attiva indagini finalizzate a rintracciare e adividuare gli impianti di distribuzione e di
produzione della partita, qualora la partita oggetel campionamento non sia stata
prodotta nell’allevamento per autoconsumo;

- informa immediatamente la Regione e I'Aziendaitsaia locale competenti per territorio
dello stabilimento di produzione del mangime conteto, se non coincidenti con quelle
in cui si trova la partita non conforme

- effettua l'ispezione dellOSM presso il qualetats eseguito il campionamento risultato
non conforme;

- accerta I'eventuale presenza delle sostanzemnuteenel campione o di altre sostanze la
cui detenzione non sia prevista dalla normativawig;

- verifica le procedure messe in atto al fine divenire eventuali contaminazioni crociate
o altri pericoli durante le fasi di produzione déiposito e durante il trasporto;

- ove ritenuto necessario, procede al campionamgintoatrici biologiche, sugli animali
che hanno avuto accesso al mangime, secondo lecan@ce nei casi previsti dal Piano
Nazionale Residui;

- per gli animali a cui sono stati somministrathangimi risultati positivi e/o i prodotti da
essi derivati, prima dell’'esito al libero consurdoyranno essere adottate, ove possibile,
misure o controlli sanitari per escludere in ogasa la presenza di rischi per il
consumatore;

- applica eventuali sanzioni amministrative o penal

Rilevazione dell’'attivita

Si fa presente che, nelle more dell’attivazionéutte le funzionalita del sistema informativo
nazionale, la rendicontazione da parte sara effiettdal Servizio Prevenzione regionale mediante
I'invio semestrale delle schede allegate al Piaadyo quanto diversamente previsto nei singoli
capitoli.

Le Aziende Sanitarie Locali trasmettono al SeovRrevenzione Regionale i dati secondo il
seguente calendario:

* entro il 31 luglio dellanno in corso, i dati ralatalla rendicontazione del primo semestre
dell’anno in corso (gennaio-giugno);

 ed entro il 31 gennaio dellanno successivo quelativi alla rendicontazione di tutto
I'anno.
Per la rendicontazione dovranno essere utilizzate:

» le schede di programmazione/rendicontazione akegatiascun capitolo nella parte tecnica
del Piano;

* le schede di programmazione/rendicontazione in &orkxcel dei campioni extrapiano;

e la scheda “ispezioni” in formato Excel,

* la scheda “prescrizioni” in formato Excel;

* le scheda di rendicontazione dei campionamentospetto.

Tali schede sono fornite in formato elettronico testualmente alla copia del Piano
regionale.

Le schede di rendicontazione dovranno essere @évdgbitamente compilate, in formato
Excel, allAssessorato regionale dell’'lgiene e & dell’Assistenza Sociale, Direzione Generale
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Sanita, Servizio Prevenzione, mediante posta etet all'indirizzosan.prev@regione.sardegna.it
unitamente alla relazione annuale da predispoirmedello dell’allegato 10.

Il Servizio Prevenzione Regionale trasmette alisdaro della Salute i dati regionali:

* entro il 31 agosto dell'anno in corso, i dati relaalla rendicontazione del primo semestre
dell’anno in corso (gennaio-giugno);

 ed entro il 28 febbraio dellanno successivo quelativi alla rendicontazione di tutto
'anno. Le schede di rendicontazione dovranno ressecompagnate da una relazione
annuale redatte in base all’allegato 10.

Il Servizio prevenzione regionale invia con cadeannuale una relazione sull’applicazione
del PRAA , ( Allegato 10) mettendo in evidenza:

. I'attivita ispettiva effettuata dai Servizi Vetesin presso gli operatori del settore dei
mangimi, con particolare riferimento all’'utilizza frtilizzanti organici;

. I'attivita di campionamento ufficiale (Piano, Exprano, Sospetto);

. la natura ed il contenuto degli audit effettuatile@ld&egioni presso le AA.SS.LL. , ai sensi
dell'articolo 4, paragrafo 6 del Regolamento (CE382/2004;

. Formazione specifica del personale.

Tali schede saranno inviate debitamente compifat®rimato Excel mediante posta elettronica al
Ministero della Salute, ex DGSA Ufficio VII Alimeatione Animale unicamente agli indirizzi:

. c.cicero@sanita.it

. m.collu@sanita.it

La relazione annuale sara inviata al Ministerotestualmente alle schede di rendicontazione
entro e non oltre il 28 febbraio dell'anno sucoessll’anno di riferimento.

Il Ministero aggrega i dati nazionali su base atmeali trasmette alla Commissione Europea con le
modalita stabilite dall’articolo 44 del Regolame(&E) n. 882/2004.

Valutazione dell'attivita da parte del Ministero

Si ricorda che il PNAA e uno dei programmi di attivita valutati nell’ambito del Tavolo
LEA (Livelli Essenziali di Assistenza).

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

Inoltre il settore mangimi sara oggetto di atéwili verifica attraverso lo svolgimento di audit
di settore sul territorio ed ispezioni presso ¢iND effettate dal Ministero.

Esiti dei controlli ufficiali
Gli esiti dei controlli ufficiali svolti annualme®a, ai sensi del PNAA, sono riportati nel
rapporto ufficiale consultabile sul sito www.salgiv.it nellarea Alimenti e Sanita Animale

seguendo il percorso negli approfondimerifiefni” elenco a destra dello schermej)Sanita
Animale —Alimentazione Animale->PNAA.
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Normativa di riferimento nel settore dell’alimentazone animale

1 Disciplina della produzione e del commercio dei angimi

 Legge 15 febbraio 1963, n. 28dlisciplina della produzione e del commercio dengiai e
successive modifiche ed integrazioni; (G.U.R.B2del 26/03/1963) .

 D.Lvo 17 agosto 1999, n. 36&tuazione delle direttive 96/24/CE, 96/25/CE B38CE, nonché
dell’'articolo 19 della direttiva 95/69/CE relatiedla circolazione di materie prime per mangimi;
(G.U.R.l. n.246 del 19/10/1999).

» Regolamento (CE) 178/2002el 28 gennaio 2002 che stabilisce i principirequisiti generali
della legislazione alimentare, istituisce I'Autarieuropea per la sicurezza alimentare e fissa
procedure nel campo della sicurezza alimentare .(GEJn. L 31 del 01/02/2002).

* Accordo 28 luglio 2005 n. 2334ra il Ministro della Salute e i Presidenti dellegioni e
Province autonome, Linee guida ai fini della @etiabilita degli alimenti e dei mangimi per
fini di sanita pubblica volto a favorire I'attuanie del Regolamento (CE) 178/2002 del 28
gennaio 2002 (G.U.R.l. n. 294 del 19/12/2005).

 Regolamento (CE) 183/200%lel 12 gennaio 2005 che stabilisce requisiti [pgiene dei
mangimi (G.U.U.E n. L 35 del 08/02/2005).

» Lettera circolare prot. n. 2920-P del 25/02/2008el Ministero della Salute recante indicazioni
per il riconoscimento degli stabilimenti per I'aita di condizionamento per gli additivi di cui al
Regolamento(CE) 1831/2003, ai sensi del Regolan€k)o183/2005.

« Atto d’intesa 13 novembre 2008tra il Governo, le Regioni e le province autonahdrento e
di Bolzano su «Linee guida vincolanti per la gasti@perativa del sistema di allerta rapida per
mangimi» (G.U.R.l. n. 287 del 9/12/2008 supplernentinario n. 270).

» Regolamento (CE) n. 767/200@ella Commissione, del 13 luglio 2009 , sullimsi@e sul
mercato e sull’'uso dei mangimi, che modifica ilakgnento (CE) n. 1831/2003 e che abroga le
direttive 79/373/CEE del Consiglio, 80/511/CEE d&llommissione, 82/471/CEE del Consiglio,
83/228/CEE del Consiglio, 93/74/CEE del Consig8/113/CE del Consiglio e 96/25/CE del
Consiglio e la decisione 2004/217/CE della Comnarssi (G.U.C.E. n. L 229 del 01/09/2009 ).

* Intesa tra lo Stato e le Regioni del 23 settembré20, Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6,
della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Goveleagegioni e le province autonome di Trento e
Bolzano concernente linee guida per la definizidhaina procedura uniforme sul territorio
nazionale per l'attribuzione di un numero di idécdzione agli operatori del settore mangimi.
(Rep. atti n. 155/CSR). (10A12581) (GU n. 250 dell®-2010).

» Regolamento (UE) n. 575/201ella Commissiondel 16 giugno 2011 concernente il catalogo
delle materie prime per mangimi; (GUUE L n. 159 1iél06/2011).

* Regolamento (UE) n. 892/2016ella commissione, dell’8 ottobre 2010, conceradotstatus di
alcuni prodotti in relazione agli additivi per mamg cui si applica il regolamento (CE) n.
1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglid (@66 del 9.10.2010).

« Raccomandazione della Commissione 2011/25/del 14 gennaio 2011 che stabilisce linee
guida per la distinzione tra materie prime per nvangadditivi per mangimi, biocidi e
medicinali veterinari.(GUUE n. L 11 del 15/01/2011)

 D.M. 13 novembre 198%he reca l'elenco dei prodotti di origine minemalehimico industriali
che possono essere impiegati nell'alimentazioné degnali e successive modifiche; (G.U.R.I.
n. 293 del 13/12/85).

 D.Lvo n. 81del 9 aprile 2008 Attuazione dell'articolo 1 ddiégge 3 agosto 2007, n. 123, in
materia di tutela della salute e della sicurezadunghi di lavoro.(G.U. Serie Generale n. 101
del 30/04/2008).
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Alimenti dietetici per animali

Regolamento (CE) n. 767/200@ella Commissione, del 13 luglio 2009 , sullimsi@e sul
mercato e sull’'uso dei mangimi, che modifica ilakgnento (CE) n. 1831/2003 e che abroga le
direttive 79/373/CEE del Consiglio, 80/511/CEE d&llommissione, 82/471/CEE del Consiglio,
83/228/CEE del Consiglio, 93/74/CEE del Consig8/113/CE del Consiglio e 96/25/CE del
Consiglio e la decisione 2004/217/CE della Comnarssi (G.U.C.E. n. L 229 del 01/09/2009 ).
Direttiva 2008/38del 5 marzo 2008 che stabilisce un elenco deglpresyisti per alimenti per
animali destinati a particolari fini nutriziona(GGUUE n. L 62 del 06/03/2008).

D.Lvo 24 febbraio 1997, n. 45attuazione delle direttive 93/74/CEE, 94/39/CE/985GE e
95/10/CE in materia di alimenti dietetici per anim@s.U.R.1. n. 54 del 6/03/1997).

Disciplina della produzione dei sottoprodotti diorigine animale e
agroalimentare

Direttiva 2008/98CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 19 midre 2008 relativa ai
rifiuti e che abroga alcune direttive. (G.U.C.E312 del 22/11/2008).

Regolamento (CE) n. 1069/200€el Parlamento Europeo e del Consiglio del 21bo&®009
recante norme sanitarie relative ai sottoprodattorijine animale e ai prodotti derivati non
destinati al consumo umano e che abroga il regaleon@E) n. 1774/2002 (regolamento sui
sottoprodotti di origine animale) (G.U.C.E. n. LG3@el 14/11/2009),

Regolamento (UE) n. 142/2011del 25 febbraio 2011 recante disposizioni di egagione del
regolamento (CE) n. 1069/2009 del Parlamento earepael Consiglio recante norme sanitarie
relative ai sottoprodotti di origine animale e ebgotti derivati non destinati al consumo umano,
e della direttiva 97/78/CE del Consiglio per quanguarda taluni campioni e articoli non
sottoposti a controlli veterinari alla frontier6GUUE n. L54 del 26/02/2011).

Nota_ esplicativa sull'utilizzo dei sottoprodotti originati dal cwl produttivo delle industrie
agroalimentari destinate alla produzione di mangprot. n. 509-12/01/2009/DGSA-P).

Nota esplicativa prot. 20158-P_dell’11/11/201(applicazione Regolamento (CE)n. 183/2005
modalita di gestione di materie prime per mangimzivenienti da stabilimenti riconosciuti ai
sensi del Regolamento (CE) n. 853/2005..

Disciplina della preparazione e del commercio déarmaci veterinari

D.Lvo 6 aprile 2006, n. 193ttuazione della direttiva 2004/28/CE recante @ddiomunitario
dei medicinali veterinari ; (G.U.R.l. n. 121 del/@5/2006).

Disciplina della preparazione e del commercio denangimi medicati e dei
prodotti intermedi

D.Lvo 3 marzo 1993, n.90attuazione della direttiva 90/167/CEE con la guaino stabilite le
condizioni di preparazione, immissione sul meraatautilizzazione dei mangimi medicati nella
Comunita. (G.U.R.I: n. 78 del 3/04/1993).

D.M. 16 novembre 1993 attuazione della direttiva 90/167/CEE con la gusdno stabilite le
condizioni di preparazione, immissione sul meraadautilizzazione dei mangimi medicati nella
Comunita. (G.U.R.l. n. 278 del 26/11/1993).

D.M. 16 aprile 1994 modificazioni al decreto 16 novembre 1993 recaaiteazione della
direttiva 90/167/CEE con la quale sono stabilitedadizioni di preparazione, immissione sul
mercato ed utilizzazione dei mangimi medicati ne@amunita. (G.U.R.l. n. 200 del
27/08/1994).
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D.M. 19 ottobre 1999 attuazione della direttiva 90/167/CEE con la qusbno stabilite le

condizioni di preparazione, immissione sul meraadautilizzazione dei mangimi medicati nella
Comunita. (G.U.R.I. n. 191 del 17/08/2000).
Circolare 23 gennaio 1996, n.,lapplicazione del decreto 16 novembre 1993 recatiazione

della direttiva 90/167/CEE con la quale sono sit@bié condizioni di preparazione, immissione
sul mercato ed utilizzazione dei mangimi medicafianComunita e successive modificazioni.
(G.U.R.L. n. 30 del 06/02/1996).

Linee guida del 19 ottobre 2006ulla produzione di mangimi medicati: misure gduire la

contaminazione crociata del Ministero della Salute.
Nota circolare 10 gennaio 2007 prot exDGVA/XI bis/A72/P del Ministero della Salute in

materia di commercio di mangimi medicati e prodiottgrmedi.
Nota ministeriale prot. n. 7333-P-20/04/2010chiarimenti in merito al corretto uso dei
mangimi complementari medicati.

Disciplina della preparazione e commercio deglidalitivi e delle premiscele
nell’alimentazione per animali

Circolare_4 luglio 2002, n. 2/2002circolare esplicativa del decreto del Presidentdad
Repubblica 2 novembre 2001, n. 433 recante regolamtk attuazione delle direttive 96/51/CE,
98/51/CE e 1999/20/CE in materia di additivi ndiffeentazione degli animali; (G.U.R.l. n. 171
del 23/07/2002).

DM 21/02/2001Tolleranze ammesse sui tenori degli additivi apgreat ai gruppi delle vitamine
provitamine e sostanze ad effetto analogo chimicéend&en definite e degli oligoelementi
dichiarati nelle premiscele nei mangimi compostUgB n.128 del 05/06/2001).

Regolamento (CE) n.1831/2008el 22 settembre 2003 sugli additivi destinatalthentazione
animale; (G.U.U.E n. L268 del 18/10/2003).

Registro on-line degli additivi autorizzati per |'utilizzo nei mangimi :
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/fegdiéives/comm_register feed additives 1831

-03.pdf

v

Sostanze e prodotti indesiderabili nell’alimentaibne animale

Direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 n@agg02, relativa alle
sostanze indesiderabili nell'alimentazione degiinati.

D.Lvo 10 maggio 2004, n. 149attuazione delle direttive 2001/102/CE, 2002/32/CE
2003/57/CE e 2003/100/CE, relative alle sostanza @dodotti indesiderabili nell'alimentazione
degli animali.; (G.U.R.I. n. 139 del 16/06/2004).

D.M. 15 maggio 2006determinazione dei limiti di ocratossina A nediimenti per animali;
(G.U.R.L. n. 120 del 25/05/2006).

Raccomandazione (CE) 704/200dell’'11 ottobre 2004 raccomandazione della Comimnes
sul monitoraggio dei livelli di base di diossin®€B diossina-simili nei mangimi; (G.U.U.E. n.
L321 del 22/10/2004).

Raccomandazione (CE) 88/20068el 6 febbraio 2006 relativa alla riduzione dgifasenza di
diossine, furani e PCB nei mangimi e negli alimef@i.U.U.E n. L42 del 14/02/2006).
Regolamento (CE) n. 396/2005 del 23 febbraio 2005 concernente i livelli massin
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e giem di origine vegetale e animale e che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio (GUUE. n. L 70 del 16/03/2005).
Raccomandazione della _Commissione n. 57@el 17 agosto 2006 sulla presenza di
deossinivalenolo, zearalenone, ocratossina A, rtes3i2 e HT-2 e fumonisine in prodotti
destinati all’alimentazione degli animali (G.U.UE.L 229 del 23 agosto 2006).
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Regolamento (CE) n. 1881/2006@el 19 dicembre 2006 , che definisce i tenori mmaisdi alcuni

contaminanti nei prodotti alimentari; (G.U.U.E.Ln364 del 20/12/2006).
Raccomandazione Della Commissione (2011/516/Udgl 23 agosto 2011 sulla riduzione della

presenza di diossine, furani e PCB nei mangimigh aémenti.

Controlli Ufficiali nel settore dell’alimentazione animale

Regolamento (CE) n. 882/2004lel 29 aprile 2004, relativo ai controlli ufficiaintesi a
verificare la conformita alla normativa in matedamangimi e di alimenti e alle norme sulla
salute e sul benessere degli animali; (G.U.C.E101 del 28/05/2004).

Raccomandazione (CE) 91/2008el 10 febbraio 2003, sul programma coordinatepdzione
nel settore dell'alimentazione animale per I'an®@32 in conformita alla direttiva 95/53/CE del
Consiglio; (G.U.U.E. n. L 034 del 11/02/2003).

Raccomandazione (CE) 925/2008el 14 dicembre 2005 sul programma coordinatadtrolli

nel settore dell'alimentazione animale per 'an@O& in conformita della direttiva 95/53/CE del
Consiglio; (G.U.U.E. n. L 337 del 22/12/2005).

Decreto Legislativo 17 giugno 2003, n. 223ttuazione delle direttive 2000/77/CE e
2001/46/CE relative all'organizzazione dei contraifficiali nel settore dell'alimentazione
animale; (G.U. n. 194 del 22/08/2003).

Decisione _della_Commissione 2006/677/Céhe stabilisce le linee guida che definiscono i
criteri di esecuzione degli audit a norma del rag@nto (CE) n. 882/2004 del Parlamento
Europeo e del Consiglio relativo ai controlli uféit intesi a verificare la conformita alla
normativa in materia di mangimi e di alimenti eeatiorme sulla salute e sul benessere degli
animali (G.U.U.E. n. L 278 del 10/10/2006).

Raccomandazione 925/05/CHlel 14 dicembre 2005 sul programma coordinatadtrolli nel
settore dell'alimentazione animale per I'anno 2086conformita della direttiva 95/53CE;
(GUCE n. L 337 del 22/12/2005).

Divieti di somministrazione di proteine animali ali animali da allevamento

D.M. 7 gennaio_2000sistema nazionale di sorveglianza epidemiologietiadencefalopatia
spongiforme bovina (BSE); (G.U. n. 59 del 11/03/200

Regolamento (CE) n. 999/200dlel 22 maggio 2001 recante disposizioni per lagmeione, il
controllo e l'eradicazione di alcune encefalopatiieasmissibili; (G.U.C.E. n. L 147 del
31/05/2001).

Decisione 2002/248/CHlella Commissione del 27 marzo 2002, che modifcdecisione del
Consiglio 2000/766/CE e la decisione 2001/9/CE tineda alle encefalopatie spongiformi
trasmissibili e alla somministrazione di proteimnaali; (G.U.C.E. n. L 84 del 28/03/2002).
Nota-Circolare prot n DGSA 15849-Pdel 12/09/2011 relativa ai divieti concernenttiliazo
delle proteine animali all’'alimentazione zootecnica

Materie di cui € vietata la circolazione o I'imgego nei mangimi

Regolamento (CE) n. 767/200@ella Commissione, del 13 luglio 2009 , sullimsi@e sul
mercato e sull'uso dei mangimi, che modifica ilakgnento (CE) n. 1831/2003 e che abroga le
direttive 79/373/CEE del Consiglio, 80/511/CEE dd&llommissione, 82/471/CEE del Consiglio,
83/228/CEE del Consiglio, 93/74/CEE del Consig8/113/CE del Consiglio e 96/25/CE del
Consiglio e la decisione 2004/217/CE della Comnarssi (G.U.C.E. n. L 229 del 01/09/2009 ).
(Allegato IlI).
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Controllo della salmonella e di altri agenti zonotici specifici presenti negli

alimenti

12

Regolamento (CE) n. 2160/2008el Parlamento europeo e del Consiglio del 17 mdore 2003

sul controllo della salmonella e di altri agentiomotici specifici presenti negli alimenti;
(G.U.U.E n. L 325 del 12/12/2003).

Regolamento (CE) n. 1003/200%lella Commissione del 30 giugno 2005 che applica i
regolamento (CE) n. 2160/2003 del Parlamento earepeel Consiglio per quanto riguarda un
obiettivo comunitario per la riduzione della prexata di determinati sierotipi di salmonella nei
gruppi di riproduzione di Gallus gallus e modifitaegolamento (CE) n. 2160/2003;(G.U.U.E.
n. L 170 del 01/07/2005) .

Direttiva 2003/99/CE del 17 novembre 2003 sulle misure di sorvegliatedle zoonosi e degli
agenti zoonotici, recante modifica della decisi®@¥424/CEE del Consiglio e che abroga la
direttiva 92/117/CEE del Consiglio; (G.U. n. L 3@él 12/12/2003).

D.L.vo 4 aprile 2006 n. 191Attuazione della direttiva 2003/99/CE sulle misdresorveglianza
delle zoonosi e degli agenti zoonotici; (G.U.R.L1D del 25/05/2006).

Regolamento (CE) n. 2073/2008el 15 novembre 2005 sui criteri microbiologicpépabili ai
prodotti alimentari; (G.U.U.E. n. L 338 del 22/1Q05).

D.M. 10 Marzo 1997 attuazione della  Programma di controllo per leES&teritidis e S.
Typhimurium negli allevamenti di galline ovaiolesti@ate alla produzione di uova da consumo.
(G.U.R.1. n.103 del 06/05/1997).

Organismi Geneticamente Modificati

Regolamento (CE) n. 258/9del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 g@enh997 sui
nuovi prodotti e i nuovi ingredienti alimentari (GC.E. L 43 del 14.2.1997).

Regolamento (CE) n. 1139/9&lel Consiglio del 26 maggio 1998 concernente ligbbdi
indicare nell'etichettatura di alcuni prodotti adéintari derivati da organismi geneticamente
modificati caratteristiche diverse da quelle di alia direttiva 79/112/CEE (abrogato dal
Regolamento CE 1829/2003); (G.U.C.E. L 159 del 63/998).

Regolamento (CE) n. 1830/2008el Parlamento europeo e del Consiglio, del 2fsdire
2003, concernente la tracciabilita e I'etichet@atdr organismi geneticamente modificati e la
tracciabilita di alimenti e mangimi ottenuti da anjsmi geneticamente modificati, nonché
recante modifica della direttiva 2001/18/CE;(G.UELn. L 268 del 18/10/2003).

Regolamento (CE) n. 1829/2008el Parlamento europeo e del Consiglio, del 2B sdire
2003, relativo agli alimenti e ai mangimi genetiegnte modificati; (G.U.U.E. n. L 268 del
18/10/2003).

Regolamento (CE) n. 223/200d8ella Commissione, del 5 febbraio 2003, concemergquisiti

in materia di etichettatura riferiti al metodo dbgduzione biologico per i mangimi, i mangimi
composti per animali e le materie prime per mangimecante modifica del regolamento (CEE)
n. 2092/91 del Consiglio; (G.U.U.E. n. L 031 del@52003).

D.Lvo 8 luglio 2003 n. 224attuazione della direttiva 2001/18/CE concerndf@missione
deliberata nell'ambiente di organismi geneticameradificati;(G.U.R.I. n. 194 del 22/08/2003).
Decisione 2005/317/CEdella Commissione, del 18 aprile 2005, relativgoravvedimenti
d'emergenza in relazione all'organismo geneticaenerddificato non autorizzato «Bt10» nei
prodotti a base di mais ; (G.U.C.E. n. L 101 d€l22005).
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Decisione 2007/157/CEdella Commissione, del 7 marzo 2007 , che abregaldcisione
2005/317/CE relativa a provvedimenti d'emergenzaelazione all'organismo geneticamente
modificato non autorizzato Bt10 nei prodotti a bdsmais; (G.U.U.E. L68 dell’08/03/2007).
Regolamento (CE) n. 65/2004lella Commissione, del 14 gennaio 2004, che stabilun
sistema per la determinazione e l'assegnazionedeltificatori unici per gli organismi
geneticamente modificati; (G.U.C.E. n. L 10 delQg2004).

Regolamento (CE) n. 641/2004lella Commissione recante norme attuative dellasgento
(CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del iGomper quanto riguarda la domanda di
autorizzazione di nuovi alimenti e mangimi genetieate modificati, la notifica di prodotti
preesistenti e la presenza accidentale o tecnidampavitabile di materiale geneticamente
modificato che e stato oggetto di una valutazioeé rischio favorevole (pubblicato nella
G.U.U.E. 7 aprile 2004, n. L 102).

Regolamento (CE) N. 1981/200@ella Commissione sulle regole dettagliate pettuazione
dell'articolo 32 del regolamento (CE) n. 1829/208a& Parlamento europeo e del Consiglio
relativamente al laboratorio comunitario di rifeemio per gli organismi geneticamente
modificati

Regolamento UE 619/201dlella Commissione che fissa i metodi di campionamerdi analisi
per i controlli ufficiali degli alimenti per animalriguardo alla presenza di materiale
geneticamente modificato per il quale sia in cansa procedura di autorizzazione o la cui
autorizzazione sia scaduta.

Decisione 2006/601/CHlella Commissione del 5 settembre 2006 che recarenemergenza
relative all'organismo geneticamente modificato aatorizzato «LL RICE 601» nei prodotti a
base di riso, modificata dalle Decisioni nn. 206&/TCE e 2008/162/CE.

Decisione 2010/315/UEche abroga la decisione 2006/601/CE che reca enidi@mergenza
relative all'organismo geneticamente modificato @martorizzato «LL RICE 601» nei prodotti a
base di riso e che prevede il campionamento casuaealisi volti ad accertare 'assenza di tale
organismo nei prodotti a base di riso.

Decisione 2008/289/CEdella Commissione del 3 aprile 2008 riguardantevyedimenti
d’emergenza relativi all’organismo geneticamentedifimato non autorizzato «Bt 63» nei
prodotti a base di riso (in via di modifica).

Produzioni Biologiche

Regolamento (CEE) n. 2092/9Mel Consiglio, del 24 giugno 1991, relativo al ot di
produzione biologico di prodotti agricoli e alladinazione di tale metodo sui prodotti agricoli e
sulle derrate alimentari; (G.U.C.E. n. L 198 del@21991).

Regolamento (CE) n. 1804/199%el Consiglio, del 19 luglio 1999, che completar pe
produzioni animali, il regolamento (CEE) n. 2092f@lativo al metodo di produzione biologico
di prodotti agricoli e alla indicazione di tale @b sui prodotti agricoli e sulle derrate
alimentari; (G.U.C.E. n. L 222 del 24/08/1999).

Regolamento (CE) n. 834/200del Consiglio, del 28 giugno 2007 , relativo ghlaoduzione
biologica e all’etichettatura dei prodotti biologeche abroga il regolamento (CEE) n. 2092/91
(entrera in applicazione dal 1 gennaio 2009); (G.B. n. L 189 del 20/07/2007).

Campionamento

D.M. 20 aprile 1978 modalita di prelevamento dei campioni per il colir ufficiale degli
alimenti per gli animali ; (G.U. n. 165 del 15/087B).
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Regolamento (CE) n. 401/2006del 23 febbraio 2006 relativo ai metodi di canmaimento e
analisi per il controllo ufficiale dei tenori di motossine nei prodotti alimentari; (G.U.U.E. n. L
70 del 09/03/2006).

Raccomandazione 2004/787/CEdella Commissione, del 4 ottobre 2004, relativdi ag
orientamenti tecnici sui metodi di campionamento de rilevazione degli organismi
geneticamente modificati e dei materiali ottenwiafganismi geneticamente modificati come
tali o contenuti in prodotti, nel quadro del regoénto (CE) n. 1830/2003CE 787/2004 del
04/10/2004; (G.U.C.E. n. L 348 del 24/11/2004).

Regolamento (CE) n. 152/200€ella Commissione, del 27 gennaio 2009 , che fissatodi di
campionamento e d'analisi per i controlli ufficidegli alimenti per gli animali (G.U.C.E. n. L
54 del 26.2.2009)

Linee Guida per il _campionamento degli _alimenti _per animali — applicazione del
Regolamento (CE) n.152/2009 (Allegate al preseraded.

Regolamento (UE) n. 619/201#lella Commissione, del 24 giugno 2011, che fissaeiodi di
campionamento e di analisi per i controlli ufficiglegli alimenti per animali riguardo alla
presenza di materiale geneticamente modificatoilpguale sia in corso una procedura di
autorizzazione o la cui autorizzazione sia scaduta.

Nota ministeriale “Gestione dei campioni per I'esecuzione dei aghtuofficiali sugli alimenti

e mangimi di cui al regolamento CE n. 882/20045tpn. 4333 del 3 agosto 2011

Sanzioni

Legge 3 febbraio 2011, n. 4Disposizioni in materia di etichettatura e di kifaadei prodotti
alimentari. (G.U.R.l. n. 41 del 19/02/2011).

Legge 15 febbraio 1963, n. 28disciplina della produzione e del commercio dengimi e

successive modifiche ed integrazioni; (G.U.R.B2del 26/03/1963) .

D. Lvo. 5 aprile 2006 n. 190 che introduce la disciplina sanzionatoria pewildazioni al

Regolamento (CE) n. 178/2002. (G.U.R.I. n. 11828205/2006).

D.Lvo 21 febbraio 2005, n. 3@®isposizioni sanzionatorie in applicazione delolagento (CE)

n. 1774/2002, e successive modificazioni, relate norme sanitarie per i sottoprodotti di

origine animale non destinati al consumo umano (B.JUn. 63 del 17 marzo 2005).

D.L.vo 21 marzo 2005, n.7@isposizioni sanzionatorie per le violazioni degolamenti (CE)

numeri 1829/2003 e 1830/2003, relativi agli alimestt ai mangimi geneticamente modificati;

(G.U.R.Il. n. 98 del 29/04/2005).

D.Lvo 3 marzo 1993, n.90attuazione della direttiva 90/167/CEE con la gusino stabilite le

condizioni di preparazione, immissione sul meraadautilizzazione dei mangimi medicati nella

Comunita. (G.U.R.I: n. 78 del 3/04/1993) art.16.

Decreto Legislativo n. 142del 12 novembre 2009 “Disciplina sanzionatoria fpeviolazione

delle disposizioni del regolamento (CE) n. 183/2@b& stabilisce i requisiti per I'igiene dei

mangimi’(GURI n. 234 del 14/11/2009).

D.Lvo 10 maggio 2004, n. 149attuazione delle direttive 2001/102/CE, 2002/32/CE

2003/57/CE e 2003/100/CE, relative alle sostanza @dodotti indesiderabili nell'alimentazione

degli animali.; (G.U.R.I. n. 139 del 16/06/2004).

D.Lvo 6/11/2007 n. 19&ttuazione della Direttiva 2004/41/CE relativaantrolli in materia di

sicurezza alimentare e applicazione dei Regolancamiunitari del medesimo settore; (GURI

n.261 del 09/11/2007).
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Importazione

D.Lvo 30 gennaio 1993, n. 28:=lativo ai controlli veterinari e zootecnici @lani animali vivi e

su prodotti di origine animale applicabili negliasabi intracomunitari (G.U.R.l. n. 28, del
04/02/1993).
D.Lvo. 19 agosto 2005, n. 21Attuazione della direttiva 2002/89/CE concerndetenisure di

protezione contro l'introduzione e la diffusion¢la€omunita’ di organismi nocivi ai vegetali 0
ai prodotti vegetali. (G.U.R.I. n. n. 248 del 24/A@05).
D M del 19 settembre 2003Decreto recante modalita organizzative dei cdhtudficiali in

materia di alimentazione animale”.

Regolamento (CE) n. 136/200della Commissione, del 22 gennaio 2004, che fissaodalita
dei controlli veterinari da effettuare ai postisgézione frontalieri della Comunita sui prodotti
importati da Paesi terzi; (G.U.R.l. n. L 21 del22004).

Direttiva 98/68/CE della Commissione del 10 settembre 1998 che medill modello di
documento di cui all'articolo 9, paragrafo 1, delieettiva 95/53/CE del Consiglio nonché talune
modalita relative ai controlli, all'entrata nellaa@unita, di alimenti per animali provenienti da
Paesi terzi; (G.U.C.E. n. L 261 del 24/09/1998)mia in Italia con Decreto Direttoriale del
Ministero delle Finanze del 6 maggio 1999.

Direttiva 97/78/CE del Consiglio del 18 dicembre 1997 che fissa inggi relativi
all'organizzazione dei controlli veterinari perogotti che provengono dai Paesi terzi e che sono
introdotti nella Comunita; (G.U.C.E. n. L 24 del/G0/1998).

Decisione 94/360/CEdella Commissione, del 20 maggio 1994, relativia aiduzione di
frequenza dei controlli materiali sulle partitetdiuni prodotti importati da Paesi terzi, in forza
della direttiva 90/675/CEE del Consiglio;( G.U.CrE L 158 del 25/06/1994).

D.Lvo 25 febbraio 2000, n. 8(attuazione della direttiva 97/78/CE e 97/79/CHEmateria di
organizzazione dei controlli veterinari sui prodptovenienti da Paesi terzi. (G.U.R.I. n. 82 del
07/04/2000) .

Circolare prot. n. DGVA/III-XI-bis/28667/P_ del 4 agosto 2006 del Ministero della Salute
recante linee direttrici in materia di controllifiafali da effettuare sugli alimenti per animali
(“mangimi”) provenienti da paesi terzi o destirmpaesi terzi.

Circolare _prot. n. DGSA.VII/3298/P del 27 aprile 2007 recante indicazioni circa le
importazioni e le esportazioni di addittivi, preceg e mangimi che li contengono non conformi
alle norme U.E..

Regolamento (CE) n. 829/200della Commissione, del 28 giugno 2007 (G.U.R.L 191 del
21/07/2007), che modifica gli allegati I, 1l, VIVII, X e Xl del Regolamento (CE) n.
1774/2002 del Parlamento europeo e del Consigli@panto riguarda l'immissione sul mercato
di taluni sottoprodotti di origine animale.

Decisione 2008/798/CHella Commissione del 14 ottobre 2008 (G.U.C.EEeden. 273 del 15
ottobre 2008) che impone condizioni speciali pendbrtazione di prodotti contenenti latte o
prodotti lattieri originari della Cina o da essayenienti e che abroga la decisione 2008/757/CE
della Commissione.

Regolamento di Esecuzione (Ue) N. 297/20Hklla Commissione del 25 marzo 2011 che
impone condizioni speciali per l'importazione dinanti per animali e prodotti alimentari
originari del Giappone o da esso provenienti, aigedlell'incidente alla centrale nucleare di
Fukushima.

Regolamento di Esecuzione (Ue) N. 506/2011 dellamissionedel 23 maggio 2011 che
modifica il regolamento (UE) n. 297/2011 che impaoadizioni speciali per l'importazione di
alimenti per animali e prodotti alimentari origindel Giappone o da esso provenienti, a seguito
dell'incidente alla centrale nucleare di Fukushima
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Capitolo 1

Piano di Controllo ai fini della profilassi della BSE

Il riscontro di contaminazioni da farine animali neangimi, negli ultimi anni , grazie anche
all'intensa attivita di controllo, risulta esseasisestato con piccole fluttuazioni su valori mblassi
nell’ordine di poche unita ogni 10.000 controllspetto al 3% registrato nel 2001. Tali risultati
incoraggianti sono stati ottenuti grazie a un’is@rcampagna di controlli che ha visto il prelievo d
un elevato numero di campioni (oltre 44000 nel guwi 2001-2010). Sulla base del trend
decrescente della BSE in ltalia e dei risultati Be&lno dei precedenti anni, si ritiene opportuno
apportare alcune modifiche al Piano, senza coimvelgl suo impianto fondamentale. E' stato
mantenuto immutato un programma di Monitoraggiaepiiologico, in grado di fornire un quadro
della situazione epidemiologica e della sua evoheinel tempo, affiancato da un programma di
Sorveglianza, volto a garantire il rispetto dell@rmativa vigente in materia di divieti
nell'alimentazione animale, che e stato rimodukitonella numerosita dei campioni da prelevare,
sia nella ripartizione dei campioni, adeguandolaisultati dellandamento del Piano negli anni
precedenti.

Non sono state apportate, invece, variazioni &sia informativo finora utilizzato.

Per la stesura delle presenti linee di indirizze, tenuto conto:

» della piu recente raccomandazione comunitaria dige in materia (Raccomandazione
2005/925/CE del 14 dicembre 2005 sul programmadioato di ispezione nel settore
dell'alimentazione animale per I'anno 2006), chenidfica i punti critici nei mangimifici e
nelle aziende di allevamento;

* del Regolamento (CE) n. 882/2004 per I'organizzagidei controlli ufficiali;

» deirisultati dell’'attivita di controllo svolta ilialia negli anni precedenti;

» delle raccomandazioni contenute nei rapporti redatgli ispettori del Food Veterinary
Office a seguito delle piu recenti ispezioni contarné relative alla BSE;

Gli strumenti previsti per I'applicazione del piagiaattivita di controllo sono i seguenti:

e programma di campionamento statisticamente rappi&beo relativo a prelievi in aziende
bovine da latte o linea vacca-vitello ai fini debnitoraggio epidemiologico;

e programma di sorveglianza da applicarsi lungo tatfdiera;

e Sistema Informativo (SI) per il quale sono speaitiic obiettivi, soggetti coinvolti,
modulistica, scadenze, flusso dei dati e ricadofermative. In particolare il SI prevede
I'utilizzo di un verbale di prelevamento standamdito a livello nazionale (Allegato 1 e 1a)
da utilizzare in fase di prelievo per la raccoliauda serie minima di informazioni di
rilevanza epidemiologica e di un tracciato reconico per l'invio dei dati da parte degli
I1.ZZ.SS. al BEAR;

Programma di Monitoraggio

Il programma di Monitoraggio ha essenzialmente dunazione informativa, € parte
integrante del processo di valutazione del risehtonsente l'identificazione di fattori di riscluali
situazioni di allarme su cui basare la programnrezidegli interventi.

Per garantire la sua funzione informativa il prognaa di monitoraggio € basato
necessariamente su criteri formali di campionamesttdistico. Data la situazione favorevole
descritta nell'introduzione a questo capitolo, diezebbe molto gravoso stabilire numerosita
campionarie in grado di veicolare informazioniiuil Monitoraggio per ciascuna Regione. Quindi,
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a partire dallanno 2008 questo programma € stapostato su un campionamento casuale
stratificato su base regionale in modo da garantigerappresentativita statistica nazionale e mon p
regionale. La numerosita campionaria stabilita imb&o nazionale consentira di ottenere
un’informazione preziosa per il Paese nel suo msieon il vantaggio di mettere a disposizione una
maggior quantita di campioni per le attivita diilagza svolte a livello regionale.

Il programma di Monitoraggio, come negli anni pieeti, sara ristretto alle aziende
zootecniche da latte o della linea vacca vitelllp® esse rappresentano il segmento della filiera i
cui si concentra il rischio maggiore per la diffuse della malattia.
| risultati del controllo su queste strutture, devaella filiera, potranno servire per l'identifizione
tempestiva di situazioni di allarme sanitario e tenere stime di rischio valide in ambito
nazionale.

Ripartizione dei campioni

Il numero di campioni per Regione e stato diveraifd in modo che il campione
complessivo sia rappresentativo della distribuzioazionale degli allevamenti bovini e bufalini da
latte o della linea vacca-vitello (campionament@tgtcato: la ripartizione si basa sul numero di
allevamenti di bovini con orientamento produttiatté o misto attivi al 31/10/2011, dati forniti kZal
Anagrafe Nazionale Zootecnica).

Il programma di Monitoraggio prevede il prelieviond 800 campioni a livello nazionale, di
cui 15 campioni assegnati alla Regione Sardétieella 1.1).Tale numerosita campionaria consente
di definire con elevata precisione il livello mediazionale di contaminazione dei mangimi con
farine animali oppure la prevalenza massima se fettunitd campionarie esaminate risultassero
conformi. Ad esempio nel caso del riscontro di pnevalenza pari allo 0,4% (3 campioni su 800
esaminati), I'intervallo di confidenza al 95% (bmiale esatto) sarebbe compreso tra 0.07% e 1,1%.
Nel caso invece in cui nessuno degli 800 campioelepati risultasse positivo, il limite superiore
dell'intervallo di confidenza della prevalenza ddre pari a 0,46%.

Tabella 1.1 Profilassi BSE — assegnazione dei carapi di monitoraggio per Regione Sardegna

| Regione Sardegna | 15 |

Tabella A 1.1 Profilassi BSE - ripartizione dei cenpioni di monitoraggio per ASL

LINEA
LATTE VACCA -
ASL (BOVINI - VITELLO | TOTALE
BUFALINI) (BOVINI -
BUFALINI)
ASL 1 2 1 3
ASL 2 2 1 3
ASL 3 1 1 2
ASL 4 0 1 1
ASL 5 2 1 3
ASL 6 1 0 1
ASL 7 1 0 1
ASL 8 1 0 1
SARDEGNA 10 5 15
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La rendicontazione deve essere effettuata mediardeheda Excel allegata al seguente IBRE
Monitoraggio 2012-14

Campionamento
Per garantire il conseguimento degli obiettivi debnitoraggio e essenziale siano rispettati i
seguenti criteri:
e scelta_assolutamente casualelle aziende da campionare (sulla base di uazsie
formalmente casuale operata sui sistemi informagigionali);
e rappresentativita su base geografica, garantitaiamied una ripartizione del numero di
campioni tra le diverse ASL (campione stratificagy ASL);
« all'interno delle ASL.: restrizione dei controlli segnati dal presente piano, esclusivamente
agli allevamenti di bovine o bufaline da latte @ graticano la “linea vacca-vitello";
* ripartizione omogenea dei campioni da prelevargedbdo di validita del piano che dovra
concludersi entro il 31 dicembre;
Si ribadisce che la casualita della scelta delieraie da campionare all'interno di ciascuna ASL
e fondamentale per garantire la rappresentatitatisica del campione
Le ASL dovranno procedere alla scelta casualdaometodica che si riterra utile. A tal fine si
propone a titolo di esempio la seguente metodiaesttazione casuale dei campioni (vedasi anche
allegato 5):
1. Assegnare a ciascuno degli operatori presehitimagrafe regionale un numero progressivo;
2. Successivamente estrarre, con l'ausilio di umpmaer, oppure una tavola di numeri casuali,
una serie di numeri casuali, pari al numero deigiam assegnati alla ASL,
3. | numeri casuali scelti, corrisponderanno al aronprogressivo assegnato all’operatore e
identificheranno I'operatore che dovra essere dggktcampionamento.

Il campionamento e distribuito temporalmente indm@mogeneo, orientativamente nel modo
seguente:

Tabella B 1.1 distribuzione temporale dei campioraenti (orientativa)

ASL1 |ASL2 |ASL3 |ASL4 |ASL5 ASL6 ASL7 ASL8 TOTALE

FEBBRAIO 1

MARZO 1

APRILE 1

MAGGIO 1 1

GIUGNO 1 1

LUGLIO 1

AGOSTO 1

SETTEMBRE 1

OTTOBRE 1 1

NOVEMBRE 1 1

RINNRRRINN PP (-

DICEMBRE 1

TOTALE 3 3 2 1 3 1 1 1

=
a1
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Composizione del campione
Il campione e di tipo ufficiale e deve essere costp da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuna.

Programma di Sorveglianza

Il Programma di Sorveglianza ha funzioni di cortralfficiale pertanto € basato su criteri di
rischio identificati in tutta la filiera produttiveé derivanti dall’attivita di controllo pregressa e
dall’analisi della situazione epidemiologica ddl&E in Italia. In base a tali considerazioni, quind
non per ragioni di tipo statistico ma per il diffete rischio, la ripartizione dei campioni risulta
diversificata tra Regioni o Province Autonome, tmml la Raccomandazione 2005/925/CE del 14
dicembre 2005 identifica i seguenti luoghi in ctfietuare il prelievo dei campioni da destinare
all'analisi:

. allimportazione;

. stabilimenti di produzione di mangimi;
. intermediari e depositi;

. mezzi di trasporto;

. miscelatori fissi/miscelatori mobili;

. hell'azienda agricola;

. altro.

~No ok~ WN PP

Criteri utilizzati per la ripartizione dei campionamenti per la sorveglianza in ambito
nazionale.

L’assegnazione del numero di prelievi per Regiorene determinata utilizzando parametri di
differente natura, di seguito esplicitati:

« Contrariamente a quanto avviene nella struttur&iginun piano di monitoraggio in cui il
campione serve a dare informazioni sulla popolazibersaglio, nel caso di un processo di
sorveglianza non esiste alcun particolare vinca#distico (né di rappresentativita né di
numerosita).

* L’encefalopatia spongiforme bovina ha visto neltrm$aese una distribuzione geografica
eterogenea con un maggior rischio di malattia nmeligoni settentrionali rispetto all’insieme
di quelle centro-meridionali (RR=2.4): tale risclialirettamente collegabile alla diffusione
eterogenea (ed evidentemente concentrata nellenieggttentrionali) di alimenti a rischio di
contaminazione. Di tale differenza di rischio $eauto conto nella ripartizione dei campioni
effettuati in aziende zootecniche con ruminanti.

» | risultati del PNAA negli anni precedenti (200312) mostrano che il rischio di trovare un
mangime positivo al nord € uguale a quello di trtaval centro-sud (rischio relativo=1). Di
questo si é tenuto conto nelle distribuzione deifani effettuati in azienda zootecnica di
non ruminanti.

» |l rischio di trovare un campione non conforme iliefa al Nord é di 2,4 volte piu elevato
rispetto al centro-sud. Tale situazione suggerlsggportunita di intensificare i controlli
laddove esista un eccesso di rischio utilizzandorapporto di campioni pari a 2,4:1
(equivalente a 67,1% dei campioni al Nord e 32,9%achpioni nel resto del Paese).

e Il numero di campioni da eseguire all'interno ddiagole Regioni e P.A. & stato poi
calcolato nel seguente modo:

o | campioni da prelevare in azienda con ruminantiosetati distribuiti in base al
numero di capi bovini di etd pari o superiori & &esi (dati Anagrafe Bovina
nazionale al 31/05/2011);

o | campioni da prelevare in azienda zootecnica aamrminanti sono stati distribuiti
in base al numero di aziende con suini e avicealii(GTAT 2010);
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o

stabilimenti presenti (dati Annuario ASSALZOO 2010

Il programma di Sorveglianza prevede il prelievandil500 campioni a livello nazionale di

Ripartizione dei campioni

I campioni da prelevare in filiera sono stati disiiti in base al numero di

cui 93 campioni assegnati alla Regione Sardegrzel(ga2.1). Tali campioni sono ripartiti su

aziende zootecniche di ruminanti (30% dei campienijon ruminanti (30% dei campioni) e sul

resto della filiera ( 40% dei campioni).

Tabella 2.1 Profilassi BSE -Assegnazione dei canopii di Sorveglianza per Regione Sardegna

. Az. con Az. di non .. | Numero totale di
Regione . , : : Resto della filiera o
ruminanti ruminanti campioni
Sardegna 21 27 45 93

Tabella A 2.1 Profilassi BSE - ripartizione dei cenpioni di sorveglianza per ASL

AZIENDE DI

RUMINANTI
ASL 1 4 5 8 17
ASL 2 1 2 3 6
ASL 3 2 4 8 14
ASL 4 1 2 3 6
ASL 5 7 3 9 19
ASL 6 2 4 3 9
ASL 7 1 2 2 5
ASL 8 3 5 9 17
SARDEGNA 21 27 45 93

Tabella B 2.1 Profilassi BSE — dettaglio ripartizime per specie animale e per ASL dei
campionamenti in aziende di non ruminanti

ASL .y . . . (Al

suini ovaiole broiler acquacoltura | equini conigli avicoli TOTALE
ASL 1 2 1 1 1 5
ASL 2 1 1 2
ASL 3 2 1 1 4
ASL 4 1 1 2
ASL 5 2 1 3
ASL 6 3 1 4
ASL 7 2 2
ASL 8 2 1 1 1 5
SARDEGNA 15 3 2 3 2 1 1 27
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Tabella C 2.1 Profilassi BSE — dettaglio ripartizime per operatori del resto della filiera e per
ASL

RESTO DELLA FILIERA
ASL STABILIMENTI
PRODUZIONE INEEDIE'\I;IEI;#FI TOTALE
MANGIMI
ASL 1 4 4 8
ASL 2 0 3 3
ASL 3 4 4 8
ASL 4 0 3 3
ASL 5 5 4 9
ASL 6 1 2 3
ASL 7 0 2 2
ASL 8 4 5 9
SARDEGNA 18 27 45

La rendicontazione deve essere effettuata mediasitheda Excd8SE Sorveglianza 2012-14

In virtu delle osservazioni e degli incontri avvénaon gli Ispettori FVO é emersa la
necessita di modificare i criteri utilizzati per figartizione dei campionamenti per la sorveglianza
inserendo anche gli OSM che fanno uso di fertilizzarganici.

In aziende zootecniche (di ruminanti e di non ruamin
Dovra essere data precedenza alle aziende:
* bovine di dimensioni superiori ai 100 capi (son@#gende in cui si € concentrato il rischio
di BSE);
e in cui i ruminanti sono allevati insieme a suiradcoli, condizione che aumenta il rischio di
contaminazioni crociate;
* che acquistano mangimi sfusi;
* che utilizzano mangimi ad alto tenore proteico;
» che utilizzano fertilizzanti organici contenentof@ine animali trasformate.

In particolare, qualora un’azienda agricola in suallevano animali produttori di alimenti,
utilizzi fertilizzanti organici contenenti proteirenimali trasformate, il servizio veterinario logal
dovra considerare tale evenienza come fattoreediag rischio per la programmazione dei controlli
ufficiali, tenendo in debita considerazione Il'ewaale uso fraudolento di tali prodotti
nell’alimentazione animale.

Neqli altri segmenti della filiera produttiva

Sulla base delle attuali conoscenze epidemiologielaive alla diffusione della BSE, delle
esperienze di controllo pregresse e dei risulta@aliaici ottenuti si elencano di seguito le
caratteristiche strutturali o produttive che dovraressere utilizzate per definire le priorita delle
attivita di sorveglianza.

Stabilimenti di produzione di mangimi
* impianti la cui produzione consiste, in larga maurella produzione di mangimi composti;
* impianti a linea unica ma che producono sia mangieti ruminanti, sia mangimi per non
ruminanti, particolarmente quando sussistano elémerdicanti parziale inefficacia
dell’'effettiva separazione dei processi produttivi;
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» tipologie produttive maggiormente suscettibili ddntaminazione (ad es. produzione di
mangimi composti per non ruminanti contenenti pretenimali trasformate (PAT) oggetto
di deroga) nonché materie prime impiegate nel msxeroduttivo come ad esempio grassi
animali, PAT in deroga o altri concentrati protgici

» elevati volumi di importazione di mangimi o matepigme ad elevato contenuto proteico;

» potenziale inefficacia dei sistemi di autocontra@idendali riferita in particolare al controllo
delle contaminazioni crociate (es. assenza di boréorio interno o di fiducia) ed alla
corretta miscelazione degli ingredienti; la contaazione crociata potrebbe rappresentare un
problema anche nelle fasi di stoccaggio e di traspei prodotti finiti;

» pregresse non conformita o irregolarita legate aheato rispetto delle norme di profilassi
della BSE.

Per le valutazioni di cui sopra possono esserezdile le schede allegate al presente piano per la

classificazione del rischio degli stabilimenti

Intermediari e depositi:
» presenza di grandi quantita di mangimi sfusi;
* provenienza estera dei mangimi composti distripuiti
e stoccaggio/distribuzione di mangimi ad alto contemroteico.

Mezzi di trasporto:
* impiegati anche per il trasporto di proteine anirtralsformate e mangimi;
» la cui non conformita sia gia stata accertata @c@denza o si sospetti una non conformita.

Miscelatori fissi e mobili:
* Miscelatori che producono mangimi per ruminanti @ muminanti e mangimi ad alto
contenuto proteico;
* Miscelatori che servono numerose aziende agrit@eui aziende che allevano ruminanti;
* Miscelatori la cui non conformita sia stata acderta precedenza o si sospetti una non
conformita.

| Servizi veterinari dovranno inoltre tener contofattori particolari legati allo stato ed al
grado di manutenzione ed efficienza delle attrezeattilizzate.

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

Campionamento

Nell'ambito dell'applicazione del presente piandi, @peratori del Servizio Sanitario
competenti per territorio procedono al prelievocdmpioni ufficiali (ai sensi del Regolamento n.
152/2009) di mangimi composti finiti e/o di matepieme

Si evidenzia che la presenza di frammenti di osgmua& considerare uniforme nei mangimi
composti e non uniforme nelle materie prime, peédasi dovranno adottare le procedure di
campionamento differenti a seconda dei casi.
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Raccolta Dati

| dati relativi ai controlli volti ad individuareal presenza di costituenti di origine animale
vietati dovranno essere trasmessi semestralmente A#A.SS.LL., al Servizio Prevenzione
Regionale, e da questo al Ministero della Salube, le modalita previste al capitolo “rilevazione
dell'attivita” del presente piano (parte general@mpilando le tabelle in file Excel fornite in
allegato al presente Piano collegate ai link desente capitolo.

Obiettivi del sistema informativo del BEAR

Il programma € concepito in modo da risponderesadienza di disporre di dati utili alla
descrizione dei livelli di diffusione di mangimi m@minati con farine di origine animale e alla
messa in opera di strategie di lotta al fenomeno.

Inoltre il SI consentira di monitorare 'andameni& Piano ed eventualmente di ripianificare
I'attivita o di apportare necessari aggiustamenti.

Soggetti coinvolti
| soggetti coinvolti nell'applicazione del pianosdino i seguenti:
Servizi Veterinari ASL;
Servizi Veterinari regionali e delle Provinceaanome;
Istituti Zooprofilattici Sperimentali;
CReAA
BEAR,
Ministero della Salute.

ok wNE

Modulistica

Si ribadisce I'importanza di indicare sul verbale d prelevamento (allegatol), barrando
I'apposita casella, se il campione si riferisce ahonitoraggio o alla sorveglianzain modo da
tenere distinti i dati relativi alle due attivit&ldpiano. Si ricorda inoltre che le aziende tagst il
monitoraggio sono le aziende con bovini da latth@ praticano la linea vacca-vitello.

Scadenze

Come illustrato nel Piano, le attivita di monitogamy e di sorveglianza saranno distribuite
uniformemente lungo il corso dell'anno e dovranoctudersi entro il 31 dicembre di ogni anno.

Le informazioni registrate nel verbale di prelevatoedei campioni relativi alla ricerca di
proteine animali in alimenti zootecnici verrannaaalte dagli Istituti Zooprofilattici Sperimentali.
dati relativi a tutti i campioni accettati e retdrta partire dal primo giorno del primo mese diniog
trimestre fino all’'ultimo giorno dell’'ultimo meseetlo stesso trimestre dovranno essere inviati da
parte degli Istituti Zooprofilattici Sperimentalyia posta elettronica al BEAR di Torino e al
Ministero della Salute, Dipartimento per la Saitébblica Veterinaria, la Nutrizione e la Sicurezza
degli Alimenti, entro il giorno 15 successivo aingne di ciascun trimestre.

| dati relativi alle prove a cavallo tra due trirtrgscioé accettate in un trimestre ma non
ancora concluse entro la fine del trimestre stegsobanno inviate unitamente ai dati relativi al
trimestre successivo.

| dati di cui sopra vanno trasmessi secondo ilctti@o record”, gia utilizzato negli anni
precedenti, con un file in formato testo (.txt).

Il BEAR provvedera a produrre i rapporti di attévié a trasmetterli al Ministero della Salute
e alle Regioni e PA entro un mese dal ricevimerg@bdati grezzi. Inoltre il BEAR s’impegna a
fornire trimestralmente alle Regioni/PA i dati telaai campioni analizzati e a quelli risultati mo
conformi, disaggregati per matrice e Iluogo di @wd secondo i modelli di
programmazione/rendicontazione allegati (BSE moaggio, BSE sorveglianza). Cio non solleva
le Regioni/PA dall'obbligo di verificare I'attiviteffettivamente eseguita dalle AA.SS.LL.
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Per quanto riguarda gli esiti dei campioni risultabsitivi alla presenza di P.A.T., gli
[1.ZZ.SS. dovranno comunicarli tempestivamente ahidero della Salute allegando il referto
analitico e il verbale di prelievo dei campioni [@dato 1).

Le Regioni e le P.A. devono trasmettere al Mimcsteella Salute i provvedimenti adottati in
riferimento alle positivita e irregolarita riscoate, utilizzando il fac-simile di scheda Allegatal&
presente piano.

Ricadute informative

In generale il Sl consentira un costante monita@aggull’andamento del Piano e la
rendicontazione in sede comunitaria.

In conclusione, le modalita di selezione dei campita analizzare e il loro numero previsto
dal programma di monitoraggio consentiranno di sgece la situazione nazionale relativa alla
contaminazione dei mangimi calcolando le prevalegrezze nazionali complessive con un errore
statistico molto limitato. Per quanto attiene lavaa di sorveglianza, i dati raccolti serviranao
verificare I'effettivo rispetto della normativa \agte lungo l'intera filiera produttiva e a confemnma
I'efficacia della strategia mirata di intervento.
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Capitolo 2

Piano di Controllo degli Additivi e dei Principi Farmacologicamente Attivi

Il piano di controllo degli additivi e dei pringifarmacologicamente attivi negli mangimi per
gli anni 2012 — 2014 comprende un’attivita di moraggio di alcuni additivi appartenenti alla
categoria di additivi nutrizionali e un’attivitd dsorveglianza mirata alla rilevazione e/o
determinazione di alcuni additivi coccidiostaticpancipi farmacologicamente attivi nei mangimi
per animali produttori di alimenti.

Il presente programma e predisposto tenendo conto:

» della normativa comunitaria e nazionale vigentmateria di alimentazione animale;

» della Raccomandazione della Commissione del l4nmtboe 2005 (2005/925/CE) in cui
viene segnalato che in precedenti controlli e sted&viduata la persistenza di antibiotici e
coccidiostatici in determinati mangimi destinagecie o categorie di animali per i quali tali
sostanze attive non sono autorizzate;

« direttiva 2002/32/CE s.m.ei. per la parte relatagli additivi autorizzati presenti nei
mangimi destinati alle specie non bersaglio, irugeg carryover inevitabili;

» della capacita tecnico scientifica dei laboraterpbva deputati al controllo ufficiale, della
disponibilita di metodi analitici per la ricercaigeincipi attivi e degli additivi;

» della potenzialita operativa dei servizi veterindelle strutture territoriali deputate al
prelievo dei campioni;

» dell’aggiornamento degli elenchi degli additivicili utilizzo € consentito nell’alimentazione
animale, ai sensi del Regolamento (CE) n. 1831/20@83prevede tra I'altro all’articolol17
l'istituzione da parte della Commissione di un isg@ comunitario per gli additivi ammessi
nei mangimi. Tale registro e accessibile al pultbbal seguente sito della Commissione
Europea:
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/fegdiives/registeradditives_en.htm

» delle risultanze del PNAA relative agli anni preeet;

» dalle risultanze del PNR, in merito alla presenzasidui negli alimenti di origine animale.

Programma di Monitoraggio degli additivi

Obiettivo del presente paragrafo dovrebbe essem@hea quello di dare delle indicazioni
affinché si possa cominciare ad intraprenderettivitd di monitoraggio nuova rispetto a quelle
definite nei piani precedenti al fine di approfaiedla conoscenza nell’ambito dell’utilizzo degl
additivi sul territorio e al fine di verificare keonformita dei limiti minimi e/o massimi definitiep
gli additivi autorizzati nel mangime completo.

Il Regolamento (CE) n. 1831/2003 definisce la pdoca di autorizzazione comunitaria degli
additivi e all'art. 9 prevede I'emissione di un odgmento di autorizzazione al termine della suddett
procedura.

Tale regolamento di autorizzazione prevede redquistecifici per gli additivi (es
composizione, specie animale di destinazione, z&ini d’'uso) ai quali gli additivi devono
obbligatoriamente conformarsi, la definizione diaamtenuto minimo e/o0 massimo, nonché i metodi
analitici da utilizzare nei controlli ufficiali denangimi.
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Si evidenzia che i limiti per gli additivi sono dafi sulla base di studi di sicurezza e di
efficacia sottoposti alla valutazione dellEFSA ¢l collaborazione con le autoritd competenti
degli Stati membri, emette un parere sulla siaaex efficacia dello specifico additivo.

Si intende ribadire, visto quanto sopra riportatioe nell’ambito dei controlli ufficiali sui
mangimi debbano essere inclusi, nel corso delrgnattivita di monitoraggio/sorveglianza per
altre categorie di additivi (tecnologici, organdilgt zootecnici) e per altri additivi appartenealtia
categoria degli additivi nutrizionali finora nongmiste dai precedenti piani e dal presente.

Programma di Monitoraggio degli additivi nutrizionali, composti di oligoelementi

Nel precedente Piano (2009-2011) per quanto riguagli additivi nutrizionali era stata
prevista una attivita di sorveglianza (attuale Morgggio) sul Selenio, mentre per Ferro, Rame e
Zinco era prevista solamente una attivita di vigila (attuale Sorveglianza). Nel presente piano di
controllo agli additivi nutrizionali gia ricercatiel passato € stato aggiunto il Manganese.

Inoltre, si & proceduto al trasferimento del campmento dall’attivita di vigilanza
all'attivita di Monitoraggio con la focalizzaziormkei campionamenti su categorie di produzione e su
matrici specifiche in modo da avere un approcciocdepionamenti basato sul rischio. Per quanto
riguarda la numerosita campionaria e stata rimaduia modo da garantire I'identificazione
tempestiva di situazioni di allarme sanitario e tenere stime di rischio valide in ambito
nazionale.

Di seguito vengono riportate, a seconda della cotdeda ricercarsi, le indicazioni che sono
state utilizzate per individuare le categorie atineale matrici piu a rischio (tratte ove non
diversamente indicato da Van Paemel et al, Techma@ort on Selected trace and ultratrace
elements: Biological role, content in feed and remruents in animal nutrition — Elements for risk
assessment, 2010, http://www.efsa.europa.eu/ergsiny'pub/68e.htm). ed i criteri di ripartizione
del campione nelle regioni e P.A.. Infine vengomontate le tabelle di suddivisione dei campioni a
livello regionale.

La strategia di campionamento e basata sullaiseledi un numero di campioni casuali da
una popolazione ad alto rischio. La numerosita ¢angpia € stata ottenuta in modo da svelare |l
superamento di una determinata soglia di prevalenztal caso se tutti i campioni risultano
conformi si puo affermare (con una confidenza a%®=xche il livello prevalenza delle non
conformita e al di sotto della soglia prefissatan db piano di campionamento, nel caso si
registrassero non conformita si calcolera il liweldi prevalenza ed il relativo intervallo di
confidenza al 95%.

Il programma di Monitoraggio epidemiologica ha ufazione informativa, € parte
integrante del processo di valutazione del risehoonsente l'identificazione di fattori di riscluai
situazioni di allarme su cui basare la programmezidegli interventi. Per garantire la sua funzione
informativa il programma di sorveglianza e basatecassariamente su criteri formali di
campionamento statistico.

Al fine di ottimizzare le risorse nel presentenmail campionamento € di tipo ufficiale
pertanto con il prelievo di almeno n. 4 campionaki.

Ferro (E1)

Il ferro € un microelemento essenziale nella digta gli effetti della carenza di ferro si
ricordano riduzione delle prestazioni, anemia, zidoe dello sviluppo psicomotorio e riduzione
delle difese immunitarie.

La tolleranza nei confronti di eccessi di ferrelévata

Il ferro in eccesso si accumula nel fegato, naliiza e nel midollo osseo

Non ci sono indicazioni che la supplementazioniedo abbia un impatto sullambiente.

Il ferro € autorizzato per tutte le specie.
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Nel periodo 2008-2010 sono stati prelevati unléoth 39 campioni in mangimi per vitelli
senza riscontro di non conformita. Tale situazierempatibile con livello di prevalenza massima
stimata pari al 9%.

Non sono presenti allerte RASFF sul ferro nei ntang negli alimenti.

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

La supplementazione maggiore € raccomandata imei su

Ripartizione dei campioni
Poiché l'allegato | del Regolamento 767/2009 digpohe i tenori di ferro nei mangimi per
vitelli di peso inferiore ai 70 Kg, non siano infer a 30 mg/kg di mangime completo avente un
tenore di umidita del 12% umidita, si ritiene odpoo concentrarsi sulla specie bovina piu
precisamente sulla categoria dei vitelli.
La ripartizione per Regione, riportata in tabdli@, e stata predisposta in base al numero di
capi bovini da carne < 24 mesi di eta (dati AnagBdvina Nazionale).

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie angmi:
e Mangimi per vitelli
Luoghi di prelievo del campione:
* Mangimifici che producano alimenti per vitelli
* Allevamenti bovini da carne
* Allevamenti bovini misti

Manganese(E5)

I manganese € un oligoelemento essenziale, intquamponente di numerosi enzimi. La
carenza di Manganese si manifesta con crescitdasderanomalie scheletriche, riduzione della
funzione riproduttiva. La carenza di manganese € puwblema per gli avicoli e pertanto
considerando che i livelli di supplementazione naggsi hanno in questa specie la stessa sara
oggetto di campionamento.

Ripartizione dei campioni
Poiché il manganese somministrato come additivarangimi non ha gravi ripercussioni
sulla salute umana, non ha riflessi sulla salutenal® e non ci sono indicazioni che la
supplementazione di manganese abbia un effettotimegaull'ambiente, si ritiene opportuno, per
guesto triennio, approfondire la ricerca del maegansulle sole specie avicole (galline ovaiole e
broilers). La ripartizione per Regione, riportatatabella 1-2, e stata fatta in base al numerapl c
avicoli (dati ISTAT 2010).
Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie angmi:

e Mangimi completi per broilers

* Mangimi completi per ovaiole
Luoghi di prelievo del campione:

e Mangimifici che producano mangimi completi per ke

* Mangimifici che producano mangimi completi per @lai

* Allevamenti di broilers

» Allevamenti di ovaiole
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Rame(E4)

Il rame ha un effetto stimolante sulla crescitasieni, dei broilers e probabilmente anche
sulle galline ovaiole. Eccessi di rame, in particelsugli animali giovani, portano ad una riduzione
del numero di eritrociti e di conseguenza causamem@a macrocitica. Le specie piu sensibili
all'eccesso di rame sono le pecore ed i vitelliralne si accumula nel fegato. Non sono stati
identificati rischi per I'ambiente derivanti daitegrazione di rame nei suini € nei ruminanti.

Nel 2005 i tenori di rame consentiti nei suini reyastati diminuiti, di conseguenza la
Raccomandazione CE 925/05 segnalava la necessisgidurare che essi fossero rispettati.

Nel triennio passato la prevalenza di non conftamier rame nei mangimi e stata pari al
5.27% (CI 95% 3.29-7.95).

Le prevalenze maggiori sono state riscontratenra@igimi per avicoli (5 non conformita su
24 campioni analizzati negli anni 2009-2010) e percaprini (2 positivita su 36 campioni
esaminati).

Ripartizione dei campioni

In base ai risultati degli anni scorsi si ritiesgportuno verificare che i mangimi per avicoli e
per ovicaprini non superino il livello soglia. Adrhpo stesso e necessario mantenere sotto controllo
il tenore di rame nell'alimentazione dei suini. Bgni categoria € stato pertanto formulato un piano
di campionamento. La ripartizione dei campioni Regione, riportata in tabella 1-2, € stata fatta in
base alla popolazione di avicoli, di ovi-caprirdiesuini (dati ISTAT 2010).

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie angmi:
* Mangimi completi per broilers
* Mangimi completi per ovaiole
* Mangimi per ovicaprini
e Mangimi per suini
Luoghi di prelievo del campione:
* Mangimifici che producano mangimi completi per b
* Mangimifici che producano mangimi completi per @lai
* M-14angimifici che producano mangimi per ovicaprini
* Mangimifici che producano mangimi per suini
* Allevamenti di broilers
» Allevamenti di ovaiole
* Allevamenti di ovicaprini ove siano somministratangimi
* Allevamenti di suini

Selenio

Il selenio & un oligoelemento essenziale i cuetéfEono molteplici, tra questi si ricordano la
riduzione dello stress ossidativo, lo sviluppo kedhantenimento dellimmunocompetenza ed una
azione detossificante nei confronti dei metalligrgse di altri xenobiotici. Gli animali giovani 80
piu sensibili alla tossicita da selenio, cosi canwelatili ed i pesci sono piu sensibili rispetto a
mammiferi. Il selenio si accumula in tutti i tessdéll'organismo quando viene assunto in quantita
eccessive, i livelli piu elevati sono stati risaatit nel rene. 1l rispetto dei livelli di seleniaein
mangimi fissati dal'lEU ne limita la diffusione Hambiente con le escrezioni animali. Il selenio
viene somministrato a bovini ed ovini per preveh&alegenerazione muscolare ed alle scrofe per
aumentare la produzione. Viene inoltre segnalasmiaministrazione di selenio agli equini da sport
per aumentarne le prestazioni.

Nel periodo 2009-2010 la prevalenza per seleniomangimi composti, completi e
complementari, senza distinzione di categoria aleiyeaa pari al 1.2% (Cl 95% 0.4-2.6).
Criteri di ripartizione del campione nelle RegienP.A.
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Ripartizione dei campioni

In base ai risultati del biennio precedente smi opportuno approfondire la situazione delle
contaminazioni da selenio nei mangimi destinabauini ed ai suini formulando un piano dedicato
a ciascuna specie. La ripartizione dei campioni giascuna specie, riportata per la Regione
Sardegna in tabella 1.2, é stata fatta in baseirmlero di capi bovini e suini presenti sul terribori
nazionale (dati ISTAT 2010).
Si ricorda che per la ricerca di selenio i campidewvono essere prelevati da confezioni integre o in
filiera produttiva evitando il prelievo alla mantpa che puo provocare alterazioni del reale tenore
di Selenio presente nel mangime.

Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie aingimi:

* Mangimi per bovini

* Mangimi per suini
Luoghi di prelievo del campione:

* Mangimifici che producano mangimi per bovini

* Mangimifici che producano mangimi per suini

* Allevamenti di bovini

* Allevamenti di suini

Zinco(E6)

Lo zinco é un oligoelemento essenziale. L'inteigrez di zinco ha effetto promotore della
crescita nel suino. Eccessi di zinco nella dietarfariscono con l'assorbimento ed il metabolismo
del rame. Gli animali in produzione zootecnica luona elevata resistenza a dosaggi anche elevati
di zinco. | monogastrici, in particolare i suini stano una tolleranza piu elevata rispetto ai
ruminanti. L'assunzione di quantita eccessive dcaine provoca I' accumulo in fegato, pancreas,
rene ed ossa. Non sono stati rilevati rischi @enltiente conseguenti alla integrazione di zincdineg
alimenti per animali in produzione zootecnica.

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

Nel triennio passato la prevalenza di non confamer zinco nei mangimi e stata pari al
3.5% (Cl 95% 2.08-5.63).

Le prevalenze maggiori sono state riscontratenraigimi per avicoli (5 non conformita su
25 campioni analizzati negli anni 2009-2010), mentei suini sono state rilevate 7 positivita a
fronte del prelevamento di 167 campioni ( prevade#®, Cl 95% 1.7-8.4)

Ripartizione dei campioni
In base ai risultati degli anni scorsi si ritiem@portuno verificare che i mangimi per avicoli
non superino il livello soglia. Al tempo stesso eécessario mantenere sotto controllo il tenore di
rame nell'alimentazione dei suini. Per ogni categ@ stato pertanto formulato un piano di
campionamento. La ripartizione dei campioni periBeg, e I'assegnazione alla Regione Sardegna,
riportata in tabella 1-2, e stata fatta in base ptipolazione di avicoli e di suini (dati ISTAT 201

Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie aingimi:

* Mangimi completi per avicoli

* Mangimi per suini
Luoghi di prelievo del campione:

* Mangimifici che producano mangimi completi per alic

* Mangimifici che producano mangimi per suini

* Allevamenti avicoli
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* Allevamenti di suini
Tabella 1.2 - Additivi - assegnazione dei campiouwii

Monitoraggio per Regione Sardegna

. .. | Manganese Rame Selenio Zinco N. Tot.
Regione | Ferro (Vvitell 27 — ; T S P P E— — I
9 (Vitelli) (Avicoli) Avicoli | Ovicaprini| Suini| Suini| Bovini | Avicoli | Suini| campioni
Sardegna 2 0 0 26 1 2 4 0 1 36
Tabella A 1.2 - Additivi - Ripartizione dei campion di monitoraggio per ASL
ferro | manganese rame selenio zinco TOTALE
ASL
vitelli avicoli avicoli |ovicaprini| suini suini bovini avicoli suini
ASL 1 5 1 6
ASL 2 2 1 3
ASL 3 5 1 6
ASL 4 1 1 2
ASL 5 1 5 1 7
ASL 6 2 1 3
ASL 7 2 1 3
ASL 8 1 4 1 6
SARDEGNA 2 0 0 26 1 2 4 0 1 36

Le aziende o impianti in cui effettuare il cam@mamento deve essere estratto in modo casuale,
seguendo le indicazioni riportate per la riparti@on ambito regionale per ciascuna molecola.

La rendicontazione deve avvenire tramite la comgmlae della tabella allegata al seguente
collegamentoAdditivi Monitoraggio 2012-14

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

Raccolta Dati

| dati relativi ai controlli dei principi attivi edegli additivi dovranno essere trasmessi
semestralmente dalle AASSLL, al Servizio Preverzi®egionale, e da questo al Ministero della
Salute, con le modalita previste al capitolo “rdeione dell’attivita” del presente piano (parte
generale), compilando le tabelle in file Excel ftgnn allegato al presente Piano collegate ai link
del presente capitolo.

Programma di Sorveglianza
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Il presente programma ha I'obiettivo di definine piano di controlli sull'utilizzo di additivi
coccidiostatici e di principi farmacologicamentdivatnel settore dell’alimentazione zootecnica.
Tale attivita é finalizzata a verificare il rispeetdella normativa e delle condizioni di utilizzo
di queste sostanze nell’alimentazione animale.
In generale, i campionamenti inseriti nel presg@mégramma, sono mirati a:
« determinare la quantita di additivi e principi farocologicamente attivi ammessi e dichiarati;
* rilevare sostanze non ammesse in assoluto o pereakpecie/categorie nei mangimi;
» rilevare la presenza di sostanze non dichiaratvedtuali utilizzi fraudolenti;
» alla messa in evidenza di fenomeni di contaminazmociata/carry over.

Per cio che riguarda il primo punto, il campionatoesara finalizzato a verificare che la
guantita di sostanza ritrovata all’analisi corrisga con quanto dichiarato in etichetta e/o indicato
nell'autorizzazione dello specifico coccidiostafistomonostatico o nella prescrizione veterinaria.

Per cio che riguarda il secondo punto, nel prognardi sorveglianza é prevista la ricerca di
alcune sostanze non piu autorizzate come addeivi@angimi e pertanto vietate per tale uso.

In relazione ai fenomeni di contaminazioni croelearry over, si sottolinea che la recente
modifica della Direttiva 2002/32 ha portato allgstzione, sul territorio comunitario, di limiti
massimi ammessi per i coccidiostatici in mangimi ggecie non target, derivati da fenomeni di
carry over inevitabile.

Si precisa che, a differenza di quanto previsto ipeoccidiostatici, non sono ammessi limiti

accettabili di sostanze farmacologicamente attmevedte da carry over o cross contamination nei
mangimi, pertanto la rilevazione di tali sostanr®n( dichiarate in etichetta) all'analisi porta

inevitabilmente ad una non conformita.

Per quanto riguarda i limiti ammessi per la contexione crociata di mangimi destinati a
specie bersaglio si deve far riferimento a quaiportato al considerando (5) del Regolamento (UE)
n. 574/2011 della Commissione del 16 giugno 2011.

| coccidiostaticie gliistomonostaticisono additivi zootecnici destinati ad uccideraibire
la crescita di protozoi, il cui uso é frequentd’alévamento avicolo, cunicolo e suinicolo.

Per l'inclusione di questi additivi nei mangimim& necessaria una prescrizione medico
veterinaria, ma l'operatore (allevamento o0 manggitj deve essere riconosciuto ai sensi
dell’art.10 commal c) del Reg.(CE) 183/05.

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

Pertanto, al fine di evidenziare eventuali usi @ommessi, nel presente piano e previsto il
controllo della presenza di alcune sostanze achazamtibiotica, presenti nel registro degli additiv
fino a tale data attualmente vietate come additivi per mangimt

» Flavofosfolipolo (Flavomicina) per conigli, gallir@vaiole, tacchini, broilers, suinetti, suini,

vitelli e bovini da ingrasso;

e Salinomicina sodica per suinetti e suini da ingrass

* Avilamicina per suinetti, suini da ingrasso, bogetacchini;

e Monensin sodico per bovini da ingrasso;

Per principi farmacologicamente attivi, s'intenddasostanze presenti nei medicinali veterinari
come definiti nella Direttiva 2001/82/CE, recepdan il D.Lvo. 193/2006, che possono essere
miscelati nella forma di premiscela medicata (miedie veterinario) autorizzata per I'uso nei
mangimi (mangimi medicati).

Tale attivita € subordinata ad una prescrizioe€dioo veterinaria, ed € svolta, sia a livello di
allevamento che di mangimifician virtu di una specifica autorizzazioneai sensi dell’'art.4 del
D.Lgs 90 del 3 marzo 1993.

Altri  principi medicinali veterinari (diversi dal premiscele medicate) vengono
somministrati attraverso l'acqua di abbeverata onangimi liquidi (broda per suini) negli
allevamenti intensivi.

45



g )
a Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

Oltre alla verifica della corrispondenza fra daaito in etichetta e risultante all’analisi e
all'eventuale uso di sostanze non ammesse, il campiento deve essere particolarmente mirato
alla messa in evidenza di sostanze non dichiaratetichetta (ammesse e non) rinvenibili nei
mangimi a causa di fenomeni di carry over o crasgamination.

Tale campionamento, particolarmente significatwomangimi destinati ad animali in fase
produttiva, e inoltre uno degli strumenti di vesdiche I'Autorita competente ha per confermare la
bonta delle procedure messe in atto dall'operagote qualita degli impianti di produzione e di
trasporto dei mangimi.

Si ricorda che oltre all'insorgere di fenomeni ahtibiotico-resistenza e alla possibile
presenza di residui negli alimenti di origine anlenalcune sostanze sono tossiche per le specie a
cui non sono destinate (ionofori per gli equini).

Ripartizione dei campioni
Il numero di campione, leggermente diminuito rigpeall’anno scorso, € di n. 3000
campioni, ripartiti tra le Regioni e P.A. in badke aealta produttive e di distribuzione dei mangim
ricavate dai dati ISTAT 2009, di cui 71 assegnidi Regione Sardegna (tabella 2-2).
| campionamenti devono essere effettuati press@angmifici industriali, gli impianti di
commercializzazione, i trasportatori, gli allevartie(compreso il prelievo in mangiatoia) ed
eventuali altre sedi.
Per quanto riguarda il campionamento per la verifiella cross contamination e del carry
over, andranno privilegiato gli impianti di prodarme (industriali e per autoconsumo) e i mezzi di
trasporto di mangimi sfusi. Si sottolinea che ankehearatteristica della sostanza utilizzata (@aric
elettrostatica, granulometria) puo influire suklio di cross contamination dei mangimi.
Le sostanze che frequentemente danno luogo aetadinfenici risultano essere i Coccidiostatici
(ionofori e non), i Chinolonici, i Sulfamidici, [€etracicline e i Macrolidi.
Ciascuna Regione o P. A. e tenuta a ripartireeswdlrie specie/categorie animali (come
indicato in tabella 3-2), i campioni ad essa atitibutilizzando la tabella 2-2.
Per la ripartizione dei campioni vengono fornitiséiguito alcuni criteri di rischio:
e pregresse non conformita o irregolarita;
* carenze nel programma di manutenzione/procedur@udlzia degli impianti/mezzi di
trasporto;
» carenze nei sistemi di contenimento delle polveglinmpianti di produzione;
* impianti che producono varie formulazioni di mangimper piu specie animali;
e impianti che producono mangimi con additivi cocogtatici e/0 mangimi medicati sia
mangimi che non li contengono;
« allevamenti intensivi con grande numero di capi;
» allevamenti che allevano piu specie animali o atiimaliverse fasi di produzione;
» allevamenti con evidente utilizzo di farmaci veteri e di mangimi medicati;
» utilizzo di melasso, grassi e oli come materie priper mangimi
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rincipi farmacologicament attivi — assegnazione dei campioni di Sorvegliaaper Regione Sardegna

Carb Flavo Nicar
. i) adox Clor . F | fosfol . bazin| .. . .
alofu | aver | Avil - + CHIN amfe Col | CORT| deco| Dicl A | ool ION | MAC | Metilc e Nif | NITRO | NITROI | PENI | SULF | TETR | Virgin Tiam Zincob
Regione | TOT.| gino | mect| amic| AG Ola OLON nicol isti | ISONI | chin | azur N (l‘:’lav OFO | ROLI | lopind Robe| Urs FURAN | MIDAZO | CILLI | AMID | ACICL | iamici ulina acitraci
ne | ina | ina | ONI 'aq ICI na Cl ato | il S| ORI DI olo L ol ICI LICI NE ICI INE na na
uind 0 S | omici nidin
STI
0X na) a*
Sardegna | 79 | 1 3 1 1 2 7 6| 1 2 1 1 1 5 6 1 3 1 4 2 5 il 1
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Tabella A 2.2 Additivi e principi farmacologicamente attivi — rip artizione dei campioni di sorveglianza per ASL

ASL N. 1
molecole n. campio_ni per | n. campiqni totale
specie per specie

alofluginone 0
avilamicina 1| suini 1
Beta-AGONISTI 0
Carbadox+olaquindox 1| cunicoli 1
CHINOLONICI 1| suini 1
cloranfenicolo 1 | bovini carne 1
colistina 0
CORTISONICI 1| bovini carne 1
decochinato 0
diclazuril 0
FANS 0
flavosfolipol (Flavomicina) 0
IONOFORI 1| bovini latte 1
ivermectina 1 | ovicaprini 1
MACROLIDI 1 | ovicaprini 1
metilclopindolo 0
nicarbazina+robenidina 1 | ovaiole 1
niforsol 0
NITROFURANICI 1| bovini latte 1
NITROIMIDAZOLICI 0
PENICILLINE 0
SULFAMIDICI 1| suini 1
TETRACICLINE 1| bovini latte 1 | ovicaprini 2
virgiamicina 0
tiamulina 0
zincobacitracina 1 | ovicaprini 1
totale 13 1 14
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ASL N. 2
n. campioni per
molecole ploni p
specie
alofluginone
avilamicina

Beta-AGONISTI

1 | bovini carne

Carbadox+olaquindox

CHINOLONICI

1 | suini

cloranfenicolo

colistina

CORTISONICI

decochinato

diclazuril

FANS

flavosfolipol (Flavomicina)

IONOFORI

1 | ovicaprini

ivermectina

MACROLIDI

1 | bovini latte

metilclopindolo

nicarbazina+robenidina

1 | cunicoli

niforsol

NITROFURANICI

NITROIMIDAZOLICI

PENICILLINE

1| suini

SULFAMIDICI

TETRACICLINE

virgiamicina

tiamulina

zincobacitracina

totale
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ASL N. 3
molecole n. campiqni per
specie
alofluginone 1| ovaiole
avilamicina
Beta-AGONISTI
Carbadox+olaquindox
CHINOLONICI 1| suini
cloranfenicolo 1 | ovaiole
colistina
CORTISONICI
decochinato 1| ovaiole
diclazuril
FANS
flavosfolipol (Flavomicina)
IONOFORI
ivermectina 1 | ovicaprini
MACROLIDI 1| suini
metilclopindolo
nicarbazina+robenidina
niforsol 1| bovini carne
NITROFURANICI 1| bovini latte
NITROIMIDAZOLICI
PENICILLINE
SULFAMIDICI 1| suini
TETRACICLINE 1 | ovicaprini
virgiamicina
tiamulina
zincobacitracina 1| suini
totale 11
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2f 2

ASL N. 4

molecole

n. campioni per
specie

alofluginone

avilamicina

Beta-AGONISTI

Carbadox+olaquindox

CHINOLONICI

cloranfenicolo

colistina

CORTISONICI

decochinato

diclazuril

FANS

flavosfolipol (Flavomicina)

IONOFORI

1 | ovaiole

ivermectina

1| ovicaprini

MACROLIDI

metilclopindolo

nicarbazina+robenidina

niforsol

NITROFURANICI

NITROIMIDAZOLICI

1 | altri avicoli

PENICILLINE

1 | bovini carne

SULFAMIDICI

TETRACICLINE

virgiamicina

tiamulina

zincobacitracina

totale
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molecole

n. campioni per
specie

n. campioni
per specie

totale

alofluginone

avilamicina

Beta-AGONISTI

Carbadox+olaquindox

CHINOLONICI

1 | suini

cloranfenicolo

[

bovini carne

colistina

1 | bovini latte

CORTISONICI

decochinato

diclazuril

FANS

1 | bovini latte

flavosfolipol (Flavomicina)

IONOFORI

ivermectina

MACROLIDI

1| suini

metilclopindolo

nicarbazina+robenidina

niforsol

NITROFURANICI

1 | bovini latte

NITROIMIDAZOLICI

PENICILLINE

SULFAMIDICI

1 | bovini latte

1 | ovicaprini

TETRACICLINE

1| suini

virgiamicina

tiamulina

zincobacitracina

[

ovicaprini

RPOORPINOIOFRPIO|IO|IO|IFRP|IO|IOCO|IO|R|O|O|OC|FR|[FP|(FPR|O|O|O|O

totale

=
o
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molecole

n. campioni per
specie

alofluginone

avilamicina

Beta-AGONISTI

Carbadox+olaquindox

1| suini

CHINOLONICI

[

suini

cloranfenicolo

1 | cunicoli

colistina

CORTISONICI

decochinato

diclazuril

FANS

flavosfolipol (Flavomicina)

IONOFORI

1 | bovini carne

ivermectina

MACROLIDI

metilclopindolo

1| broiler

nicarbazina+robenidina

niforsol

NITROFURANICI

NITROIMIDAZOLICI

PENICILLINE

1| suini

SULFAMIDICI

1 | ovaiole

TETRACICLINE

virgiamicina

tiamulina

zincobacitracina

totale
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molecole

n. campioni per
specie

alofluginone

avilamicina

Beta-AGONISTI

Carbadox+olaquindox

CHINOLONICI

cloranfenicolo

1| suini

colistina

CORTISONICI

decochinato

diclazuril

FANS

flavosfolipol (Flavomicina)

1 | bovini carne

IONOFORI

ivermectina

MACROLIDI

1 | bovini latte

metilclopindolo

nicarbazina+robenidina

niforsol

NITROFURANICI

NITROIMIDAZOLICI

PENICILLINE

SULFAMIDICI

ovaiole

TETRACICLINE

virgiamicina

tiamulina

zincobacitracina

totale
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ASL N. 8
molecole n. campiqni per |n. campiqni totale
specie per specie

alofluginone 0
avilamicina 0
Beta-AGONISTI 0
Carbadox+olaquindox 0
CHINOLONICI 1| suini 1 | broiler 2
cloranfenicolo 1| broiler 1
colistina 0
CORTISONICI 1 | bovini carne 1
decochinato 0
diclazuril 1 | broiler 1
FANS 0
flavosfolipol (Flavomicina) 0
IONOFORI 1 | bovini latte 1
ivermectina 0
MACROLIDI 1 | ovicaprini 1
metilclopindolo 0
nicarbazina+robenidina 1| ovaiole 1
niforsol 0
NITROFURANICI 1| suini 1
NITROIMIDAZOLICI 1| altri avicoli 1
PENICILLINE 0
SULFAMIDICI 1 | ovicaprini 1
TETRACICLINE 1| suini 1
virgiamicina 1| ovaiole 1
tiamulina 1 | broiler 1
zincobacitracina 1 | ovicaprini 1
totale 14 1 15

La rendicontazione deve avvenire tramite la takaliegata al collegamentBrincipi attivi e Additivi Sorveglianza 2012-14




molecole

Ripartizione regionale per specie animale e per metola

d Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

bovini
da latte

bovini

da
carne

ovaiole

alofluginone

1

avilamicina

Beta-AGONISTI

Carbadox+olaquindox

=

CHINOLONICI

»

cloranfenicolo

colistina

CORTISONICI

decochinato

diclazuril

FANS

flavosfolipol (Flavomicina)

IONOFORI

ivermectina

MACROLIDI

metilclopindolo

nicarbazina+robenidina

niforsol

NITROFURANICI

NITROIMIDAZOLICI

PENICILLINE

N

SULFAMIDICI

N

TETRACICLINE

virgiamicina

tiamulina

zincobacitracina

totale

11

19
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Tabella 3-2: campioni ripartiti per molecole, classdi principi farmacologicamente attivi e di

altri cocciodiostatici e per specie animale.

Molecole I_Bz;)t;/é C?z;)r\rqe Vitelli Suini | Equini | Broiler | Tacchini A6i|<t:?)|i g\?alililcr)]lee Cunicoli Ca(l?J\:ilni Ittﬁ:ﬁ{e
Alofuginone X X X X
Avilamicina X X X X
Beta-AGONISTI X X
Carbadox +
Olaquindox X X
CHINOLONICI X X X X X X X
Cloramfenicolo X X X X X X X X X X
Colistina X X X X X X X X X
CORTISONICI X X X
Decochinato X X X X
Diclazuril X X X X X
FANS X X X
s x| x
IONOFORI X X X X X X X X
Ivermectina X X X X
MACROLIDI X X X X X X X X X X
Metilclopindolo X X X X
Robenidina" o I T T
Nifursol X X X X X
NITROFURANICI X X X X X X X X X X X
NITROIMIDAZOLICI X X X X
PENICILLINE X X X X
SULFAMIDICI X X X X X X X X X X X X
TETRACICLINE X X X X X X X X X X X
Virginiamicina X X X X X X X
Tiamulina X X X X X X
Zincobacitracina X X X X X X X X

Nella tabella le classi di principi farmacologicameattivi e degli additivi coccidiostatici ionafo

vengono indicati in maiuscolo.

Poiché nella tabella sono riportate le classi peuree molecole si riportano di seguito le
corrispondenze tra la classe e le specifiche mt#etigiferimento.
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CLASSI DI PRINCIPI FARMACOLOGICAMENTE ATTIVI e di COCCIDIO _ STATICI IONOFORI

MACROLIDI BETA AGONISTI CHINOLONICI CORTISONICI FANS IONOFORI
Eritromicina Clembuterolo Acido Nalidissico Betametas Ac. Acetilsalicilicq Lasalocid sodicq
Monensin
Spiramicina Salbutamolo Acido Ossolinico Desamataso Paracetamolo sodico
Tilmicosina Ciprofloxacin Flumetasone Narasina
Tilosina Danofloxacin Salinomicina
Maduramicina
Difloxacin ammonio alfa
Enrofloxacin
Flumequina
Norfloxacin
NITROFURANI [ NITROIMIDAZOLICI PENICILLINE SULFAMIDICI TETRACICLINE
Furaltadone Dimetridazolo Ampicillina Sulfachinolésa Clortetraciclina
Furazolidone Ronidazolo Amoxicillina Sulfadiazina mclina
Nitrofurantoina Sulfadimetossina Ossitetraciali
Nitrofurazone Sulfamerazina Tetraciclina

Sulfametazina

Sulfamonometossina

Sulfatiazolo

Campionamento
Nella scelta delle matrici devono essere privilggiseguenti tipi di mangime:

* mangimi composti per specie non bersaglio/aninmgliroduzione;

* mangimi prodotti successivamente alla produzioneudi mangime medicato o con
coccidiostatico;

* mangimi medicati e prodotti intermedi;

* mangimi con coccidiostatici;

« altri mangimi composti;

e Mangimi composti importati.

* Acqua di abbeverata,

* Premiscele di additivi.

Campionamento

La ricerca contemporanea di piu principi attiviaomiglie nel medesimo campione, definita
anche screening multifarmaco sara valutata daigergrevenzione regionale, sentito il laboratorio
dell’'l.Z.S. della Sardegna.

Qualora un laboratorio dell'l.Z.S. riscontri unasfitvita per uno specifico analita all’'esame
di screening, e qualora presso tutta la rete déeglz.SS non sia disponibile per tale analita un
metodo chimico di conferma, questo pud chiedergaup all’ LNR che provvedera ad attivare
programmi di ricerca per la messa a punto di unodeetdi conferma da trasferire, una volta
validato, ai laboratori di referenza degli 11.ZZ.SS

Composizione del campione

Il campione e di tipo ufficiale e deve essere costp da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuna.
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Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti daadottare

Oltre alle misure contenute nella parte genemlseguito ad una non conformita € doveroso
procedere anche all’esecuzione di sopralluoghittisppeoer la verifica del rispetto delle norme
vigenti in materia di alimentazione animale, nondie#ie procedure messe in atto dall’'operatore al
fine di ridurre i fenomeni di contaminazioni craea di carry over.

Raccolta Dati

| dati relativi ai controlli dei principi attivi edegli additivi dovranno essere trasmessi
semestralmente dalle AA.SS.LL. al Servizio PrevenziRegionale e da questo al Ministero della
Salute, con le modalita previste al capitolo “rdeione dell’attivita” del presente piano (parte
generale), compilando le tabelle in file Excel ftgnn allegato al presente Piano.
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Capitolo 3

Piano di controllo sulla presenza di Diossine, PCBiossina-simili,
PCB non diossina-simili

La raccomandazione 2004/704/CE richiede agli Sta¢imbri dell’Unione Europea di
monitorare i livelli di base di diossine (PCDD/Fpeliclorobifenili (PCB) nei mangimi, applicando
la frequenza minima raccomandata di campioni dézaa@e annualmente.

Con la raccomandazione 2006/88/CE la Commissioneinudire, previsto che gli Stati
membri, proporzionalmente alla produzione e al sors di mangimi, effettuino controlli casuali
per diossine e PCB nei mangimi e nei componentnaegigimi.

Con il termine diossine si indica un gruppo di ange costituito da 75 congeneri della
policlorodibenzo-p-diossina (PCDD) e da 135 congethe policlorodibenzofurano (PCDF), di cui
17 particolarmente rilevanti sul piano tossicologic

| PCB sono un ulteriore gruppo di sostanze che cenge 209 congeneri. In base alle loro
proprieta tossicologiche, i PCB si distinguono i@BPdiossina-simili (DL-PCB), che presentano
proprieta tossicologiche analoghe a quelle dethssine, e PCB non diossina-simili (NDL-PCB) che
presentano un profilo tossicologico diverso.

| PCDD/F e i DL-PCB hanno differenti livelli di tegita e pertanto, per poter sommare la
tossicita dei diversi congeneri, € stato introddttmncetto di fattore di tossicita equivalenté=().

| risultati analitici relativi ai 17 congeneri dBICDD/F e ai 12 congeneri dei DL-PCB sono
espressi nei termini di una unita quantificabilen@entrazione di tossicita equivalente di 2,3,7,8-
tetraclorodibenzo-p-diossina (TEQ).

| fattori di tossicita attualmente utilizzati sostati stabiliti dalla World Health Organization
nel 1998 (WHO-TEF 1998).

Per quanto riguarda, invece, i NDL-PCB sono presiconsiderazione i sei congeneri
“indicatori”; PCB-28, PCB-52, PCB-101, PCB-138, PCH3 e PCB-180.

Il Comitato Scientifico per I'Alimentazione Animal&CAN) in data 16 novembre 2000 ha
individuato nelle farine di pesce e nell'olio disoe le materie prime componenti dei mangimi piu
contaminati dalle sostanze in esame, seguite dessgrnimali. | foraggi presentano un’ampia
gamma di contaminazione a seconda dell’origine gdmg, in base al grado di contaminazione del
terreno e dell’esposizione a fonti di inquinameatimosferico.

Il regolamento (UE) N. 574/2011, di modifica ddi@ettiva 2002/32/CE, ha revisionato tale
direttiva definendo una sezione specifica per lessine e PCB” , e specificando sottocapitoli jger |
specifiche materie prime, ma non apportando mdufiai contenuti massimi per i PCDD/F e per la
somma di PCDD/F e DL-PCB nei mangimi. Lo stess@gsliper le soglie d’intervento (livelli di
azione) per i PCDD/F e per i DL-PCB nei mangimi.

La normativa europea relativa ai contenuti massimsbglie d’intervento per i PCDD/F e i
DL-PCB e in fase di revisione e, a partire dal 204 prevista l'introduzione dei nuovi valori limite
calcolati in base ai nuovi fattori di tossicita eglente della World Health Organization (WHO-
TEF 2005).

La nuova normativa prevede anche l'introduzionecdatenuti massimi per i NDL-PCB nei
mangimi.

Vie di contaminazione dei mangimi da diossine e PCB

Nel 2003, con la raccomandazione 2003/91/CE, ® s$sétuito un programma coordinato
d’ispezione nel settore dell’alimentazione animdlecontrollo della presenza di diossine nei
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sottoprodotti utilizzati come materie prime nell@guzione di mangimi e stato individuato tra gli
obiettivi prioritari del programma.

Molti sottoprodotti delle industrie agro-alimentaono infatti utilizzati nell'alimentazione
animale ed occorre rivolgere un’attenzione pariimmhl potenziale pericolo di contaminazione degli
stessi durante determinate fasi del processo dugione (Figura 1).

Un punto critico del processo produttivo e rappnés® dalla fase di introduzione di
sostanze chimiche, quali catalizzatori, solverdadiuvanti per la cubettatura, regolatori del pH o
agenti filtranti.

In particolare I'uso di solventi organici impiegater I'estrazione dell'olio dai semi oleosi,
dai palmisti ecc., pudo comportare la contaminazidaealiossine dei sottoprodotti (panelli di semi
oleosi) dell'industria olearia impiegati come matgyrime per mangimi.

Tali sostanze indesiderabili possono essere pieseme agenti contaminanti degli stessi
solventi o derivare dalla reazione chimica tra ente e materie prime.

Un’altra fase critica e rappresentata dal procdssgsiccazione dei sottoprodotti.

Il processo di essiccazione di taluni sottoprottatierie prime, quali il foraggio verde, la
polpa di barbabietola da zucchero o la polpa dimgrpuo richiedere un flusso di aria atmosferica o
di aria calda generata da una fonte non inquinanotee ad es. il riscaldamento elettrico o lo
scambio termico, che garantiscono I'assenza diatoimazione da diossine.

Altre tecniche di essiccazione nelle quali vi éaomtatto diretto tra le materie prime ed il
flusso d'aria riscaldata mediante un processo dnkagstione diretta, che genera prodotti di
combustione (gas, fumo), possono, al contrario,pnegentare una fonte potenziale di
contaminazione, in rapporto soprattutto al combilstutilizzato.

Il petrolio ed i suoi derivati (compresi gli addi, il carbone fossile, il legno ecc., possono
produrre diossine durante la combustione, soptatsgt questa e incompleta.

Oltre alle contaminazioni riconducibili ai processi lavorazione dei sottoprodotti
dell'industria agro-alimentare, un aspetto critecoappresentato dalla coltivazione di foraggi ieear
esposte a fonti di emissione delle sostanze in esdmli fonti sono rappresentate da impianti
industriali i cui cicli di lavorazione possono Blaare PCDD/F e PCB nellambiente (ad es.
acciaierie, inceneritori, cementifici, industrielavorazione dei metalli, ecc.).
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Figura 1. Diagramma di flusso della lavorazione dei sotdptti dell'industria agro-alimentare
impiegati nell'industria mangimistica

Industria agro-alimentarg

Sottoprodotti / materie
prime per mangimi

Introduzione sostanze
chimiche:
catalizzatori, solventi,
coadiuvanti per cubettatura
regolatori pH, agenti filtranti
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l
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— — Contaminazione dei Reazione chimica tra
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62



g )
a Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014
Programma di Monitoraggio

La numerosita campionaria per il piano di monitgiage stata calcolata in base al numero
minimo di campioni previsti dalla raccomandaziord®4£/704/CE e tenendo conto delle capacita
operative dei laboratori degli 11.ZZ.SS.

Il programma prevede che siano annualmente esan#@atcampioni in totale, su varie
materie prime per mangimi, additivi e premiscelelg@vrati presso i mangimifici, i distributori ed i
trasportatori e su mangimi composti (in confeziamegra o prodotti sfusi) per animali terrestri e
per pesci, prelevati in allevamento (esclusa lagizaia), cosi come riportato in Tabella 1-3 del
presente capitolo.

Ripartizione dei campioni
Per quanto riguarda i criteri di ripartizione in l@ito regionale, sono stati considerati sia i
dati relativi alla distribuzione di mangimi complet complementari prodotti dall'industria (dati
ISTAT 2009 per regione e per specie e categoranoiali), sia della distribuzione percentuale dei
campioni riportata nella Raccomandazione 2004/7B4/C
La numerosita campionaria attribuita alla Regioaed8gna e di 4 campionamenti (tabella 1.3).

Campionamento
| campioni devono essere prelevati presso:
e Impianti di produzione
o impianti di trasformazione ed impianti oleochimighe producono materie prime
destinate all'alimentazione animale
0 impianti che producono grassi vegetali per I'alit@one animale
o impianti di produzione di additivi e premiscele
0 mangimifici a scopo commerciale
» Distribuzione (depositi di materie prime per manigim
» Trasportatori di alimenti per animali
* Allevamenti che utilizzano mangimi composti

Composizione del campione

Il campione € di tipo ufficiale e deve essere costp da almeno quattro CF di circa 500
grammi ciascuna.
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Tabella 1-3. Diossine- PCB diossina —simile-PCB nathossina simile — assegnazione dei campioni di Mitoraggio per Regione Sardegna

Mangime composto Materie prime di O.A. Materie pich O.V. Altro
Regione ovi FARINA GRASSI oo SEMIOLEOSI) ALTRE |y AnGimI Tot
ALTRI* | BOVINI CAPRINI PESCI | SUINI DI PESCE ANIMALI ** DI CEREALI | FORAGGI SEMI MATERIE MINERALI PREMISCELE
PESCE LEGUMINOSE PRIME
Sardegna 2 1 1 4
* Conigli, Pollame, Equini  ** Compreso latte iolvere e ovo-prodotti
Tabella A 1.3 Diossine- PCB diossina —simile-PCB non diossina sim— ripartizione dei campioni di Monitoraggio per ASL
MANGIME COMPOSTO MATERIE PRIME DI O.A. MATERIE PRIME DI O. V. ALTRO
ASL SEMI OLEOSI | ALTRE TOTALE
ALTRI* | BOVINI | OVICAPRINI | PESCI | suint | SARINA | SRASSL 1 OUO P | cereALl | FORAGG! SEMI MATERIE | YANOIMI | prEMISCELE
LEGUMINOSE | PRIME

ASL 1 1 1
ASL 2 1
ASL 3 1 1
ASL 4 0
ASL 5 0
ASL 6 0
ASL 7 0
ASL 8 1 1
SARDEGNA 0 0 2 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 4

La rendicontazione deve avvenire mediante la canjphe della tabella allegabaossine-PCB Monitoraggio 2012-14
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Programma di Sorveglianza

Il controllo della presenza di PCDD/F, DL-PCB e NIPCB assume carattere prioritario nei
prodotti/sottoprodotti utilizzati come materie pamella produzione di mangimi, rivolgendo
un’attenzione particolare al potenziale pericolacdintaminazione degli stessi durante determinate
fasi del processo produttivo.

Le materie prime maggiormente “a rischio” sonoesiatlividuate attraverso I'analisi delle
allerta comunitarie registrate nel periodo 2008 01@ e la valutazione delle percentuali di
superamento dei livelli di azione riportate nelpagio EFSA 2010 sul monitoraggio di diossine e
PCB in alimenti e mangimi .

La numerosita campionaria e stata calcolata stadolein livello di confidenza del 95% e un
errore della stima a seconda della precisione destial € determinando la varianza in base ai livelli
di contaminazione medi riportati nel sopra citapporto EFSA.

Ripartizione dei campioni
Per quanto riguarda i criteri di ripartizione in ito regionale si € tenuto conto dei dati
relativi alla produzione di mangimi completi e cdementari prodotti dall'industria, per specie,
categoria di animali e regione (dati ISTAT 2009).
Per quanto sopra esposto si e stabilito che inaltslano annualmente esaminati 195
campioni in totale su varie materie prime per mamgin particolare additivi, grassi animali, olio d
origine vegetale e loro sottoprodotti, olio di pescforaggi; _la numerosita campionaria attribuita

alla Reqgione Sardegna & pari a 7 campionamentcoosg riportato nella tabella 2.3.

Per quanto riguarda i foraggi (fieni, insilati, iteed”) si raccomanda di prelevare in prossimita di
potenziali fonti di emissione (acciaierie, incetanidi rifiuti, cementifici, industrie di lavoraane
dei metalli) e per quanto riguarda gli additivi Huei origine minerale.

Tabella 2.3 - Diossine- PCB diossina —simile-PCBon diossina simile — assegnazione dei
campioni di Sorveglianza per Regione Sardegna

. Olio/Farina| Oli di Origine Vegetald . o Grassi Totale per
Regione di Pesce e loro sottoprodotti Foragg Additivi Animali Regione
Sardegna 1 1 2 2 1 7

Tabella A 2.3 Diossine- PCB diossina —simile-PCB non diossina sl — ripartizione dei
campioni dei campioni di Sorveglianza per ASL

OLI DI ORIGINE
OLIO/FARINA | VEGETALEE GRASSI
ASL DI PESCE LORO FORAGGI ADDITIVI ONAL TOTALE

SOTTOPRODOTTI

ASL 1 1 1
ASL 2 1
ASL 3
ASL 4
ASL 5 1 1
ASL 6
ASL 7
ASL 8 1 1

SARDEGNA 1 1 2 2 1

~N INO|ION|O (O (N
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La rendicontazione deve avvenire mediante la canjphe della tabella allegaliossine-
PCB Sorveglianza in 2012-14

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

Campionamento

| campioni destinati al controllo ufficiale dei &lli di PCDD/F e PCB, devono essere
prelevati secondo le disposizioni del Regolame@tg)(n. 152/2009 (Allegato 5, Parte B). Per ogni
campione verra effettuata sia la ricerca di Diossine di PCB.

| campioni globali ottenuti sono considerati rag@mtativi delle partite o sottopartite da cui
sono stati prelevati. La massa o il volume del dampfinale, destinato all’analisi, non pud essere
inferiore ai seguenti quantitativi: 500 g per dlirenti solidi, 500 ml per gli alimenti liquidi o
semiliquidi.

Si sottolinea che €& necessario formare un ulteridFe qualora I'lZS territorialmente
competente non sia in grado di eseguire 'anaksiRICDD/F e dei DL-PCB; in questo caso, il CF
supplementare sara trasmesso dall'lZS territoriatene€ompetente all'lZS incaricato di effettuare
I'analisi dei PCDD/F e dei DL-PCB, rispettando ilgartizione dei campioni indicata in Tabella 3-3.

Per ulteriori dettagli sul campionamento si rimandache alle “Linee guida sul
campionamento per il controllo ufficiale degli aénti per gli animali per I'attuazione del PNAA”,
allegate al presente Piano.

Metodi di analisi

La preparazione dei campioni e i metodi di angdsi il controllo ufficiale dei livelli di
PCDD/F e PCB nei mangimi, incluse le modalita giressione dei risultati, devono essere conformi
a quanto previsto dal Regolamento (CE) n. 152/Z8legato 5, Parte B).

Le determinazione analitiche dovranno essere et attraverso metodi di conferma,
basati sulla:

» gas cromatografia - spettrometria di massa adriglbduzione (GC-HRMS) per I'analisi dei
PCDD/F, DL-PCB e NDL-PCB;

e gas cromatografia-spettrometria di massa a bassaluzione (GC-LRMS), gas
cromatografia-spettrometria di massa/spettrometda massa (GC-MS/MS), gas
cromatografia con rivelatore a cattura di elettrofeC-ECD) o metodi equivalenti per
I'analisi dei NDL-PCB.

Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti daadottare

La partita € conforme quando il risultato di unagsia analisi nhon supera il contenuto
massimo previsto, tenuto conto dell’incertezza diura.

La partita € non conforme quando il risultato amali confermato da una doppia analisi,
supera il contenuto massimo oltre ogni ragionedalebio, tenendo conto dell’incertezza di misura.

Nel caso di superamento di una soglia d’interve(iteello di “Azione”) oltre ogni
ragionevole dubbio, tenendo conto dell'incertezeandura, la partita € giudicata conforme ma
occorre procedere all'identificazione delle fonticdntaminazione e prendere provvedimenti per la
loro riduzione o eliminazione.
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Raccolta Dati

Si raccomanda di prestare attenzione alla compi&zidel verbale di prelevamento
(Allegato 1/1a) in quanto € necessario acquisiferinazioni maggiori rispetto agli altri campioni,
sul paese di origine e sul trattamento subito dahgime, al fine di raccoglier dati che possano
essere forniti al’EFSA.

Inoltre si fa presente che il Laboratorio Naziondil&iferimento per le diossine e i PCB in
mangimi e alimenti, in collaborazione con il Miresb della Salute, ha sviluppato un sistema
informativo per la raccolta e elaborazione dei delativi ai controlli effettuati per PCDD/F, DL-
PCB e NDL-PCB.

| dati richiesti corrispondono a quelli previstil ddatabase dell’Autorita Europea per la
Sicurezza Alimentare (EFSA). L'EFSA richiede, infaall’autorita competente degli Stati Membri
dell’'Unione Europea di fornire periodicamente iida&ativi ai controlli per diossine e PCB nei
mangimi.

Il fac-simile dei dati richiesti al laboratorio dinalisi € riportato in Tabella 4-3, con
I'indicazione dei campi da compilare obbligatoriartee

Per quanto riguarda, invece, i dati relativi al p@onamento, le informazioni
obbligatoriamente richieste sono comprese nel \edigrelievo PNAA (Allegato 1).

Si evidenzia che tale allegato sara oggetto di fitadinel corso del prossimo triennio al fine
di adeguarlo alle richieste EFSA per cio che camedg informazioni sul campione

In alternativa i dati relativi ai controlli per kicerca delle Diossine e PCB, possono essere
trasmessi semestralmente dalle AA.SS.LL. al SeyvRrevenzione Regionale, e da questo al
Ministero della Salute, con le modalita previstecapitolo “rilevazione dell’attivita” del presente
piano (parte generale), compilando le tabellelenEixcel fornite in allegato al presente Piano.

Tabella 4-3a. Fac-simile dei dati richiesti al lab@torio di analisi

B1. Identificativo del campioneso1)[campo obbligatorio] B2. Accreditamento Laboratoriogoz) [campo obbligatorio]
Riportare l'identificativo univoco del campione Oslt ONO

Indicare se il Laboratorio € accreditato secondantpiprevisto
dalla norma ISO/IEC 17025

B3. Codice del LaboratoriaLoz) B4. Paese in cui si trova il Laboratorigtos)
Riportare il codice del laboratorio che esegue kisin

B5. Organizzazione locale che ha richiesto le analis1) B6. Paese dell’organizzazione che ha richiesto I'#igg (o1)
Riportare I'Ente o I'Organizzazione locale che hatéfiato il

prelievo

B7. Codice del risultato analiticoro1)[campo obbligatorio] B8. Data di conclusione delle analisizo2)[campo obbligatorio]

Chiave informatica che identifica la singola rigammicata Riportare la data (“giorno/mese/anno” nel formato
“GG/MM/AAAA™) in cui sono state concluse le analisi

B9. Parametro analitico (accertamentofros)[campo obbligatorio]

02,3,7,8-TCDD O PCB-77

01,2,3,7,8-PeCDD O PCB-81

01,2,3,4,7,8-HxCDD O PCB-126
01,2,3,6,7,8-HxCDD [0 PCB-169
01,2,3,7,8,9-HxCDD 0 PCB-105
01,2,3,4,6,7,8-HpCDD O PCB-114
[0 oCDD O PCB-118
02,3,7,8-TCDF O PCB-123
01,2,3,7,8-PeCDF [0 PCB-156
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02,3,4,7,8-PeCDF O PCB-157
01,2,3,4,7,8-HxCDF O PCB-167
01,2,3,6,7,8-HxCDF [0 PCB-189
02,3,4,6,7,8-HxCDF O PCB-28
01,2,3,7,8,9-HxCDF O PCB-52
01,2,3,4,6,7,8-HpCDF O PCB-101
01,2,3,4,7,8,9-HpCDF [0 PCB-138
[0 OCDF 0 PCB-153
[0 PCB-180

[0 TEQ Diossine (PCDD/PCDF) Upper bound

[0 TEQ Diossine (PCDD/PCDF) Medium bound

[0 TEQ Diossine (PCDD/PCDF) Lower bound

[0 TEQ PCB diossina-simili (DL-PCB) Upper bound

[0 TEQ PCB diossina-simili (DL-PCB) Medium bound

[0 TEQ PCB diossina-simili (DL-PCB) Lower bound

[0 TEQ Diossine e PCB diossina-simili (PCDD/PCDF/DL-PCB) &ipipound

[0 TEQ Diossine e PCB diossina-simili (PCDD/PCDF/DL-PCB) Meubound

[0 TEQ Diossine e PCB diossina-simili (PCDD/PCDF/DL-PCB) keowound

[0 Somma analitica dei PCB non diossina simili (6 PCBdattiri) Upper bound
[0 Somma analitica dei PCB non diossina simili (6 PCBdattiri) Medium bound
[0 Somma analitica dei PCB non diossina simili (6 PCBdattiri) Lower bound
Obbligatori tutti i parametri ad eccezione delledalita di calcolo Medium bound

Tabella 4-3b. Fac-simile dei dati richiesti al labmatorio di analisi

[ Singolo O Parte di una somma Osi ONO
[0 Somma ) ] - - o
Indicare se il metodo analitico utilizzato € acii@d secondo

Indicare la tipologia del parametro analitico (&sfgolo” per gli quanto previsto dalla norma ISO/IEC 17025

analiti determinati, “parte di una somma” per TE@43ine
oppure TEQ PCB e “somma” per TEQ diossine e PCB diassin

simili)

B12. Codice della procedura analitica interna utifiata: (ros) B13. Codice della procedura analitica ufficiale utiizata:(ros)
Riportare il codice della procedura analitica utifita se trattasi diRiportare il codice della procedura analitica utidita se trattasi di
un metodo interno un metodo ufficiale

B14. Metodo analiticomio-tnfcampo obbligatorio]

0 HRGC-HRMS O GC-MS 0 GC-MS-MS [0 GC-ECD

[ gravimetria [ Spettroscopia IR

Indicare il codice del metodo analitico “strumeatal

O pa/g O ng/kg O ng/g [ su prodotto grasso [ su prodotto intero
O % [ al 12% di umiditd [ su prodotto secco
Indicare le unita di misura in cui sono espressiiltati analitici  Indicare le modalita di espressione del risultato

[J Valore numerico

[ Valore non quantificato (<LOQ) Obbligatorio solo se la tipologia di risultato dtieb € un risultato

numerico
Indicare se il risultato analitico & un valore nuic@ o un valore
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Obbligatorio solo se la tipologia di risultato atiab € un valore
non quantificato (<LOQ)

asi O NO

Obbligatorio solo se il risultato &€ espresso al i%midita
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Riportare il valore dell'incertezza di misura esté&s06 di
intervallo di confidenza) associato al risultataleTvalore deve
essere espresso con la stessa unita di misursulé&to analitico
ed e obbligatorio solo per:

- TEQ Diossine (PCDD/PCDF) Upper bound
- TEQ PCB diossina-simili (DL-PCB) Upper bound

- TEQ Diossine e PCB diossina-simili (PCDD/PCDF/DL-PCB)
Upper bound

- Somma analitica dei PCB non diossina simili (6 R@Bcatori)
Upper bound

Obbligatorio solo se il risultato & espresso s biaidica

Nota: tra parentesi, accanto ai titoli dei campicadice della relativa voce della Standard
Sample Description EFSA e I'obbligatorieta del campove necessarie, le spiegazioni sono

riportate all'interno dei campi stessi.
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Capitolo 4

Piano di Controllo della contaminazione da Micotosse.

La contaminazione da micotossine nei mangimi radiana particolare attenzione, dati gli
sviluppi legislativi in materia di sostanze contaamti nell'alimentazione.

Pertanto si ritiene necessario predisporre un pidin@ontrollo legato alla consistenza
produttiva regionale al fine di ottenere un quaesaustivo sull’effettivo livello di contaminazione
da micotossine negli alimenti per animali.

La Raccomandazione 2005/925/CE del 14 dicembd® 20evedeva che gli Stati membri
dovessero attuare un programma coordinato di dénédofine di verificare le concentrazioni di
micotossine (aflatossina B1, ocratossina A (OTAdaralenone (ZEA), deossinivalenolo (DON),
fumonisine e tossine T-2 e HT-2) nei mangimi, iadido i metodi di analisi.

Prevedeva inoltre campionamenti casuali e campienéi mirati, questi ultimi su materie
prime per mangimi, in cui si ritiene possibile liegenza di concentrazioni elevate di micotossine,
ad esempio cereali, semi oleosi e relativi prodogottoprodotti, nonché materie prime per mangimi
immagazzinati per un lungo periodo o trasportaimiare per lunghe distanze.

La Raccomandazione 2006/576/CE del 17 agosto 2fétiva alla presenza di
deossinivalenolo, zearalenone, ocratossina A,reski2 e HT-2 e fumonisine in prodotti destinati
all'alimentazione degli animali, raccomanda aglatStmembri di potenziare il controllo della
presenza di tali contaminanti nei cereali e nedptth a base di cereali destinati all’alimentazione
degli animali e nei mangimi composti trasmettendgotarmente alla Commissione i risultati
analitici ottenuti, per inserirli in una banca débrnisce inoltre per i suddetti contaminanti dalori
di riferimento riportati nella tavola 1 del presergpitolo.

Nel caso dell’aflatossina B1 devono essevesiclerati con particolare attenzione al
mangime composto destinato al bestiame da lagep(p, bufale, capre), diverso dai bovini da latte.

Attualmente, solo per I'aflatossina B1 e I'ocratossA sono stati fissati limiti massimi di
tollerabilita, con il D.Lvo 149 del 10 maggio 2002he ha recepito la Direttiva CE/32/2002 per
I'aflatossina B1 ed il DM 15 maggio 2006 del Mimsd della Salute che ha stabilito i limiti massimi
di accettabilitd per I'ocratossina A in alcune miggrime per mangimi e nei mangimi completi e
complementari per suini e pollame.

Studi sperimentali hanno evidenziato come gia umatamninazione di 0,2 ppm di OTA
nell’alimento zootecnico produce effetti cliniciigwini € come conseguenza sono stati suggeriti dei
livelli di attenzione per quanto attiene la contaazione dei prodotti di origine suina. Inoltre, il
Regolamento (CE) 1881/2006 fissa il limite di atalgitita dell’aflatossina M1 nel latte a 0,p§/L.

Negli studi sull'esposizione al deossinivalenold®, vomitossina o tossina del rifiuto del
cibo) fatti sulla specie suina, che € la piu sdlgsilsi € visto che livelli superiori di 500 ppb/kij
alimento determinano una riduzione dell’incremgmoderale.

E’ di recente emanazione il Regolamento comunitati®6/2007 del 28 settembre 2007 che
ha introdotto limiti massimi tollerabili per le Farsotossine incluso il DON per i soli prodotti
alimentari che sono compresi tra 1750 ug/kg e $flkgua seconda dei prodotti.

Per quanto riguarda lo zearalenone (ZEA), il JEFH@B00) ha concluso che il limite di
sicurezza é riferibile a quello che non e in grailaare effetti ormonali nel suino, la specie piu
sensibile.

Nel presente capitolo si forniscono alcune indioazi riportate dalla letteratura scientifica
internazionale, utili al campionamento ai fini deticerca delle micotossine negli alimenti secchi e
umidi.
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Tabella a-4 Valori di riferimento Micotossine
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Micotossina Prodotti destinati all'alimentazione deli animali Valore di riferimento in Fonte
mg/kg (ppm) di mangime al normativa
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 datlae agnelli, caprin 0.005
da latte e capretti, suinetti e pollame giovane
- altri mangimi composti per bovini, ovini, caprisuini e pollame 0.02
Materie prime per mangimi
Deossinivalenolo | - Cereali e prodotti a base di cereali, #odesottoprodotti del 8
(DON) granoturco
- Sottoprodotti del granoturco 12
Mangimi complementari e completi, ad eccezione di: 5 Raccom. (CE)
2006/576/CE
- mangimi complementari e completi per suini 0,9
- mangimi complementari e completi per vitelli («<si), agnelli e 2
capretti
Materie prime per mangimi
Zearalenone
(ZEA) - Cereali e prodotti a base di cereali, eccetsottoprodotti del 2
granoturco
- Sottoprodotti del granoturco 3
Raccom. (CE)
Mangimi complementari e completi
2006/576/CE
- per suini e scrofette (giovani scrofe) 0,1
- per scrofe e suini da ingrasso 0,25
- per vitelli, bovini da latte, ovini,(inclusi
agnelli) e caprini (inclusi capretti) 0,5
Materie prime per mangimi
Ocratossina A
(OTA) - Cereali e prodotti a base di cereali 0,25
Mangimi complementari e completi Raccom. (CE)
2006/576/CE
- per suini 0,05
- per pollame 0,1 DM 15 maggio
2006
Materie prime per mangimi
60
Fumonisine B1+B2 | - Granoturco e prodotti derivati
Mangimi complementari e completi per
- suini, equini(Equidi), conigli e animali dg 5
compagnia
- pesci 10
- pollame, viteli (<4 mesi), agnelli e 20 Raccom. (CE)
capretti _ o 2006/576/CE
rumimieadulti (> 4 mesi) e visoni 50
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Le acquisizioni scientifiche nel campo delle migsioe negli alimenti zootecnici hanno
contribuito ad aumentare il livello di attenzionegtl operatori della filiera agro-alimentare e
zootecnica nel controllo dei livelli indesiderabildi micotossine nei prodotti destinati
all'alimentazione animale.

In particolare, la presenza nel mais di aflatossirfamonisine soprattutto nelle produzioni
del Nord ltalia, ha sollecitato la necessita dpdise di controlli (piani di autocontrollo e coritro
ufficiali) che oltre ad essere quantitativamenfgorasentativi fossero anche caratterizzati da @leva
standard di qualita. Pertanto, allo scopo di marenallineati gli standard di qualita e di
rappresentativita del piano precedente, si ritie@gessario mantenere un’attivita di vigilanza e una
di sorveglianza che testimonino il reale statoatitaminazione da micotossine delle materie prime e
dei mangimi sul territorio. Tali attivita hanno $zopo di fornire una indicazione attendibile sullo
stato di prevalenza di alcune micotossine in devarge geografiche del nostro Paese.

Pertanto, i controlli su aflatossine, ocratossireosginivalenolo e fumonisine devono
necessariamente essere condotti in proporzioni ti@@vamente piu sensibili rispetto ad altre
micotossine.

Per quanto invece riguarda il controllo della przsedi T-2 ed HT-2, e auspicabile un piano
di monitoraggio da effettuarsi nel’ambito dei piah monitoraggio regionali, per stabilire lo stato
di contaminazione di queste tossine prevalentemenéeena e frumento. Non essendo allo stato
attuale delle acquisizioni ancora disponibile utumeento diagnostico affidabile in termini di
ripetibilita, riproducibilita, ed accuratezza, arggaun metodo in GC-MS di cui perd non si puo
garantire la disponibilita strumentale nei laborattegli 11.ZZ.SS., si suggerisce di effettuare le
analisi impiegando una metodica in ELISA avendo aculi utilizzare kit diagnostici
commercializzati da Aziende in grado di assicutdaremigliori performances in seguito ad una
esperienza consolidata nel tempo.

Al fine di razionalizzare le risorse economichengane, nonché di semplificare i carichi di
lavoro, puo essere utilizzato in alternativa ai adefper I'analisi di singole micotossine, anche il
metodo multi-micotossina che I'LNR puo fornire, sichiesta, per la determinazione della
aflatossina B1+ocratossina+zearalenone+fumonisina B
Pertanto per ciascun campione si dovranno effettigaseguenti determinazioni:

* Mais e prodotti derivati: aflatossine, ocratossaegralenone, deossinivalenolo, fumonisine
» Grano: aflatossine, ocratossina, deossinivalenossine T2 e HT2.
* Avena: Tossine T2 e HT2

Mantenendo il numero di campioni fissati nelle teb& e 2, nel caso di impossibilita ad
effettuare le analisi multimicotossina ciascun fabbario decidera quali analisi ed eventuali
accorpamenti da effettuare concordandoli con tepmienti Autorita Regionali e Provinciali.

Allo scopo di acquisire lo stato conoscitivo dellatazione strumentale e diagnostica dei
laboratori coinvolti nelle attivita di controllo, odranno essere fornite allLNR le opportune
informazioni che saranno inserite in apposito dadab

Sia per quanto riguarda la sorveglianza che il tooaggio, la numerosita campionaria e
stata ridotta in modo sostanziale sulla base deitati ottenuti nelle attivitd dei precedenti pian
nazionali.

| dati finora acquisiti con i diversi piani non henevidenziato né la insorgenza di rischi
emergenti né un livello di non conformita da ritesagoreoccupanti. Tuttavia, al fine di garantireaun
migliore attendibilita dei controlli, si & prefesitcaratterizzare il presente piano con una drastica
riduzione dei campioni di controllo a fronte di ua#tesa migliore qualita delle procedure di
campionamento e preparazione dei campioni glothditi/finali.

Inoltre, sempre sulla base di considerazioni leglitevalutazione del rischio, si puntualizza
che le materie prime (mangimi semplici) costituiszaun fattore di rischio senz’altro piu critico
rispetto ai mangimi complementari e completi.

Infine, tra i mangimi semplici, il mais, le arached i semi di cotone sono da ritenersi le
matrici sulle quali esercitare il maggiore contotjuali/quantitativo. In queste matrici infatti il
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rischio derivante dalla presenza di aflatossinenduisine, deossinivalenolo ed ocratossina e
significativamente piu alto rispetto agli altriraienti.

Programma di Monitoraggio

I Piano di Monitoraggio dovra necessariamente krga di un campionamento
statisticamente rappresentativo distribuito in maddorme e casuale conseguente alla necessita di
rivelare possibili fonti di rischio emergenti o emergenti in siti specifici come per esempio le
aziende agricole e zootecniche produttrici di matprime o nei mangimi destinati agli animali da
latte, in quanto rappresentativi di una maggioretgui rischio. Tra le materie prime il mais € da
considerarsi il cereale che contribuisce in modaggi@e alla contaminazione da micotossine
costituendo un fattore di rischio prioritario angheconsiderazione della possibilita di una preaenz
contemporanea di piu micotossine.

Le acquisizioni ricavate dovranno fornire una mapgadel rischio sul territorio in grado di
fornire risposte immediate al presentarsi di coidizdi allarme per il benessere animale e della
salute pubblica nel caso in cui la contaminaziooeedse estendersi anche ai prodotti di origine
animale.

Nel piano di Monitoraggio, si dovranno effettuamntolli casuali nelle aziende produttrici
di materie prime e mangimi destinati agli animadi latte per monitorare condizioni di allarme
derivanti da esposizione degli animali a concemdraz di micotossine quali aflatossine,
ocratossina A, zearalenone, deossinivalenolo, fismanT-2 ed HT-2 corrispondenti a livelli tali da
costituire fonti di rischio per gli animali stessiper 'uomo nel caso di trasferimento delle tossin
agli alimenti derivati di origine animale.

Obiettivi :

1. verifica dello stato di contaminazione da micotogsnon normate su materie prime
finalizzata alla evidenziazione di prevalenze iiffira specifiche produzioni utilizzate in
aree geografiche piu suscettibili a rischio.

2. pianificazione di una campionatura con distribugiaquantitativa uniforme su tutte le
regioni (n. 36 campioni) che consentira di evidareieterogeneita regionali del rischio
di contaminazione. | risultati ottenuti per quantuarda Aflatossina B1, Ocratossina A,
Zearalenone, Deossinivalenolo, Fumonisine, avrammonmediata valenza regionale.
Infatti la numerosita campionaria uniforme é statdcolata in modo che, con una
certezza del 83%, si possa stabilire che la prazala livello della singola regione sia
inferiore al 5% nel caso in cui nessuna delle 3Guwampionarie risulti positiva.

3. valutazione della compresenza di piu micotossink esso campione per raccogliere
informazioni su potenziali effetti tossici derivadall’azione sinergica di piu micotossine
nello stesso campione.

4. effettuazione di analisi su campioni di avena engreer la ricerca e determinazione delle
tossine T2 e HT2 tramite l'utilizzazione di un madodi screening quantitativo basato
sulla tecnica del’ELISA. | risultati servirannompettenere una stima precisa dei livelli di
contaminazione caratteristici dell'intera naziob&.numerosita campionaria complessiva
(n. 241 campioni stratificati per regione), € stedifcolata in modo da garantire con una
certezza del 92% che I'errore assoluto nella stiglka prevalenza nazionale non superi il
3%, nel caso di una prevalenza attesa non supexid0%.

5. effettuazione di controlli su alimenti destinatlianimali da compagnia (cani e gatti) suli
quali sara effettuata la ricerca e determinazionafldtossina B1 ed ocratossina A. |
risultati serviranno per ottenere una stima preai& livelli di contaminazione
caratteristici dell'intera nazione. La numerositampionaria complessiva (n. 100
campioni stratificati per regione). e stata caltoia modo da garantire con una certezza
del 90% che I'errore assoluto nella stima dellavgienza nazionale non superi il 5%,
nel caso di una prevalenza attesa non superid@al
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Ripartizione dei campioni
In tale piano dovra essere garantita la rappreteitdasu base geografica tenendo conto
della scelta casuale delle aziende con particaigreardo a quelle in cui le matrici da ricercare
rappresentano una realta produttiva altamentefgigtiva in termini quantitativi.
Il criterio da utilizzare per il programma di seglianza, € quello di effettuare un
campionamento casuale (random), finalizzato allatsaione della situazione epidemiologica.
Tali campionamenti vanno effettuati presso:

. aziende produttrici di materie prime e manginstdeti agli animali da latte;
. aziende agricole e zootecniche;
. distributori e produttori di mangimi per animdh compagnia.

Il numero dei campioni assegnati alla Regione &md € descritto in Tabella 1-4.

Tabella 1.4 micotossine — assegnazione dei campidnMonitoraggio per Regione Sardegna

Aflatossina B1
Ocratossina A Aflatossina B1
Zearalenone Ocratossina A Tossine T-2 e HT-2
: Deossinivalenolo
Regione Fumonisine Totale
- . Mangimi secchi perf  Avena, grano e
Mangimi per animal Lo s )
da reddito animali dg mangimi che li
compagnia contengono
Sardegna 36 2 6 44
Tabella A 1.4 micotossine — ripartizione dei campia di Monitoraggio per ASL
aflatossina B1,
ocratossina A,
zearalenone,
ASL deossinivalenolo, aflatossina B1, TOTALE
fumonisine ocratossina A tossineT-2 HT-2
mangimi secchi per |avena, grano e
mangimi per animali animali da mangimi che li
da reddito compagnia contengono
ASL 1 5 1 6
ASL 2 4 1 5
ASL 3 5 1 6
ASL 4 4 1 5
ASL 5 5 1 6
ASL 6 4 1 5
ASL 7 4 1 5
ASL 8 5 1 6
SARDEGNA 36 2 6 44
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Tabella B 1.4 dettaglio_ricerca micotossine animatia reddito — ripartizione per matrice e per
ASL

asll |asl2 |asl3 Jasl4 psl5 asl6 asl7 3gsl8 T OTALE

materie prime 1 1 2 0 3 1 0 1 9
mangimi composti 2 1 1 2 1 2 2 2 13
mangime composto per

animali da latte 2 2 2 2 1 1 2 2 14
TOTALE 5 4 5 4 5 4 4 5 36

La rendicontazione deve avvenire mediante la canjgihe della tabella allegata
Micotossine Monitoraggio 2012-14

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie alirici:

* materie prime (mais, sottoprodotti del mais, graalti cereali e loro prodotti e
sottoprodotti, farine di arachidi, girasole, semcaktone, soia);

* mangimi destinati al bestiame da latte;

* mangimi composti o completi;

* mangimi secchi per animali da compagnia (cane ®@)gpér la ricerca di aflatossine
B1 e Ocratossina A;

* materie prime (avena, grano) e mangimi compostrapeti che le contengono per
la ricerca di tossine T-2 e HT-2.

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

Programma di Sorveglianza

Il piano di vigilanza rappresenta una verifica, dantutta la catena agro-alimentare e
zootecnica, delle conformita ai limiti massimi sliéibdalle normative cogenti. Sono quindi previste
numerosita campionarie sulla base di evidenze ttodre riconducibili essenzialmente a fattori
climatici, fattori produttivi, e numerosita di anige presenti.

Da un punto di vista quantitativo il piano dovr&essariamente prevedere un gradiente decrescente
dal Nord al Sud dell’ltalia con concentrazione cinpionamenti nell'arco del Nord est dell’ltalia.
Inoltre, data la diretta correlazione tra climaoataminazione da micotossine ed alla diversa natura
delle micotossine (tossine da campo e tossine axajgio), i campionamenti dovranno essere
effettuati in modo diversificato a seconda deliaatossina da ricercare. Aflatossine ed ocratossina
dovranno essere ricercate nei centri di stoccaggnegli allevamenti con riserve di mangime o
materia prima stoccata, per le fusariotossine ifiessla campo), il prelievo dovrebbe essere
effettuato in qualsiasi sito dopo 'essiccaziona) Bssendo praticabile il campionamento in campo.
Obiettivi:
1. verifica della conformita, sia delle materie priotee mangimi complementari e completi,
ai tenori massimi di quelle micotossine che rivestnaggiore importanza da un punto
di vista di rischio sanitario (aflatossine, ocratoa A, deossinivalenolo e fumonisine),
con un verifica quantitativamente piu consistergkerregioni che possono rappresentare
una quota di rischio superiore per il benesseré degnali.
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2. effettuazione del controllo lungo tutta la filiemootecnica e su tutto il territorio
nazionale.

Nel Piano di Sorveglianza non sono previsti cotitsoille tossine T2 e HT2.

Mentre per l'aflatossina Bl e l'ocratossina sardificata la conformita alle normative
vigenti, prevedendo pertanto anche la possibilitéiadrrere alle analisi di revisione, per le altre
micotossine i valori riscontrati nelle analisi pewvalutazione dello stato di contaminazione, saoan
valutati, rispetto alla Raccomandazione 2006/576¢Ck azioni a carico delle ASL finalizzate alla
individuazione di destinazioni d'uso dei prodottintaminati verso le specie animali meno sensibili
alle relative micotossine. Si ricorda che i sugli,equini ed i conigli rappresentano le specie piu
sensibili ed i ruminanti la specie meno sensibile.

Le matrici che devono essere prese in considerazono: il mais ed i relativi prodotti derivati e
sottoprodotti del mais, il grano, I'avena ed i mamgcomposti.

Ripartizione dei campioni

Il piano dovra svilupparsi sull'intera filiera protliva, distribuendo i campionamenti sulla
base di una correlazione tra potenziale rischignssone geografica e realta produttive.

Per le aflatossine, particolare concentraziongodsievi dovra essere effettuata sulle materie
prime destinate all’alimentazione animale con paléire riguardo ai panelli ed alle farine di
arachidi, girasole e semi di cotone.

Per l'ocratossina A, i prelievi dovranno essere cemtrati prevalentemente presso gli
allevamenti di suini in quanto le specie suiniccd@o le piu sensibili a questa tossina.

Relativamente alle fumonisine e lo zearalenonanciati di mais ed i sottoprodotti del mais
dovranno costituire le matrici maggiormente camatenda prelevare in aziende produttrici di
mangimi per equini (fumonisine) e bovine (zearatex)o Per il DON i campionamenti dovranno
essere effettuati prevalentemente su grano e sagangente sul mais.
I numero complessivo di n. 468 campioni, dei gualassegnati alla Regione Sardegna (Tabella

2.4).

Nel caso in cui tutti i campioni siano analizzadr e cinque micotossine si otterranno n. 2340 dat
analitici a livello nazionale e 30 dati analiticiieello regionale.

Tabella 2.4 micotossine — assegnazione dei campidnSorveglianza per Regione Sardegna

Aflatossina B1
Ocratossina A
Regione Zearalenone
Deossinivalenolg
Fumonisine

Sardegna 6
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Tabella A 2.4 micotossine — ripartizione dei campia di Sorveglianza per ASL

depositi e
mangimifici cl(_)mmerC|o . essicatoi | importatori a2|enqle TOTALE
allingrosso di zootecniche
granaglie e mangimi
aflatossina B1,
ocratossina A,
zearalenone,
deossinivalenolo,
fumonisine
1 (mangime
composto per bovini
da latte) 1 (materia prima)
ASL 1 (zearalenone) (aflatossina B1) 2
ASL 2 0
1 (materia prima
(grano e mais)
ASL 3 (DON) 1
ASL 4 0
1(materia prima
immagazzinata per
lungo tempo)
ASL 5 (aflatossina B1) 1
1(mangimi
composti per
suini)
ASL 6 (ocratossina) 1
ASL 7 0
1 (mangime
composto equini)
ASL 8 (flumosine) 1
SARDEGNA 3 2 0 0 1 6

La rendicontazione deve avvenire mediante la canjgihe della tabella allegata
Micotossine Sorveglianza 2012-14

Campionamento

Per il programma di Sorveglianza, € necessaridtefiee un campionamento mirato presso i
seguenti impianti :

* mangimifici a scopo commerciale;

» depositi e commercio all’ingrosso di granaglie engiai (da privilegiare);

* essiccatoi;

* importatori (da privilegiare);

» aziende zootecniche.

Le matrici da campionare sono le seguenti:

* materie prime (mais, sottoprodotti del mais, graaltj cereali, semi e frutti oleaginosi, o
loro prodotti e sottoprodotti);
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* materie prime per mangimi immagazzinate per lunggmiodi o importate via mare per
lunghi periodi;

* mangimi per bovine da latte;

* mangimi per bestiame da latte diverso dai bovini;

* mangimi per suini;

e mangimi composti o completi.

Composizione del campione
Il campione é ufficiale e deve essere composto @& di circa 500 grammi.

Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti daadottare

Il campione risulta non conforme per Aflatossina 81Ocratossina A quando supera i
contenuti massimi stabiliti dalla normativa, tenatmto dell’incertezza di misura (cfr. tabella a).

Per guanto riguarda le altre micotossine il camgienda considerarsi non conforme se il
risultato analitico € superiore al valore racconaodiportato dalla normativa (espresso in mg/kg
(ppm)), considerando I'incertezza di misura (chetta a).

Provvedimenti da adottare in caso di non conformita
a) Nel caso di riscontro di non conformita per:

Aflatossina B1, si procedera nel seguente modo:
la ASL competente, ricevuta la comunicazione d&ll$., in caso di allevamento di animali
lattiferi, provvede al campionamento ufficiale delhaterie prime componenti la razione
alimentare e dispone I'esecuzione dei controllilasyroduzione di latte ed ogni altro
adempimento previsto dalla normativa vigente.

Ocratossina A:
la ASL competente, ricevuta la comunicazione d&ll$., provvede al campionamento delle
materie prime componenti la razione alimentareselivizio veterinario della ASL, sentito
I'l.Z.S. in merito alla disponibilita di metodictanalitiche validate, dispone che, al momento
della macellazione dei suini consumatori dell’alimge contaminato, venga eseguito |l
prelievo di campioni di carne suina (muscolo, fegagni ecc.) e prodotti derivati.

b) Nel caso di riscontro di elevati livelli di camhinazione di zearalenone, DON , Fumonisine e
tossine T-2 e HT-2 si provvedera come segue:

Zearalenone, DON, Fumonisine e tossine T-2 e HT-2:
la ASL competente, ricevuta la comunicazione déll$., a seguito di un’analisi del rischio,
eventualmente dispone di destinare il mangime coint@o alle specie meno sensibili.

I Regolamento (CE) n. 178/2002, considera a ristmangimi, nei seguenti casi:
* se hanno un effetto nocivo per la salute umandrae;
« se rendono a rischio, per il consumo umano, I'atito®ttenuto dall’animale destinato alla
produzione alimentare.

In virtu di cido esso stabilisce che i mangimi achi® non possono essere immessi sul
mercato né essere somministrati ad animali destilatproduzione alimentare.

Tali misure sono conformi a quanto previsto dal’ab del Regolamento (CE) n. 178/2002 e
dall’'articolo 8, comma 1 del D.Lvo 149/2004 il gegbrevede che, in caso di contaminazioni che
non permettano di considerare il mangime di quadaa, genuina e commerciabile, o ancora
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guando il mangime rappresenta un pericolo perllgesdegli animali e delle persone, tali mangimi
non possono essere immessi sul mercato e pertant@assono essere somministrati ad animali
destinati alla produzione alimentare.

Campionamento

| campioni prelevati per la ricerca di micotossde/ono essere rappresentativi della partita
campionata.

Le modalita di prelievo sono quelle descritte negBlamento 152/2009.

| metodi multimicotossina per HPLC possono essieteasti all’Istituto Superiore di Sanita
in qualita di LNR micotossine.
| campioni verranno prelevati secondo le modaliticiali in considerazione del fatto che la
normativa vigente prevede dei limiti massimi di @ominazione nei mangimi per I'aflatossina B1 e
'ocratossina A. La ricerca delle tossine T-2 e BiTverra esercitata unicamente a scopo di
Monitoraggio,

Quando eseguire analisi per micotossine
e Quando l'alimento somministrato e carico di muffe Ealimento ammuffito rappresenta
una parte significativa della razione
e Quando si osservano dei sostanziali cambiamerig pebduzioni e nello stato di salute di
un’ampia percentuale di animali
e Quando si osserva un declino delle performanceduttive e della salute degli animali che
non trovano spiegazione se non in segni tipiciicefgtti delle micotossine

Cosa campionare per eseguire test per micotossinepgioni)
* Prelevare un campione di ingredienti singoli sasiedi contaminazione
« Campionare razioni concentrate
* Prelevare un campione prelevato dalla razionetmrteescolata, oppure cereali e foraggi
» separati quando la somministrazione della razieneeae con metodiche tradizionali

Problematiche correlate al campionamento e all’an&i per micotossine

* Le micotossine sono spesso presenti in quantitéorpaicole ppm-ppb

* |l contenuto di micotossina non € correlato allamfita e qualita della muffa presente

* Le micotossine non sono necessariamente distridnitenodo uniforme nell’alimento
contaminato e vi possono essere delle contaminadiqarcelle isolate

* Alcune micotossine possono svilupparsi in casoedid trasferimento del campione dal
luogo del prelievo al laboratorio

« Alcune micotossine continuano ad essere prodotte stccaggio, ed in modo particolare
nello stoccaggio in condizioni non ottimali di untéde temperatura

» Alimenti umidi e secchi devono essere campionajueado accorgimenti diversi, atteso che
le modalita di prelievo sono quelle descritte Relgolamento 152/2009, pubblicato nella
G.U. n. L54 del 26/02/2009 o in alternativa , liatgmente ai cereali, il Regolamento
CE/401/2006.

* Alimenti secchi: umidita < o0 = 12% es. semi secdhiegratori proteici, fieno secco e
concentrati.

| campioni vanno prelevati sul flusso di materidiescarico, oppure con sonda in profondita
da un contenitore. In questo secondo caso prelepamgpioni a random anche dai lati del
contenitore o dalla cima dello stoccaggio, dovedt&i® a formarsi piu facilmente le muffe. |
campioni vanno conservati in un sacchetto di cadappio strato o in un sacchetto di cotone e in un
posto freddo e asciutto (non usare sacchetti dtipcon campioni secchi).
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« Alimenti umidi: umidita > o = al 15% es. silomaplpe soppressate, siloerba, semi con alto
tenore di umidita
| campioni di mangimi umidi da congelare, vannotpos sacchetti resistenti di plastica,
impacchettati e poi sigillati in modo da far usdsemaggiore quantita di aria possibile e consérvat
in freezer.
Per trasportare i campioni di alimento umido coatielusare una sacca con tavole di
ghiaccio.
» Alimenti intermedi (area grigia): umidita compresail 12 ed il 15%. Dobbiamo stabilire in
base al nostro giudizio il modo migliore di consees il campione. In caso di dubbio
considerarlo campione umido.

Raccolta Dati

| dati inerenti l'attivita di controllo svolta alrfe della rilevazione della contaminazione da
Micotossine devono essere trasmesse semestralalite AA.SS.LL. al Servizio Preevenzione
Regionale e da questo al Ministero della Salute, leomodalita previste al capitolo “rilevazione
dell’attivita” del presente piano (parte generaledmpilando le tabelle in file Excel fornite in
allegato al presente Piano.

Mentre i dati degli Istituti Zoooprofilattici dovrao essere trasferiti sia al Ministero della
Salute sia alllstituto Superiore di Sanita, cheopre il ruolo di Laboratorio di Riferimento
Nazionale per le micotossine nei mangimi, usandscl@eda di rilevazione dati micotossine 1ZS
allegata al presente piano.

Analogamente al trasferimento delle informaziominiehe i laboratori dovranno trasferire
al'lLNR anche i dati di incidenza riscontrati neditivita di monitoraggio e di sorveglianza.

Anche in tal caso si evidenzia la necessita deepdet’EFSA di raccogliere informazioni
specifiche sui campioni e sui controlli analitici.

Nel corso del triennio si provvedera a revisionarenodulistica per la raccolta dei dati (sia
per il prelievo dei campioni che per i controlli aitici) in modo da soddisfare le richieste
del’lEFSA e della Commissione UE.
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Capitolo 5

Piano di Controllo della presenza di Contaminanti horganici, Composti Azotati,
Composti Organoclorurati, e Radionuclidi.

| pericoli potenziali per gli alimenti di originenamale possono derivare dalle varie fasi del
processo produttivo o da rischi inerenti le matgriene o i sottoprodotti inseriti nel ciclo di
lavorazione dei mangimi.

Le sostanze chimiche indesiderabili presenti neiensdi utilizzati per la fabbricazione di
mangimi possono essere presenti allo stato nafyratecontaminazione, o per utilizzo di materiali
che non entrano nel ciclo di produzione vero e pooma che sono utilizzati per il processo,
contaminando le produzioni finali.

Tra le sostanze che possono contaminare i mangim $ncluse quelle riportate nella
direttiva 2002/32 sulle sostanze indesiderabili@djamente, altre per le quali 'unico riferimento
normativo € quanto riportato all'allegato | del e&gnento n. 767/2009. Contestualmente e
necessario evidenziare che comunque qualunquetfpraddizzato nell’alimentazione animale deve
conformarsi al pricipio enunciato nella medesimeettiva, ossia “essere di qualita sana, leale e
mercantile” (possono contaminare i mangimi i péditid metalli pesanti ed altri contaminanti
ambientali, come le sostanze chimiche utilizzate lpepulitura degli impianti, lubrificanti, oli
minerali, ecc.)

A differenza del piano di controllo del triennioepedente, in cui per concentrare le risorse
disponibili era presente solamente un programmeigilianza e non quello di sorveglianza, nel
presente piano di controllo si € proceduto allaaliazazione dei campionamenti su categorie di
produzione e su matrici in modo da avere un apjwodei campionamenti basato sul rischio. Per
quanto riguarda la numerosita campionaria essaat simodulata in modo da garantire
I'identificazione tempestiva di situazioni di altae sanitario e per ottenere prevalenze valide in
ambito nazionale.

Di seguito vengono riportate, a seconda della notdeda ricercarsi, le indicazioni utilizzate
per individuare:

e e categorie animali;
* le matrici piu a rischio;
» i criteri di ripartizione del campione a livellogienale.

La strategia di campionamento e basata sulla selezii un numero di campioni casuali da
una popolazione ad alto rischio. La numerosita ¢angpia € stata ottenuta in modo da svelare |l
superamento di una determinata soglia di prevalenztal caso se tutti i campioni risultano
conformi si puo affermare (con una confidenza a%®=xche il livello prevalenza delle non
conformita e al di sotto della soglia prefissatan db piano di campionamento, nel caso si
registrassero non conformita si calcolera il liwellli prevalenza ed il relativo intervallo di
confidenza al 95%.

In tal modo se si fissa una soglia di prevalenza a@ka5%, la numerosita campionaria
richiesta € paria a 60 campioni. Se nel primo adinattuazione del Piano non sono rilevate non
conformita si potra affermare che il livello di noonformita a livello nazionale é inferiore al 5%.
Se anche nel secondo anno di piano non fossekatélenon conformita si potra affermare con una
confidenza pari al 95% che il livello di prevalenzazionale, per il biennio, € al di sotto del 2.5%.
Infine se anche nel terzo anno di piano non veressscontrate positivita si potra affermare con
una confidenza del 95% che il livello di prevaleamazionale per il triennio € inferiore all'1.7%.

In caso di presenza di non conformita verra catadi prevalenza , che in caso di vari inferiori al
5% nel primo anno sara associata ad un erroreap@i®4, nel biennio sara associata ad un errore
pari a 3.9 e nel triennio sara associata ad umespari a 3.18
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Il campione di aziende o impianti da sottoporrec@ampionamento deve essere estratto in
modo casuale, seguendo le indicazioni per la ipane in ambito regionale riportate per ciascuna
molecola.

Programma di Monitoraggio

Arsenico
Indicazioni utilizzate per individuare categorieagiimali/matrici a rischio

e Un'Opinion EFSA del 2005 (EFSA Journal(2005),18B5)-indica che i pesci e i frutti di
mare e le alghe ed in particolare per l'alga mahniki (Hizikia fusiforme) sono la
principale fonte di arsenico per I'uomo.

* Le concentrazioni di arsenico totale (mg/Kg) inngiani completi riferiti da diverse Nazioni
europee e riportati dal'EFSA nella stessa Opimmaiicano che le concentrazioni di arsenico
nei mangimi completi per pesci e per suini, pur saperando i limiti di legge(Reg. CE
574/2011:10 ppm nei mangimi completi per pescigpé nei mangimi completi per altre
specie), sono superiori alle concentrazioni neigimancompleti per altre specie.

« In passato composti a base di arsenico organicavamem impiegati come adittivi
nell'alimentazione dei suini e dei polli, tale ratnon € consentita nella UE, ma é presente
in alcuni paesi extraeuropei (negli USA é statgpesa nel 2010)

» La prevalenza di non conformita, a livello nazieagler Arsenico nel triennio 2008-2010 &
pari a 0.41%(Cl 95% 0.01-2.28), con una sola nariarmita su 242 campioni.

* La non conformita e stata rilevata su un campioesidato a galline ovaiole (1.3 Cl 95%
0.03-7.11)

* Le farine di pesce sono ampiamente utilizzate alietientazione del pollo, del suino e nei
mangimi per acquacoltura

Ripartizione dei campioni

Basandosi sia sulle indicazioni dell' Opinion EFSAle concentrazioni di arsenico riportate
nei mangimi completi, che indicano concentrazionaidenico nei mangimi per pesci e per suini
superiori a quelli per altre specie animali, sia ssultati del Piano nel triennio precedente che
riportano una non conformita in un mangime destirgte galline ovaiole, si ritiene opportuno
concentrare i campionamenti su queste tre categorie
In particolare per gli impianti di acquacolturastato dedicato un piano apposito, visto che il loro
numero € molto inferiore rispetto a quello dediwahmenti avicoli e suini.
In passato la ripartizione dei campioni nelle deeeregioni era basata sulla produzione di mangimi a
livello regionale, per questo triennio invece lpartizione per regione € stata fatta a partire dal
numero di allevamenti presenti. Sono stati utilizdati ISMEA per gli impianti di acquacoltura e
dati ISTAT per il numero di allevamenti di suindeavicoli.
La ripartizione dei campioni per Regione Sardegnategoria animale e riportata in Tabella 1.5.

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie alieme prime per mangimi e dei mangimi
* Mangimi contenenti farine di pesce
* Materie prime: farine di pesce
Luoghi di prelievo del campione:
* Mangimifici che utilizzino farine di pesce per leoguzione di alimenti per suini
* Mangimifici che utilizzino farine di pesce per leoduzione di alimenti per avicoli (ovaiole)
* Mangimifici che utilizzino farine di pesce per leoduzione di alimenti per acquacoltura
e Allevamenti suini che utilizzino farine di pesce
e Allevamenti avicoli che utilizzino farine di pesce
* Impianti di acquacoltura
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Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere compostd @& di circa 500 grammi.

Cadmio
Indicazioni utilizzate per individuare le categadieanimali/matrici a rischio

» La presenza di Cadmio nei foraggi e correlatangiego di fertilizzanti organici ed ai livelli
di cadmio in essi presente (Opinion EFSA, The EEF8Arnal (2004),72:1-24) e in terreni
acidi e sabbiosi

» La stessa Opinion EFSA riporta che i livelli di o@id sono in generale piu elevati in fieno,
erba fresca, insilato di mais, derivati del giraselfarine di pesce. | mangimi concentrati
hanno invece forme di contaminazione piu basse

« A differenza di altri elementi il Cadmio si concenthelle parti edibili delle piante (Nebbia et
al, residui di farmaci e contaminanti ambientalilaneontaminazioni ambientali, Edises
2009)

e Il cadmio si accumula in fegato e rene ed in mimisura nel muscolo, in particolare negli
equini. In ambiente acquatico si accumula soptattngi crostacei.

e La supplementazione di Rame favorisce la deposzibhrcadmio nel rene dei suini, ma vista
la regolamentazione europea in tal senso questbigi ritenuto trascurabile (Opinion
EFSA, The EFSA Journal (2004),72:1-24)

» La concentrazione di Cadmio é funzione sia dellaceatrazione di tale elemento nella dieta
sia della durata dell'esposizione. La vita piutidsteve di categorie di animali quali suini ed
avicoli minimizza il rischio di concentrazioni insiderabili di tale elemento nei tessuti. In
animali i cui cicli produttivi sono piu lunghi, peesempio bovino ed equini, la
concentrazione di cadmio in fegato e rene e fawdf@pinion EFSA, The EFSA Journal
(2004),72:1-24) .

* Le allerte RASFF riguardanti il cadmio si riferismper la maggior parte alla presenza di
cadmio in additivi per mangimi (zinco e dicalcidfa®).

* Nel triennio 2008-2010 non sono state riscontrat@tivita a fronte di un campionamento di
478 campioni su tutte le specie. Tale dato € cailmifaton una prevalenza pari allo 0.7%

» Escludendo le categorie animali a ciclo di prodoeidoreve (suini, avicoli e cunicoli) la
prevalenza stimata e circa 2%.

Ripartizione dei campioni

Basandosi sulle indicazioni dell'Opinion EFSA aien distinguono il rischio per 'uomo
derivante dall'accumulo di cadmio nel fegato eraek in base alla specie e stato formulato un piano
di campionamento per ciascuna specie.

In passato la ripartizione dei campioni nelle dbeeregioni era basata sulla produzione di
mangimi a livello regionale, per questo trienniogoe la ripartizione per regione € stata fatta a
partire dal numero di capi presenti (dati ISTAT @p1
La ripartizione dei campioni per Regione Sardegoategoria animale e riportata in Tabella 1.5.

Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie alieme prime per mangimi e dei mangimi

» Materie prime per mangimi destinati ad equini aminanti (bovini ed ovicaprini)

» Foraggi per equini o ruminanti (bovini ed ovicaprin

e Insilati

» Additivi contenenti zinco e dicalciofosfato per @gw ruminanti (bovini ed ovicaprini)
Luoghi di prelievo del campione:

* Mangimifici che producano mangimi per equini
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* Mangimifici che producano mangimi per bovini
* Allevamenti equini
* Allevamenti bovini

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere composto @& di circa 500 grammi.
N.B. Il prelevamento dei campioni in allevamentuig non destinati alla produzione di alimenti
per il consumo umano (non DPA) e finalizzato allduzione della diffusione del cadmio
nell'ambiente mediante le deiezioni utilizzate cdaerélizzante.

Melamina
Indicazioni utilizzate per individuare le categadieanimali/matrici a rischio

e La melamina (1,3,5-Triazine-2,4,6-triamina, foramwruta C3H6N6) € un derivato del
carbone utilizzato per produrre materie plastiehtertilizzanti; le resine melaminiche in
combinazione con la formaldeide trovano impiegohanoella produzione di materiali a
contatto con gli alimenti.

* In passato la melamina, che pur non avendo nesswmieta nutritiva innalza il dato
relativo al tenore proteico degli alimenti calcolah base al contenuto di azoto, & stata
fraudolentemente aggiunta non solo agli alimenti g@mali, ma anche ad alimenti per la
prima infanzia (latte in polvere).

e La presenza di melamina favorisce la formazionéaeclimulo di cristalli nel rene con
conseguente danno renale.

» |l sistema di allarme rapido (RASFF) ha ripetutateesegnalato la presenza di melamina in
alimenti per animali da compagnia.

* Una opinion EFSA del 2010 (EFSA Journal 2010; 8@J3) indica come piu esposti tra gli
animali in allevamento zootecnico vacche da lgiexore da latte e galline ovaiole. Non
sono presenti fenomeni di tossicita acuta o subanetla pecora, nel suino e nel pesce
esposti a dosaggi elevati di melamina. Non sonsenmte dati sulle altre specie in produzione
zootecnica.

* Dong e coll. (Dong XF, Liu SY, Tong JM, Zhang Qarg/-over of melamine from feed to
eggs and body tissues of laying hens. Food Additt&no Part A Chem Anal Control Expo
Risk Assess. 2010 Oct;27(10):1372-9.) sottolineahe, seppur in misura limitata, il
fenomeno del carry over € presente nelle uovale oaini delle galline ovaiole.

* Il regolamento 574/2011 fissa il limite di melamima mangimi a 2.5 ppm, ad eccezione di
alcuni additivi che ne contengono un tenore maggiak limite in seguito al normale
processo di produzione (acido guanidinoaceticag;usaireto).

* Nel biennio 2009-2010 e stata riscontrata una peeza di contaminazione da melamina
pari a 0.25% (0.01-1.36) con una sola positivitansangime destinato ad animali da
compagnia.

» La prevalenza stimata nei soli mangimi per anirmafiroduzione zootecnica € pari a 1.4%,
mentre considerando solo le specie piu esposteinfbola latte e galline ovaiole) la
prevalenza stimata e pari al 5.7%

Ripartizione dei campioni
In base alle allerte RASFF, alla Opinion EFSA dd siudio di Dong et al, pare opportuno
effettuare i campionamenti negli animali da compagnei bovini da latte, nei pesci e nelle galline
ovaiole in cui il carry over €, seppur in manigmaifata, dimostrato.
La ripartizione dei campioni per regione e stattiafa partire dal numero di capi presenti per
ciascuna categoria (dati Anagrafe nazionale zoatacmedia del periodo 01/08/2010-01/08/2011
per le galline ovaiole , dati ISTAT, censimentol'dgricoltura 2010 per i bovini e dati ISTAT,
censimento della popolazione 2001, sul numero daleiglie e sulle spese medie familiari per
animali domestici, per area geografica).
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La ripartizione dei campioni per Regione Sardegnategoria animale € riportata in Tabella 1.5.

Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie alieme prime per mangimi e dei mangimi

Matrici ad alto tenore proteico: per esempio: matprime, quali soja e derivati o farine di
riso e derivati

Derivati del latte

Mangimi per animali da compagnia

Luoghi di prelievo del campione:

Mangimifici che utilizzino matrici ad alto tenoregpeico e producano mangimi per ovaiole
Mangimifici che utilizzino matrici ad alto tenoregpeico e producano mangimi per bovini
Mangimifici che utilizzino matrici ad alto tenoregbeico e producano mangimi per pesci
Mangimifici in cui vengano impiegati derivati deltte

Mangimifici in cui vengano prodotti alimenti periarali da compagnia

Allevamenti di ovaiole in cui vengano utilizzati ngimi ad elevato tenore proteico
Allevamenti di bovini in cui vengano utilizzati mgimi ad elevato tenore proteico

Impianti di acquacoltura in cui vengano utilizzatangimi ad elevato tenore proteico
Allevamenti di bovini in cui vengano utilizzati deati del latte

Composizione del campione
Il campione é ufficiale e deve essere composto @& di circa 500 grammi.

Mercurio
Indicazioni utilizzate per individuare le categadieanimali/matrici a rischio

Il mercurio subisce fenomeni di bioaccumulo e dinbagnificazione nella catena trofica, in
particolare in ambiente acquatico.

Un Opinion EFSA (The EFSA Journal(2008) 654:1-ft)ica come fonte piu comune di
contaminazione dei mangimi le farine di pesce.

La stessa Opinion sottolinea che tra i campionlizzeti nel periodo 2002-2006 in diversi
Paesi europei, nessun campione di farina di pegoerava i limiti di legge (h=193), mentre
nel'8% dei campioni di mangimi completi per pesmezleva i limiti di legge (Cl 95% 5.3-
12.1%)

Ci sono solo 2 allerte per il periodo 2008-2010a uguardante un mangime completo senza
specificazione della specie di destinazione, larpaente riguardante un sottoprodotto dalla
fermentazione di alcolici.

Nel triennio 2008-2010 non sono state registratétdlia non conformita per mercurio a
fronte di 189 campioni effettuati. Tali dati sonongpatibili con una prevalenza massima
stimata pari a 1.93%.

La prevalenza stimata nei soli mangimi destindi@juacoltura e pari al 4.1%.

Ripartizione dei campioni
Basandosi sui risultati dell'indagine delle contaaazioni da mercurio in ambito europeo

riportate dall' EFSA (The EFSA Journal(2008) 6544)-si ritiene opportuno dedicare un piano
apposito ai mangimi per pesci, ed uno per mangamienenti farine di pesce per altre specie.

La ripartizione dei campioni su base regionaleaéastatta per quanto riguarda i mangimi per pesci
in base al numero di impianti per acquacolturartggodall'lSMEA. Per quanto riguarda le farine di

pesce sono stati utilizzati i dati del numero gicauini ed avicoli riportato dall'ISTAT, considéoa

un indicatore della circolazione di farine di pesaoéterritorio nazionale.

La ripartizione dei campioni per Regione Sardegn@agice é riportata in Tabella 1.5.
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Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie alieme prime per mangimi e dei mangimi
Matrici da campionare:

mangimi completi per acquacoltura
Mangimi contenenti farine di pesce
Materie prime: farine di pesce

Luoghi di prelievo del campione:

Nitriti

Mangimifici che utilizzino farine di pesce per leoguzione di alimenti per suini
Mangimifici che utilizzino farine di pesce per leoduzione di alimenti per avicoli (ovaiole)
Mangimifici che utilizzino farine di pesce per leoduzione di alimenti per acquacoltura
Allevamenti suini che utilizzino farine di pescenangimi contenenti farine di pesce
Allevamenti avicoli che utilizzino farine di pesoemangimi contenenti farine di pesce
Impianti di acquacoltura

Composizione del campione
Il campione é ufficiale e deve essere composto @& di circa 500 grammi.

Indicazioni utilizzate per individuare le categadieanimali/matrici a rischio

| nitriti sono normalmente presenti nei tessutinaadi in quanto risultato della conversione
endogena dei nitrati

Il potenziale di bioaccumulazione dei nitriti neassuti € scarso, visti il loro rapido
metabolismo ed escrezione (EFSA ,The EFSA Jou@al9) 1017,1-47).

Le specie piu sensibili alla tossicita da nitrifi 8uino, ma la sua esposizione con la dieta é
scarsa (EFSA , The EFSA Journal (2009) 1017,1-47).

I ruminanti ed in particolare il bovino € la speq@& esposta con la dieta: infatti la
fermentazione di foraggi naturalmente ricchi drinine favorisce la presenza negli insilati.
In passato inoltre si aggiungevano nitriti ai fagager favorire lo sviluppo di una flora
batterica favorevole (pratica oggi dismessa in tmansono disponibili metodi piu
efficaci)(EFSA , The EFSA Journal (2009) 1017,1-47)

In passato i nitriti venivano ricercati nelle fagidi pesce in quanto venivano aggiunti a tale
prodotto per aumentarne la conservabilita. Taléqa® ora abbandonata.

Non sono presenti allerte RASFF riguardanti nitréi mangimi

Nel periodo 2008-2010 non sono state riscontrate gamformita a fronte di 139 campioni
effettuati, tale dato &€ compatibile con una pravagemassima stimata pari a 2.6%.

Ripartizione dei campioni

Siccome la produzione di insilati € pratica moltffuga i campioni sono stati ripartiti sul territor
nazionale in base al numero di capi bovini pradantiascuna regione (dati ISTAT) e non in base
al numero di capi.

La ripartizione dei campioni per Regione Sardegripartata in tabella 1.5.

Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie alieme prime per mangimi e dei mangimi
Matrici da campionare:

Insilati

Luoghi di prelievo del campione:

Allevamenti di bovini da latte 0 a produzione miske utilizzino insilati

Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere composto @& di circa 500 grammi.
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Pesticidi clorurati
Indicazioni utilizzate per individuare le categadieanimali/matrici a rischio

* |l gruppo dei pesticidi clorurati comprende le sewgfii molecole: Aldrin, DDT ed isomeri,
Dieldrin, Endosulfan, Endrin, Eptacloro, Esacla@nbene ed Esaclorociloesano

» Caratteristiche comuni a tali composti sono la stavolatilita, la lipofilia e la lenta
degradazione, responsabile della lunga persistembgentale.

* Benche vietati in Europa, sono ancora utilizzataesi extraeuropei.

» Le produzioni vegetali ne contengono quantita treegaili, mentre le fonti principali sono le
farine e gli oli di pesce (Nebbia et al, residuifarmaci e contaminanti ambientali nelle
contaminazioni ambientali, Edises 2009)

* Le ultime allerte del RASFF risalgono al 2008 euaglano la presenza di endosulfan in
mangime per pesci ed in grassi ed oli destindélafientazione animale.

« Livelli elevati di pesticidi organoclorurati sontas trovati nelle uova ( 1. Windala et al,PCB
and organochlorine pesticides in home-produced eéggBelgium. Science of the total
environment, 407 (2009): 4430-4437) e nel latte Pdntcuberta et al, Chlorinated organic
pesticides in marketed food: Barcelona, 2001-0Ger8e of the total environment,
389(2008):52-57)

* Nel periodo 2008-2010 la prevalenza di non conftarper pesticidi clorurati nei mangimi
era pari allo 0.5% (CIl 95% 0.06-1.84), con 2 nonfaomita in alimenti per acquacoltura

Ripartizione dei campioni
In base alle positivita pregresse ed ai dati rggoih letteratura si ritiene opportuno formulane u
piano dedicato per ciascuna categoria.
La ripartizione dei campioni per regione é stati#afin base al numero di impianti di acquacoltura
(dati ISMEA), al numero di capi bovini (dati ISTAE al numero di capi avicoli ( dati ISTAT
2010); i campioni assegnati alla Regione Sardegprao riportati nella Tabella 1.5.

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie alieme prime per mangimi e dei mangimi
* Materie prime: farine di pesce
» Grassi ed oli di origine animale
* Mangimi per galline ovaiole
e Mangimi per tacchini
* Mangimi per acquacoltura
* Mangimi per bovini da latte
Luoghi di prelievo del campione:
* Mangimifici che utilizzino farine di pesce grassi@i di origine animale
« Mangimifici che producano mangimi per galline ovaio
* Mangimifici che producano mangimi per tacchini
* Mangimifici che producano mangimi per bovini dadat
* Mangimifici che producano mangimi per acquacoltura
* Allevamenti di bovini da latte o a produzione mista
* Allevamenti di galline ovaiole
» Allevamenti di tacchini
* Impianti di acquacoltura

Composizione del campione
Il campione é ufficiale e deve essere composto @& di circa 500 grammi.
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Piombo
Indicazioni utilizzate per individuare le categadieanimali/matrici a rischio

« |l piombo € naturalmente presente nell'ambient@résenza nel terreno € maggiore in aree
in cui siano presenti fonderie, industrie metalna@ache, fabbriche di accumulatori,...

» L'assunzione di piombo da parte delle piante etditaj gli animali lo assumono pascolando
o consumando foraggi conaminati (Van Paemel eealkcted trace and ultratrace elements:
Biological role, content in feed and requirememtsanimal nutrition — Elements for risk
assessment. http://www.efsa.europa.eu/en/supptating8e.htm)

* Impuritdh da piombo sono spesso presenti in mangiminerali, che possono
significativamnete contribuire alla contaminazialetia dieta (Van Paemel et al)

 Una Opinion EFSA (The EFSA Journal (2004) 71:1-2(porta tra i mangimi piu
contaminati foraggi verdi, fieno ed insilati

 Le allerte RASFF del periodo 2008-2010 riguardanangimi minerali e polpa di
barbabietola

* | mangimi completi a maggiore contenuto di Piomboasquelli per i bovini da latte seguiti
da quelli per bovini da carne, vitelli e gallineaode. (Nicholson, F. A. et al, Heavy metal
contents of livestock feeds and animal manures mgldhd and Wales. Bioresource
Technology (1999)70:23-31)

* Nel periodo 2008-2010 la prevalenza di non conftarper piombo all'interno del PNAA e
pari allo 0.23% (CI95% 0.01-1.28) e l'unica posiéiviscontrata riguarda un mangime per
vitelli.

Ripartizione dei campioni
In base ai risultati del piano degli anni precedect ai dati riportati da Nicholson et al. pare
opportuno formulare un piano dedicato ai rumingbtvini ed ovicaprini) ed uno alle galline
ovaiole.
La ripartizione regionale del numero di campiorstata fatta in base al numero di capi bovini ed
ovicaprini (dati ISTAT) e sul numero di allevamednii galline ovaiole (dati: Anagrafe nazionale
zootecnica, media del periodo 01/08/2010-01/08/2Dptesenti in ciascuna regione; i campioni
assegnati alla Regione Sardegna sono riportaa imalbella 1.5.

Campionamento

Devono essere prelevati le seguenti tipologie alieme prime per mangimi e dei mangimi
Matrici da campionare:

e Insilati

» Foraggi

* Premiscele minerali

e Mangimi minerali
Luoghi di prelievo del campione:

* Allevamenti di bovini che utilizzino insilati e/@faggi

* Allevamenti di ovaiole

* Mangimifici

Composizione del campione
Il campione é ufficiale e deve essere composto @& di circa 500 grammi.

Radionuclidi
Indicazioni utilizzate per individuare le categadieanimali/matrici a rischio
e Esistono numerose e complesse vie di introduziosieradionuclidi nel’ambiente con
conseguente trasferimento nel comparto agro-zowtciino a coinvolgere anelli
fondamentali della catena alimentare umana. Lagia d’'ingresso dei radionuclidi nella
catena alimentare € la deposizione sulle particagedie piante (foglie, fiori, frutti), ma puod
essere contaminata l'intera catena alimentare (akgeerbivori—carnivori). Le sostanze
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organiche, alla fine della catena alimentare, vangpoi decomposte in sali minerali, che
vengono riutilizzati dai vegetali e quindi rientcaparzialmente in circolo.

* La catena suolevegetale~animale assume importanza per i radionuclidi alvitga come
il Cs-137 (emivita 30 anni), lo Sr-90 (emivita 28ng, gli isotopi dellU e del Pu, che
possono restare disponibili nel terreno per divansii.

* Gli alimenti concentrati non danno un apporto digativo alla contaminazione radioattiva
della razione, mentre i foraggi (fieno, insilatiba) sono responsabili della contaminazione
da radionuclidi del bestiame (Averyn,V.S:, Radidemmnazione ambientale e negli
alimenti. Quaderni di medicina veterinaria preveatiRoma 2008: 87-112).

* In seguito all'incidente nucleare di Fukushima makzo 2011 é stata innalzata la soglia di
attenzione nei confronti dei prodotti importati Gahppone.

» Gli isotopi del Cesio possono essere portati aduigtanza dalle correnti, ma la quantita di
acqua del Pacifico e sufficiente per una loro rapgigspersione e diluizione (WHO e IAEA,
Impact on seafood safety of the nuclear accident idapan,
http://www.iaea.org/newscenter/focus/fukushima/sed$afety0511.pdf)

» E' opportuno, pertanto, integrare i dati di radiead forniti dalla rete di sorveglianza
nazionale per la radioattivita ambientale per medzanonitoraggi continui dello stato
radiometrico a livello nazionale degli alimenti @asb animale

* Nel periodo 2008-2010 non sono state registratecooformita per radionuclidi a fronte del
prelevamento di 245 campioni. Questi dati permettdnstimare un livello di prevalenza
pari a 1.5%.

La strategia di campionamento e basata sulla selezili un numero di campioni casuali, la cui
numerosita e stata ottenuta in modo da svelaraiperamento di una determinata soglia di
prevalenza: in tal caso se tutti i campioni risut@onformi si puo affermare (con una confidenza al
95%) che il livello prevalenza delle non conformétal di sotto della soglia prefissata con il piaiho
campionamento, nel caso si registrassero non auitforsi calcolera il livello di prevalenza sul
numero delle non conformita registrate ed il rgtintervallo di confidenza. Nonostante un livello
di prevalenza stimato basso, € opportuno manténeagiata la numerosita dei prelievi rispetto al
precedente piano.

Ripartizione dei campioni
In base ai recenti casi di inquinamento ambiergdlén assenza di dati storici, fatta eccezione per
quelli provenienti dal piano degli anni precedeatgpportuno procedere ad una suddivisione basata
sulle categorie merceologiche prevalenti nel temiotoltre che in base al carattere di stagiondita
talune produzioni. Le tipologie di radiocontaminadd ricercare, i siti di prelievo, le matrici cés
relative frequenze di prelievo e di misure, sonpontate nella tabella a-5 seguente. Data la
complessita delle determinazioni analitiche da corgj € opportuno, nel corso del primo anno,
limitare le indagini ai soli radionuclidi gamma ettiteri artificiali (1-131, Cs-134 e Cs-137) ed al
radionuclide naturale K-40. Le indagini verranntess nel corso del secondo anno allo Sr-90 per
poi includere nel corso del terzo anno anche gtoisi dell’'U e del Pu. La ripartizione regionald de
numero di campioni € omogenea e prevede che ciasegione provveda alla individuazione della
tipologia di matrice da campionare considerand@stdnsione di produzione e la densita.
Per ciascuna regione alle tipologie di matricessifecata come mangimi sono stati assegnati un
numero di 2 campioni, mentre per i foraggi, i céred altre materie prime che possono entrare nel
ciclo di produzione dell’alimentazione animale eatgtprevisto un numero complessivo di 2
campioni per matrice. Ogni regione dovra prelewarenumero complessivo di n.5 campioni per
ciascuna annualita.
Relativamente ai foraggi si provvedera a dividereampioni in due gruppi individuando ove
possibile, per la stessa tipologia di produzionmedeptti coltivati ad alta quota e produzioni a lzass
quota; cio al fine di individuare un eventuale g#fiedovuto alle differenti condizioni climatiche e
caratteristiche geochimiche dei terreni di prodoeioLe analisi radiometriche verranno effettuate
dal Centro di Referenza Nazionale per la Ricerdéa deadioattivita nel Settore Zootecnico —
Veterinario.
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Il piano ha validita e precisione per il solo lieehazionale. | risultati del piano triennale
consentiranno di individuare prontamente eventdatiomeni di inquinamento od emergenze
radiologiche oltre che stabilire valori di riferim® in base ai quali confrontare gli andamenti sul
territorio e nel tempo di eventuali situazioni daeme o di pericolo per attuare una radioprotegion
operativa efficace degli animali e dell’'uomo.

Tali dati costituiranno il fondamento per effetteama corretta valutazione del rischio fisico

dovuto all'assunzione dei radiocontaminati presenglle derrate agroalimentari destinate
all'alimentazione animale.
Tabella a-5
FREQUENZA PRELIEVO / N° Totale
MATRICE SITI QUANTITA (kg) campioni
RADIONUCLIDI
PRELIEVO 1° Anno 2° Anno 3° Anno per
2012 2013 2014 Regione
Altre Centri di - -
. . Stagionale| Stagionale| Stagionale K-40, Cs-137,
materie produzione Cs-134,
. CF:500g| CF:. 1kg | CF: 2kg [-131, Sr-90, 1
prime*** o raccolta isotopi U e Pu
. Stagionale| Stagionale| Stagionale
Foraggi** “ u
CF:500g| CF:. 1kg | CF: 2kg 1
o Trimestrale| Trimestrale| Trimestrale
Mangimi* “ “
CF:500g| CF: 1kg | CF: 2kg 2
_ Stagionale| Stagionale| Stagionale
Cereali “ “
CF:500g| CF:. 1kg | CF: 2kg 1

Campionamento
* Vanno considerati un campione per ciascuna dadtgienti categorie di mangime: suino, bovino,
cunicola, avicola, aquacoltura o altre specie figative per produzioni 0 consumi regionali
** VVanno considerate le categorie merceologichevg@enti nel territorio regionale per estensione di
coltivazione o per densita di produzione.
*** |n tale categoria ricadono tutte le altre ma¢eprime di origine vegetale che possono rientrare
come componenti principali dell’'alimentazione ad asimale (semi di soia, legumi, etc.)
Composizione del campione
Il campione e ufficiale e deve essere composto @& di almeno:
- 0,5kg/ CF - Anno 2012 per ricerca di: K-40, Cs-138%;134, 1-131
- 1,0kg/ CF - Anno 2013 per ricerca di: K-40, Cs-137;134, 1-131 / Sr-90
- 2,0kg/ CF - Anno 2014 per ricerca di: K-40, Cs-137;134, 1-131 / Sr-90 / Isotopi U-Pu

Tabella 1.5 contaminanti — assegnazione dei campiai Monitoraggio per Regione Sardegna

Arsenico Cadmio Melamina Mercurid '\Iltlltr Pesticidi Piombo
. . . Fari .
Region | Suin Ani Radion
e |ie |acqu| RY|Equ| m OV | Acq | Acg | "2 | BY| Acq | Avic Ovai | Rumin | uclidi | '@
- min | - Bov | aiol di | car . Bov .
avic | aco .| ini | co uac | uac uac | oli ole anti
. anti e pesc| ne
oli mp e
Sar:geg 6 | 3|16 4| 2| 2| 1| 3| 3/ o 2 3 d 3 1 13 5 67
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Tabella A 1.5 contaminanti — ripartizione dei camponi di Monitoraggio per ASL

ARSENICO

TOTALE
ASL

suini ovaiole | broiler | acquacoltura
ASL 1 1

ASL 2
ASL 3
ASL 4

PRk

ASL 5

ASL 6 1
ASL 7 1

ASL 8 1

© [R|R|R|(R|R[N|F (R

SARDEGNA 4 1 1 3

CADMIO

TOTALE
ASL
bovini bovini da
da latte |carne vitelli ovicaprini equini

ASL 1 1

ASL 2 1

ASL 3

ASL 4

ASL 5 1 1

ASL 6

ASL 7

Wk FPIOIFLIN|FW
WP INWIFL[WIN|O

ASL 8

SARDEGNA 2 1 1

H
N
N
N
o

MELAMINA

TOTALE
ASL
animali da |bovinida |bovini da
compagnia | latte carne ovaiole |acquacoltura

ASL 1

ASL 2 1

ASL 3

ASL 4 1 1

ASL 5 1 1

ASL 6

ASL 7

ASL 8

O WO|IO|IN|IN|O|F|O

SARDEGNA 2 1 1
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MERCURIO

TOTALE
ASL

farina di
acquacoltura | pesce

ASL 1 1

ASL 2

ASL 3

ASL 4

ASL 5

ASL 6 1

ASL 7 1

ASL 8

WOk |Ik|IO|O|OC|O |k

SARDEGNA 3 0

NITRITI

TOTALE
ASL

bovini da
carne

ASL 1

ASL 2

ASL 3

ASL 4

ASL 5 1

ASL 6 1

ASL 7

ASL 8

N OO |k |k |O|0O|0O |0

SARDEGNA 2

PESTICIDI

TOTALE
ASL

bovini da | bovini da
acquacoltura | avicoli latte carne vitelli

ASL 1 1

ASL 2

ASL 3 1

ASL 4 1 1

ASL 5

ASL 6

ASL 7 1

ASL 8

O PP |IO|IOIN|F|O|F

SARDEGNA 3 0 1 1 1
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PIOMBO

TOTALE
ASL

bovini da | bovini da
ovaiole | latte carne vitelli ovicaprini

ASL 1 1 1
ASL 2

ASL 3 1

PR

ASL 4

ASL 5 1 1
ASL 6
ASL 7 1 1

NWIFLINIFLINFIN

ASL 8

'—\
NPk

SARDEGNA 1 3 2 1

'—\
~

RADIONUCLIDI

TOTALE
ASL

bovino da
ovicaprini | suini carne

ASL 1

ASL 2

ASL 3

ASL 4 1

ASL 5

ASL 6 1

ASL 7 1

ASL 8 1 1

o NP [FP|[OFkr|O|O|O

SARDEGNA 2 1 2

La rendicontazione deve avvenire mediante la canjgihe della tabella allegata
Contaminanti Monitoraggio 2012-14

Raccolta Dati

| dati relativi ai controlli dei contaminanti defgsente capitolo dovranno essere trasmessi
semestralmente dalle Aziende USL, alle RegionieeRidovince Autonome, e da queste al Ministero
della Salute, con le modalita previste al capitollevazione dell’attivita” del presente piano (par
generale), compilando le tabelle in file Excel ftgnn allegato al presente Piano.

Anche in tal caso si evidenzia la necessita deepdet’'EFSA di raccogliere informazioni
specifiche sui campioni e sui controlli analitici.

Nel corso del triennio si provvedera a revisionarenodulistica per la raccolta dei dati (sia
per il prelievo dei campioni che per i controlli aitici) in modo da soddisfare le richieste
del’lEFSA e della Commissione UE.
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Capitolo 6

Piano di Controllo della contaminazione microbica @ Salmonellaspp.

Il presente programma ha lo scopo di consentiresdmtazione della contaminazione
microbica daSalmonellaspp. nei mangimi composti e nelle materie primerpangimi di origine
vegetale e animale (programmanaonitoraggio) e prevede inoltre I'applicazione di uno specifico
piano di campionamento basato su criteri di riscfgmogramma disorveglianzg. Sono state
identificate delle misure sanitarie da intrapreedarcaso di reperimento di campioni non conformi.

Programma di Monitoraggio

La necessita di mettere in atto un campionamentataal monitoraggio rientra nell’ambito
di un piu ampio programma che coinvolge tutti i $#aell’Unione Europea in ottemperanza alla
Direttiva 2003/99/CE, volto ad acquisire informagisul livello di contaminazione d&almonella
spp nelle materie prime per mangimi di origine vegetal animale maggiormente utilizzate
nell'alimentazione animale e nei mangimi composti pollame, suini, bovini, ovi-caprini, pesci e
conigli.

Ripartizione dei campioni
Il programma di monitoraggio presenta una numexasampionaria pari a 1000 campioni a
livello nazionale. | campioni sono stati distribuita le Regioni sulla base della consistenza dei
mangimifici (dati Assalzoo Annuario 2011) e delrpabnio zootecnico (Banca Dati Nazionale) di
ciascuna Regione, ponendo come numero massimangiicai per Regione un valore pari a 80.
Il numero di campioni assegnati alla Regione Sgmdee indicato nella Tabella 1.6

Tabella 1.6 salmonella spp — assegnazione dei caopidi Monitoraggio per Regione Sardegna

Regioni numero di campion

Sardegna 80

La ripartizione del numero di campioni previstent conto della realta regionale in termini
di impianti di fabbricazione, produzione di matepeme, tipologia degli allevamenti zootecnici
ecc.;

Le ASL, nellattivita di programmazione dei campiomamenti, avranno cura di
distribuire uniformemente la numerosita campionaria assegnata tra le differenti matrici
elencate nel paragrafo successivo e specificatellagabella di “rendicontazione salmonella
monitoraggio”, in maniera tale da includere tutte ke specie animali
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Tabella A 1.6 salmonella spp — ripartizione dei capioni di Monitoraggio per ASL

allevamenti zootecnici impianto di produzione distribuzione 'IE'OTAL
ASL materie materie materie | materie materie materie
prime per prime mangimi prime prime mangimi prime prime per | mangimi
mangimi per composti per ber composti per mangimi | composti
dioy. |mangimi mangimi | mangim mangimi | * 5"\
di O.A. dio.v. |idiO.A. di0.v.
ASL 1 2 1 2 2 2 2 0 1 12
ASL 2 2 2 1 0 2 0 1 0 1 9
ASL 3 2 1 0 3 3 2 0 1 12
ASL 4 1 1 0 0 0 1 0 1 4
ASL 5 1 1 2 4 4 1 0 2 15
ASL 6 0 2 1 1 1 1 0 1 7
ASL 7 1 4 2 0 0 1 0 1 9
ASL 8 2 1 2 2 2 1 0 2 12
SARDEGNA 11 13 10 12 2 12 10 0 10 80

La rendicontazione deve avvenire mediante la camnigihe della tabella allegatalmonella

Monitoraqggio 2012-14

Campionamento

Devono essere prelevate le seguenti tipologie den@gaprime per mangimi e di mangimi

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 sottogotti:
- 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
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- farina di carne e ossa

- farina di sangue

- farina di pesce

- altre materie prime a base di pesce

- ciccioli

- altre materie prime di origine animale

¢) Mangimi composti:

- mangimi composti per pollame

- mangimi composti per suini

- mangimi composti per bovini

- mangimi composti per ovini e caprini
- mangimi composti per pesci

- mangimi composti conigli

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

Programma di Sorveglianza

Animali produttori di alimenti

Il programma di sorveglianza prevede I'effettuagia@i un campionamento basato su criteri
di rischio e I'applicazione di misure di controllocaso di positivita.

La necessita di predisporre ed applicare un camapi@mto basato su criteri di rischio fa
capo all’'obiettivo di garantire la salubrita deglimenti destinati alle specie zootecniche attrswer
la messa in atto di misure che consentano di ediarrcircolazione di sierotipi ddalmonellaspp
potenzialmente patogeni per il consumatore aldirtetelare la salute pubblica.

Per quanto riguarda i criteri di rischio é statagarin considerazione la normativa vigente in
materia di controllo dSalmonellaspp a livello di produzione primaria (allevamenti) eisultati
dell'applicazione del PNAA nei precedenti anni.

Per quanto riguarda lo stato sanitario degli alesmati in merito aSalmonellaspp, si
applicano le disposizione previste dal Regolamd@tg) n. 2160/2003 e successive modifiche e
integrazioni, che prevede l'applicazione di piancdntrollo finalizzati a ridurre la prevalenza dei
sierotipi rilevanti diSalmonellaspp in diverse categorie produttive .

Attualmente in ottemperanza al Regolamento (CE2160/2003 in Italia & in vigore il piano
di controllo dei riproduttori della specfgallus gallus delle galline ovaiole, dei polli da carne e dei
tacchini da ingrasso e da riproduzione. | piancaitrollo destinati ad altre categorie produttive
(suini da ingrasso e da riproduzione) verranno iegfplsuccessivamente secondo le tempistiche
stabilite dalla Commissione.

Si ritiene quindi di fondamentale importanza il tolo del mangime destinato a queste
categorie produttive. Inoltre i risultati del PNA209-2011 confermano una piu elevata percentuale
di campioni positivi pe6Galmonellaspp nei semi oleosi, in particolare nei semi di soia.

Di conseguenza sulla base dei criteri di rischipraalescritti si conferma la ricerca in semi
di soia e derivati, come materia prima e per quagtearda i mangimi composti in quelli destinati a
pollame e suini, specie per le quali € previstpdlecazione di misure di controllo a livello di
produzione primaria.
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Ripartizione dei campioni
Il piano di campionamento e differenziato per tifponatrice in accordo ai seguenti criteri:
Semi di soia e derivati:
Il numero di campioni pari a 300 e distribuito keaRegioni e le P.A. sulla base del numero
di aziende mangimistiche presenti sul territori@t{DAssalzoo Annuario 2011) ipotizzando
che l'entita delle materie prime utilizzate siaetiamente proporzionale all’entita della
produzione.
Mangimi composti per pollame e suini:
Il numero di campioni, per ciascuna delle categdrimangimi composti (per pollame e per
suini), stabilito pari a 100, é distribuito tra Regioni e le P.A. sulla base dell’entita del
numero di capi di suini e del numero di allevamemcoli censiti nel’lanno 2010 (Banca
Dati Nazionale) per ciascuna Regione/P.A..
Il numero di campioni da effettuare per la Regi&aedegna é esplicitato nella Tabella 2.6.

Tabella 2.6 salmonella spp — assegnazione dei caompidi Sorveglianza per Regione Sardegna

numero di
numero di campioni numero di campioni Totale per
Regione campioni per semi mangimi mangime compost Regione
di soia e derivatii composti per per suini
pollame
Sardegna 5 7 2 14

Tabella A 2.6 salmonella spp — ripartizione dei capioni di Sorveglianza per ASL

: - numero
numero di numero campioni .
campioni per mangimi campion!
ASL R : mangimi TOTALE
semi di soia e composti per .
L composti per
derivati pollame o
suini
ASL 1 1 1 2
ASL 2 0
ASL 3 1 1 1 3
ASL 4 1 1
ASL 5 1 1 2
ASL 6 1 1 2
ASL 7 0
ASL 8 1 2 1 4
SARDEGNA 5 7 2 14

La rendicontazione deve avvenire mediante la canigihe della tabella allegagalmonella

Sorveglianza 2012-14

Campionamento

Devono essere prelevate le seguenti tipologie diginai:

Semi di soia e derivati:
prelievo di campioni presso gli impianti di fablaaone dei mangimi durante le operazioni
di scarico o durante il periodo di stoccaggio.
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* Mangimi composti per pollame e suini:
prelievo di campioni di prodotto finito al termimkel processo di fabbricazione o durante il
periodo di stoccaggio presso lo stabilimento dbfaiazione.

Composizione del campione
Il campione é ufficiale e deve essere composto @& di circa 500 grammi.

Animali da compagnia

Nel PNAA 2009-2011 e stato introdotto un programdiacontrollo della presenza di
Salmonellaspp. nei mangimi composti per animali da compagfi@e programma si € reso
necessario al fine della tutela degli animali faani) anche in seguito ai recenti problemi legéati a
settore del pet food, che hanno accresciuto I'attere dell’opinione pubblica su questa tipologia di
mangimi. Inoltre & stata presa in considerazionedadizione di convivenza degli animali da
compagnia con l'uomo, condizione che puo causaraumento del rischio per la salute pubblica
derivante da contaminazioni &almonellaspp.

Dall’'analisi dei dati del precedente Piano 2009426ile rilevata una sola non conformita in
un campione di mangime secco mentre nessuna ndargota nei campioni di mangime umido,
pertanto nella programmazione del PNAA 2012-2014 sieciso di continuare ad effettuare i
campionamenti sul mangime secco e di sostituireampionamenti sul mangime umido con
campionamenti di snack e dog-chews per animali atapagnia (ad esempio orecchie di suino,
trachea essiccata, ecc...) ovvero prodotti di origamémale destinati in particolare ai cani non
prettamente a scopo alimentare. La scelta di irckuduesto tipo di matrice € motivata dai focolai
di salmonellosi umana correlati a questi prodéiiniey et al., 2007; Wong et al., 2007).

Ripartizione dei campioni

La numerosita campionaria fissata pari a 112, renawmariata rispetto a quanto previsto nel
precedente PNAA, ed é distribuita tra le Regiola B.A. sulla base dell’attivita di produzione e di
distribuzione di alimenti per animali da compagr{mni e gatti) — (dati ISTAT 2009). I
campionamento deve essere effettuato per i 1/3@gsimpianti di produzione e per 2/3 presso gli
impianti di distribuzione. Nel caso di campionanteila distribuzione, qualora la numerosita
campionaria lo permetta e preferibile campionaeekitdog-chews.

Il numero di campioni assegnato alla Regione Spae esplicitato nella Tabella 2.6 - Pet
programma di Sorveglianza.

Tabella 2 .6 - Pet assegnazione dei campioni dir8eglianza per Regione Sardegna

numero di numero di
. . . . . Totale per
Regione campioni per sedi campioni per sedi .
o . . Regione
di distribuzione | di produzione
Sardegna 2 1 3
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Tabella A 2.6 Pet — ripartizione dei campioni di Stveglianza per ASL

numero di
campioni per
sedi di
produzione

numero di
ASL campioni per sede
di distribuzione

TOTALE

ASL 1 1
ASL 2 1
ASL 3
ASL 4
ASL 5
ASL 6
ASL 7
ASL 8 1
SARDEGNA 2 1

Wk OO0 |0|0 |k |k

La rendicontazione deve avvenire mediante la camnigihe della tabella allegagalmonella
Pet Food Sorveglianza 2012:14

Campionamento
Devono essere prelevati le seguenti tipologie aingimi:
e mangimi secchi contenenti materie prime di origatne@nale;
* Snack Dog-chews di origine animale.

Composizione del campione
Il campione é ufficiale e deve essere composto @€ 4li circa 500 grammi. Nel caso di
campionamento di snack dog-chews é previsto di tamape 4 confezioni appartenenti al medesimo
lotto di produzione; nel caso in cui il peso finatgale delle 4 confezioni fosse inferiore ai 500
grammi € previsto di campionare 8 (0 comunque Xadfezioni del medesimo lotto ) fino al
raggiungimento di un peso minimo di 500 grammi.

Campionamento

La procedura per il campionamento ufficiale dovsdese conforme a quanto previsto ai
punti 5.B., 6.1., 6.2.B., 7 ed 8 dell'allegato Belcreto Ministeriale 20 aprile 1978 (pubblicatolaul
G.U.R.L. n.165 del 15/06/78), a seconda dei casinpangimi alla rinfusa e in confezione.

Si precisa che gli strumenti per il prelievo deinggoni devono essere puliti e disinfettati tra
ogni operazione di prelievo riguardante campiostidii; particolare attenzione deve essere posta
dall’operatore addetto al prelievo dei campioni (g8izzo di guanti monouso e mascherine), al fine
di evitare la contaminazione microbiologica del en@tle da prelevare.

| campioni globali devono essere posti in contenisterili distinti, ognuno dei quali sara
accuratamente miscelato per agitazione o scuotonent

Il campione finale deve essere ottenuto per estnazdi una quantita approssimativamente
uguale da ciascun campione globale, nel caso dsgrpartite, sino ad ottenere una quantita totale d
500 grammi/500 ml per ogni CF.

Il campione finale deve essere trasferito in unoopymo recipiente sterile e sigillato.

Procedure di laboratorio
Le analisi sono effettuate dagli Istituti Zoopratftici Sperimentali competenti per territorio,
al quale compete anche la ripetizione sul parantktfarme.
Per lo svolgimento delle analisi il metodo deveeesdl “metodo ISO 6579:2002” o qualsiasi
altro metodo validato comprendente una fase dirpeeadimento di 16-20 ore a 37°C di una
99



g )
a Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

quantita di campione pari a 50g prelevata dal canwifinale cosi come previsto dal Decreto del
Ministero della Sanita 10 marzo 1997, allegato ¥htp IV - ricerca della Salmonella nei mangimi
(G.U.R.I. n.103 del 6 maggio 1997).

Per quanto riguarda gli snack dog-chews dovrannmuogue essere analizzati 50 grammi di
campione finale ottenuti dopo aver eventualmenteipoato il materiale campionato; nel caso si sia
proceduto a campionare Xx4 confezioni il campionalé dovra essere costituito da X confezioni
appartenenti allo stesso lotto.

Tutti gli isolati di Salmonellaspp devono essere sottoposti a tipizzazione sieraogic
conformemente allo schema Kauffman/White e ad egrfamma secondo lo standard NCCLS.

Tale attivita viene svolta dai laboratori di rifeento degli 11.ZZ.SS., che ogni anno
partecipano al circuito interlaboratorio coordinadal Centro di Referenza Nazionale per le
Salmonellosi presso I'l.Z.S. delle Venezie (DecmrigbMinistero della Sanita del 4 ottobre 1999).

Alcuni stipiti di Salmonellaspp (in particolare i ceppi appartenenti ai sierofgiteritidis e
Typhimurium) vengono inviati al Centro di Refererntazionale per la fagotipizzazione. Gli Istituti
inviano al Centro di Referenza i dati relativi ailgizzazione dei ceppi ddalmonellaspp attraverso
un sistema informatizzato (Enter Vet).

Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti daadottare

In seqguito al riscontro di una positivita pgalmonellaspp. € sempre necessario procedere
alla tipizzazione del sierotipo e adottare i praliwgenti 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 peiperSalmonellaEnteritidis, Typhimurium,
(compresa la variante monofasica Salmonella Typhimurium (4,[5],12:i:-)), Infantis, Hadar,
Virchow € necessario applicare misure che garamtsda decontaminazione della materia prima,
attraverso il trattamento termico, ad una tempeaadualmeno 71°C per almeno 30”.

La merce trattata dovra essere mantenuta sottoleirsanitario e potra essere liberalizzata
solo dopo esito negativo ad un successivo esarteribéigico per la ricerca @dalmonellaspp.

Per gli altri sierotipi dovranno essere applicedtttmenti mirati ad un’efficace riduzione del
rischio di esposizione degli animali all'infezioda Salmonellaspp. dovuta alla contaminazione dei
mangimi, quali:

a. il trattamento termico, ad una temperaturardealo 71°C per almeno 307;
b. il trattamento con acidi organici;
C. il trattamento con acidi organici associataatamento termico.

Trattandosi di provvedimenti mirati alla riduzionkel livello di contaminazione, non si
ritiene utile I'esecuzione di indagini batteriololge dopo tali trattamenti.

Una relazione sintetica che descrive le misureodirollo intraprese dovra essere trasmessa
dal Servizio Veterinario Locale competente al Sao/Weterinario regionale di competenza.

Mangimi composti
Nell’eventualita che un campione di mangime riscttintaminato d&almonellaspp, il lotto
di mangime dovra essere distrutto o sottopostodagjwato trattamento termico (almeno 71°C per
almeno 30").
Inoltre il Servizio Veterinario competente procedad un’indagine epidemiologica al fine di
identificare ed eliminare I'eventuale fonte di caminazione.
In particolare qualora il prelievo sia stato efietb in_allevamentgerra verificato che:
e vengano messe in atto le misure necessarie pezgg@t i mangimi/materie prime dalle
possibili fonti di contaminazione durante la produne, raccolta, stoccaggio, miscelazione e
trasporto;
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* tutte le attrezzature, contenitori, veicoli, ch@geno a contatto con mangimi/materie prime
siano mantenuti puliti ed eventualmente disinfettat

* siano messe in atto le misure necessarie a prevergontrollare le contaminazioni derivanti
da animali e parassiti indesiderabili (disinfestazie derattizzazioni);

e sia assicurato un adeguato stoccaggio e smaltindgitbquami e delle altre sostanze che
pOSSONO causare una contaminazione.

Qualora il prelievo sia stato effettuato pressonpianto di fabbricazionelovranno essere
applicate le misure di seguito elencate:

1) verifica del piano di autocontrollo aziendaj@ando previsto, o delle GMP (buone pratiche di
fabbricazione), con eventuale adozione di azionirettive volte a risanare l'impianto di
lavorazione e ad evitare contaminazioni dellarfidn particolare verificare se sono assicurati i
requisiti minimi di igiene affinché:

* | prodotti siano protetti da eventuali contaminazio

* tutte le attrezzature, contenitori, veicoli siananmtenuti puliti ed eventualmente disinfettati;

e siano adottate le precauzioni igieniche necessdumnte la produzione, stoccaggio,
miscelazione e trasporto delle materie prime exaégimi;

e sia utilizzata acqua potabile o pulita quando resés al fine di prevenire le
contaminazioni;

* il personale addetto alle manipolazione dei prodsi# in buono stato di salute e abbia
ricevuto una adeguata formazione sui rischi detivdalle contaminazioni d&almonella
Spp;

e siano prevenute e controllate il piu possibile ntaminazioni derivanti da animali e
parassiti indesiderabili (disinfestazioni e deratizioni);

e sia assicurato un adeguato stoccaggio e smaltinaitoifiuti e delle altre sostanze che
pOSSONO causare una contaminazione.

2) intensificazione delle analisi di laboratoriorpea ricerca diSalmonellaspp da eseguire
nell’ambito del programma di autocontrollo.

3) tenuta dei registri dei controlli relativi @linisure di controllo dei rischi.

Una relazione sintetica che descrive le misureaoditrollo intraprese, oltre che il risultato
dellindagine epidemiologica, dovra essere trasmedal Servizio Veterinario competente al
Servizio Veterinario regionale di competenza.

Raccolta Dati

| dati relativi alla contaminazione dal&onellaspp nelle materie prime e nei mangimi
dovranno essere trasmessi semestralmente dallend&zi®SL, alle Regioni e alle Province
Autonome, e da queste al Ministero della Salute, leomodalita previste al capitolo “rilevazione
dell’attivita” del presente piano (parte generaledmpilando le tabelle in file Excel fornite in
allegato al presente Piano collegate ai link desente capitolo.

Al fine di migliorare la qualita dei dati ricavabilal presente piano, si ritiene opportuno
acquisire ulteriori informazioni sulle non confotenirilevate, pertanto € necessario comunicare |l
sierotipo rilevato nell’analisi di prima istanzal & sierotipo eventualmente rilevato nell’analisi
seconda istanza. A tal fine sono modificate le dehdi rendicontazione rispetto al PNAA 2009-
2011.

Gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali procedoralla raccolta dati sulla contaminazione da
Salmonellaspp. nei mangimi composti e materie prime di oegvegetale, secondo il formato
indicato nei modelli di rilevazione per il riscootdegli agenti zoonotici predisposti dal’'EFSA e le
trasmettono, unitamente alle informazioni partioegmiate sul metodo di laboratorio applicato,
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entro il 30 aprile di ogni anno, al Centro Naziendi Referenza, al Ministero della Salute e alle
Regioni/Province Autonome.

| dati dovranno essere corredati di informazioratree alle materie prime e mangimi
esaminati ed in particolare sulla loro origine, cioéi trattamenti cui sono stati sottoposti.

L’'Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare (BJS procedera alla valutazione
epidemiologica dei dati raccolti dagli Stati membri
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Capitolo 7

Piano di controllo sulla presenza di Organismi Gertecamente Modificati

La normativa di riferimento in materia di Organis@eneticamente Modificati (OGM) é
rappresentata principalmente dai due Regolamemd) (C 1829/2003 e 1830/2003, in applicazione
dal 18 aprile 2004.

Il primo, introducendo nuove regole per i manginpie gli alimenti GM, definisce fra I'altro
la procedura di autorizzazione per limmissione aommercio di un OGM destinato
all'alimentazione animale o di un mangime che aomgj e costituito o prodotto da OGM, stabilisce
I requisiti specifici in materia di etichettaturdigsa le soglie di tolleranza alla presenza actale
0 tecnicamente inevitabile di OGM.

Il Regolamento (CE) n. 1830/2003 prescrive nuovgolee in materia di tracciabilita e
stabilisce ulteriori prescrizioni di etichettatwtai mangimi GM, da rispettare in tutte le fasi dell
loro immissione in commercio.

A partire dal 2004, pertanto, i mangimi GM posseseere immessi sul mercato solo previo
rilascio di un’autorizzazione da parte della Consinise Europea, secondo la procedura stabilita dal
Regolamento (CE) n. 1829/2003. | mangimi cosi d#ati devono rispettare le condizioni e le
eventuali restrizioni riportate nell’autorizzazione

Il Regolamento (CE) n. 1829/2003 stabilisce inolttee tutti i mangimi GM debbano
riportare in etichetta la dicitura relativa all®epenza di OGM. Tale obbligo non si applica tuttaia
mangimi che contengono OGM autorizzati in propargimon superiore allo 0.9% per mangime o
per ciascun mangime di cui sono composti, purche geesenza sia accidentale o tecnicamente
inevitabile (cifr. Regolamento (CE) n. 1829/2008calo 24, comma 2).

Infine i mangimi GM devono rispettare anche le presoni stabilite in materia di
tracciabilita. Tali prescrizioni sono state fissate modo specifico per questo settore dal
Regolamento (CE) n. 1830/2003, che definisce kiadilita come la capacita di rintracciare OGM
e prodotti ottenuti da OGM in tutte le fasi delfmssione in commercio attraverso la catena di
produzione e di distribuzione.

Per garantire la tracciabilita gli operatori chettiino prodotti contenenti, costituiti o ottenuti
da OGM hanno I'obbligo di fornire al successivo i@gpere della filiera, in tutte le fasi di produzen
e distribuzione, una specifica informazione in roeri
A tal riguardo occorre fare una distinzione:

e per i prodotti ottenuti da OGM, tale informazionevd contenere indicazione di ciascuna
delle materie prime o degli additivi del mangiménuti da OGM (cifr. Regolamento (CE)

n. 1830/2003, articolo 5 comma 1);

e per i prodotti contenenti OGM o da essi costit(gifr. Regolamento (CE) n. 1830/2003,
articolo 4 comma 1) deve essere fornita inoltrecazione degli identificatori unici assegnati

a detti OGM in base al Regolamento (CE) n. 65/2@@#st’ultimo regolamento stabilisce

un sistema per la determinazione e I'assegnaziorfeehtificatori unici” da attribuire a

ciascuno degli OGM autorizzati nell’Unione Europea.

Tali informazioni devono essere fornite per isorig devono essere conservate per un
periodo di cinque anni a decorrere dalla transa&zedfettuata.

Il Regolamento (CE) n. 834/2007 del 28 giugno 2@8l@tivo alla produzione biologica e
all'etichettatura dei prodotti biologici, in appiizione dal 1 gennaio 2009, abroga il Regolamento
(CEE) n. 2092/91. Per le produzioni biologiche gevil divieto di impiego di OGM e/o prodotti
derivati da OGM, con una soglia di tolleranza @dlo 0,9% per mangime o per ciascun mangime di
cui i prodotti sono composti, purché tale presesiaaccidentale o tecnicamente inevitabile.

Il Regolamento (CE) n. 619/2011 del 24 giugno 20&finisce i metodi di campionamento e
di analisi per i controlli ufficiali degli alimentper animali riguardo alla presenza di materiale
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geneticamente modificato per il quale sia in cow@ procedura di autorizzazione o la cui

autorizzazione sia scaduta. Per tali prodotti ibvwedimento definisce le procedure di

campionamento ed analisi, fissa allo 0,1% il linmtemimo di rendimento richiesto (LMRR), cioe la

quantita o concentrazione minima dell’analita incampione che possa essere rilevata e confermata

in modo certo da un laboratorio ufficiale, e stab# i provvedimenti da prendere in caso di

rilevazione di tali prodotti GM.

Il Piano di monitoraggio e sorveglianza sulla przsedi OGM nei mangimi per il triennio
2012-2014 é stato predisposto sulla base del piente quadro normativo ed autorizzativo
nell’lUnione Europea e tenendo conto delle risukadell’attivita svolta nel triennio precedente. In
particolare, le principali novita introdotte corpilesente Piano sono le seguenti:

. I'attivita di monitoraggio viene effettuata su tutt filiera di produzione e distribuzione ed e
orientata alla ricerca sia degli OGM autorizzata dli quelli non autorizzati nell’UE;
I'attivita di sorveglianza, invece, € mirata aiisstiabilimenti di produzione degli alimenti
zootecnici ed alla sola ricerca di OGM autorizzati;

. il controllo ufficiale degli OGM non autorizzati i&nione Europea viene potenziato,
definendone anche il numero di campioni che ciaadregione/Provincia Autonoma dovra
prelevare nellambito del Piano di monitoraggio;

. il controllo analitico viene esteso a nuove speeigetali per le quali debba essere attivato |l
controllo ufficiale degli OGM, ai sensi del Reg. 882/2004;
. a seguito dell’entrata in vigore del Regolamento 818/2011, vengono definiti i metodi di

campionamento e di analisi per i controlli ufficidegli alimenti per animali riguardo alla
presenza di materiale geneticamente modificatoilpguale sia in corso una procedura di
autorizzazione o la cui autorizzazione sia scaduta.

| piani di controllo dovranno uniformarsi alle segti indicazioni in modo da evitare difformita
operative a livello territoriale.

In fase di ispezione, si raccomanda di verifichrespetto dei requisiti di rintracciabilita (es.
possesso della documentazione prevista all’arelqReég. CE 1830/2003) e di etichettatura (es. in
caso di OGM non dichiarati, dimostrazione da palk#’operatore di aver preso tutte le misure
appropriate per evitare la presenza di materiale -Gifir. Reg. CE 1829/2003 art. 24 comma 3).
L’adozione di misure atte ad evitare la presenzandieriale GM deve analogamente essere
dimostrata dagli operatori del circuito biologico.

Per quanto riguarda il controllo analitico, il poardi attivita andra preventivamente
concordato con i laboratori degli Istituti Zooptaftici Sperimentali competenti per territorio, ai
quali andranno recapitati, come in passato, i camrogrammati. Questo consentira di calibrare
gli interventi in rapporto alle capacita ricettiviei laboratori. Per quanto attiene invece alle
eventuali revisioni di analisi su campioni non aonii, queste saranno eseguite dall’lstituto
Superiore di Sanita.

Al fine di una piu efficace verifica dei requisiti rintracciabilita nella filiera ed in
considerazione che:

. il campionamento al dettaglio da una quantita Hmaitdi prodotto spesso non risulta
rappresentativo del lotto di appartenenza
. il campionamento alla produzione, alla trasformaeio alla grande distribuzione garantisce

una maggiore rappresentativita del campione rig@tiotto di appartenenza,
si raccomanda di privilegiare, per il campionameafmi di analisi e prove di laboratorio, le prime
fasi della filiera di produzione, trasformaziondistribuzione.

| laboratori svolgeranno controlli riferiti a tuttagli OGM autorizzati nell’'Unione Europea e
secondo metodiche ufficiali quali-quantitative aadp di specificita crescente, da metodiche di
screening fino a metodiche evento di trasformazepexifiche, validate presso gli stessi laboratori
e/o dal Laboratorio Europeo di Riferimento.

Le metodiche di screening adottate dovranno comsetttrilevare tutti gli OGM autorizzati
nell’'Unione Europea. A tale scopo, € disponibile metodo di screening multiplo di 6 target
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analitici (promotore 35S, terminatore NOS, genepspgene CTP2-epsps, gene nptll, gene pat),
validato, tramite studio collaborativo, dal CentlioReferenza Nazionale con la Rete ltaliana dei
Laboratori Ufficiali OGM.

Dovranno essere effettuate anche analisi per Ercacdi OGM non autorizzati (es. riso
LL601, BT63, KeFeng6, lino FP967), laddove siangpdnibili i metodi analitici e/o i materiali di
riferimento per questo tipo di controllo.

Nuovi eventi di trasformazione destinati all'alimi@nione animale sono progressivamente
autorizzati sul mercato europeo; aggiornamentbsstihto delle autorizzazioni nell’'Unione Europea
sono disponibili sul sito ufficiale: http://ec.epaeu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm.

Si raccomanda la consultazione del sito web delotatbrio Europeo di Riferimento
(EURL), http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/, dove sodigsponibili dati relativi ai metodi analitici
validati o in corso di validazione da parte detiesso EURL.

Si ricorda che il Centro di Referenza Nazionale lpeRicerca di OGM, presso l'lstituto
Zooprofilattico Sperimentale Lazio e Toscana, fecei assistenza tecnico-scientifica ai laboratori
nazionali deputati al controllo ufficiale (tel/f@679099450; e-mail: crogm@izsilt.it).

Programma di Monitoraggio

Il piano di monitoraggio prevede il prelievo di naomero di campioni atto a svelare almeno
1 campione positivo per livelli di prevalenza resigeriori ad un valore prefissato annualmente.
Tale valore e assimilabile ad una soglia di allakakda allo stesso modo per tutte le regioni/P.A.,
nel caso del campionamento per OGM autorizzatglma a livello nazionale per quanto attiene alla
ricerca di OGM non autorizzati.

In base a tale schema il numero di campioni peldRegtende a mantenersi relativamente
uniforme, in quanto, nonostante la diversa dishitiie delle aziende zootecniche e degli
stabilimenti di produzione sul territorio nazionale ogni Regione la consistenza degli insediamenti
e sufficientemente grande da generare dal puntsidi statistico numerosita campionarie pressoché
equivalenti.

Per quanto concerne la ricerca di OGM autorizzatiuto conto dei dati relativi al controllo
ufficiale effettuato nel 2010, che mostrano unav@lenza nazionale(in termini di percentuale di
campioni positivi) pari al 25%, per gli anni 2012/14 il livello di prevalenza soglia e stato poato
20% per ogni singola Regione/P.A., comportando mumaerosita campionaria pari a 15 campioni
per ogni Regione e a n.7 campioni per le P.A (Vediella n. 1-7), complessivamente per il circuito
biologico e per quello convenzionale.

Tale numerosita campionaria consentira di individuiEimeno 1 campione positivo nel caso
la prevalenza reale fosse pari o superiore a 2@unalLivello di confidenza pari a 95%. In altri
termini, nel caso tutti i campioni risultassero aigg, la prevalenza massima di positivita per la
singola regione sarebbe inferiore al 20%, con unbabilita pari al 95%

Il limite di allarme é stato desunto dalla prevakerdi campioni testati nel 2010 a livello
nazionale e risultati positivi, nonché tenendo ppartuna considerazione il numero massimo di
campioni analizzabili su base nazionale dai diviaisoratori 11.ZZ.SS. (stima: circa 500 campioni
per la ricerca di OGM autorizzati e non autoriZzatale soglia rappresenta quindi un compromesso
tra le necessita di mantenere una rappresentasiatéstica su base regionale e gli ovvi criteri di
fattibilitd connessi alla complessita delle anadialle potenzialita dei laboratori.

Per quanto concerne la ricerca di OGM non autadliizzh campione va considerato
rappresentativo a livello nazionale ma non per dmdregione/P.A. La numerositd campionaria
complessiva (n=101) é stata calcolata tenendonsiderazione la mancanza di dati epidemiologici
pregressi ed adottando un approccio conservatimeemdo quindi una prevalenza soglia arbitraria
per I'anno 2012 pari a 3% su base nazionale edvetld di confidenza pari a 95%. Ad ogni
regione sono stati attribuiti 5 campioni ad ecceeidelle P.A. di Trento e Bolzano con 3 campioni.
Tale numerosita campionaria complessiva consedtinddividuare almeno 1 campione positivo in
Italia nel caso la prevalenza reale fosse paripesore a 3%, ad un Livello di Confidenza pari a
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95%. In altri termini, nel caso tutti i campionsuitassero negativi, la prevalenza massima di
positivita a livello nazionale sarebbe inferiore3&b, con una probabilita pari al 95%.

Ripartizione dei campioni

| campionamenti andranno svolti, per la parte nedaal monitoraggio, presso gli impianti di
produzione degli alimenti zootecnici, i distributdr mangimi, gli allevamenti, compresi quelli che
producono con il metodo biologico ai sensi del Ragento (CE) 834/2007.

A queste strutture vanno aggiunte le seguenti digiel di attivita che, ai sensi del
regolamento comunitario 183/2005 dal 1 gennaio 28060 assoggettate al controllo ufficiale:

. essiccatoi che trattano e commercializzano nmeafgrme per uso zootecnico;
. molini che lavorano e commercializzano materimprdestinate all’alimentazione animale.

Per il triennio 2012-2014 la numerosita campionasia per la ricerca di OGM autorizzati
sia per la ricerca di OGM non autorizzati sul marocauropeo, assegnata alla regione Sardegna, €
pari a 20 (Tabella 1.7).

| campioni per il monitoraggio sono ripartiti tr&auito convenzionale e circuito biologico
proporzionalmente alla consistenza numerica delende delle due tipologie di settori nell’area
geografica di competenza.

Nella ripartizione dei campioni, si & tenuto cod& criteri di rappresentativita rispetto ai
seguenti parametri:

. realta di filiera (impianti di produzione, didititori, az. zootecniche, az. agricole, ecc.);
. distribuzione geografica delle strutture da coltdre;

. tipologie di mangimi (semplici o composti);

. specie vegetali (soia, mais, cotone, colza, limebala da zucchero, patata, riso, lino).

Lo schema prevede che il numero di controlli asaggenga effettuato entro il 31 dicembre,
con ripartizione omogenea dei campionamenti lungfo il periodo di validita del piano.

Tabella 1.7 OGM — assegnazione dei campioni di Mdaraggio per Regione Sardegna

n. campioni
Regione Ci_rcuito convenziona_lle + biologico Total_e per
Ricerca OGM Ricerca OGM Regione
autorizzati non autorizzati
Sardegna 15 5 20

Le ASL, nellattivitd di programmazione dei campiomamenti, avranno cura di
distribuire uniformemente la numerosita campionaria assegnata tra le differenti matrici
specificate nella tabella di “rendicontazione OGM monitoraggio”, in maniera tale da
includere tutte le tipologie di mangime indicate nka tabella stessa.

Le ASL dovranno inoltre garantire la proporzione tra circuito biologico e
convenzionale in base alla consistenza numerica beldue tipologie presenti nei territori di
competenza.
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Tabella A 1.7 OGM - ripartizione dei campioni di Manitoraggio per ASL

n. campioni circuito convenzionale + biologico (20) di cui 15 per la ricerca di OGM
autorizzati e 5 per la ricerca di ogm non autorizza i
ASL AZIENDE ZOOTECNICHE DISTRIBUZIONE IMPIANTI DI PRODUZIONE | TOTALE
. ricerca ogm . ricerca . ricerca ogm
ricerca ogm ricerca ogm ricerca ogm
i . non : . ogm non . . non
autorizzati , . autorizzati : . autorizzati ; .
autorizzati autorizzati autorizzati
ASL 1 1 1 1 3
ASL 2 1 1 2
ASL 3 1 1 1 3
ASL 4 1 1 2
ASL 5 1 1 1 3
ASL 6 1 1 2
ASL 7 1 1 2
ASL 8 1 1 1 3
SARDEGNA 5 2 5 2 5 1 20

La rendicontazione deve avvenire mediante la camphe della tabella allegataGM
Monitoraggio 2012-2014

Campionamento

Andranno prelevati, in via prioritaria, mangimi cpasti (completi o complementari),
compresi i prodotti destinati agli animali da compia, e mangimi semplici (materie prime). Tenuto
conto dei risultati dell’attivita di controllo antto degli scorsi anni ed in considerazione che in
matrici semplici e poco processate la ricerca diMD@sulta piu affidabile ed efficace, si
raccomanda di dedicare almeno il 50% dell’attidit@ampionamento alle materie prime.

Tutti i campioni dovranno contenere almeno unaeds#iguenti specie vegetali: soia, mais,
cotone, colza, barbabietola da zucchero, patata, Iino.

Si precisa che, per la ricerca di OGM autorizza#ll’ambito del circuito convenzionale,
dovranno essere prelevati solo i campioni chegtispad almeno una delle specie vegetali sopra
menzionate, non riportano in etichetta la preseinnaateriale geneticamente modificato.

Programma di Sorveglianza

In ambito di sorveglianza della filiera si prevetdeprelievo di 252 campioni su base
nazionale complessivamente per il circuito biologe& per quello convenzionale. Tale numerosita
campionaria é stata calcolata ponendo una prewalatiesa pari a 20%, una precisione a priori
della stima pari a 5% e un Livello di Confidenzaripa 95%. Il campione cosi calcolato é
rappresentativo a livello nazionale ma non per gsgrgola Regione/P.A..

Il campione nazionale é stato distribuito considdeapari a 30 il humero massimo di
controlli effettuabili a livello regionale, asseguid tale valore alla/e Regionel/i con il maggior
numero di produzioni di mangimi zootecnici e rigado i campioni rimanenti per le altre
Regioni/P.A. proporzionalmente alle rispettive gudt produzioni, prevedendo pero un numero di
campioni minimo pari a 4.

La distribuzione geografica degli stabilimenti pkr produzione di mangimi risulta
concentrata nelle regioni del Nord (67%) e simmatrispetto alla produzione, nelle stesse Regioni,
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di mangimi composti (g.li/ora) (63%), cosi comegince dai dati forniti nell’annuario ASSALZOO
2011 riferiti all’anno 2010.

Dal punto di vista geografico si e quindi tenutmtoodel maggior rischio di non conformita
connesso alla concentrazione della produzione dgima nelle regioni del Nord. La ripartizione dei
campioni per Regioni, effettuata secondo i deitedr € riportata nella Tabella 2.7.

Ripartizione dei campioni
Per la parte relativa alla sorveglianza, i campio@iati dovranno essere effettuati solo presso
gli impianti di produzione dei mangimi zootecnici.
Per il triennio 2012-2014_sono assegnati annuaknealla regione Sardegna 10
campionamenti (tabella 2.7).
| campioni per la sorveglianza dovranno esserertiipdalle Regioni/P.A. tra il circuito
convenzionale e quello biologico proporzionalmesita consistenza numerica delle aziende delle
due tipologie di settori nell’area geografica dimqmetenza.
Nella ripartizione dei campioni, inoltre, le Regi@nle P.A. dovranno tener conto di criteri di
rappresentativita rispetto ai seguenti parametri:
» realta di filiera (impianti di produzione);
» distribuzione geografica delle strutture da cordret
» tipologie di mangimi (semplici o composti);
» specie vegetali (soia, mais, cotone, colza, baebalai da zucchero, patata, riso, lino).

Lo schema prevede che il numero di controlli asagegrenga effettuato entro il 31 dicembre,
con ripartizione omogenea dei campionamenti lungfo il periodo di validita del piano.

Tabella 2 .7 OGM assegnazione dei campioni di Saglianza per Regione Sardegna

Ricerca OGM autorizzat
Regione o n campion_i
Circuito convenzionale +
biologico
Sardegna 10

Le ASL, nell'attivita di programmazione dei campionamenti, avranno cura di distribuire
uniformemente la numerosita campionaria assegnatad le differenti matrici specificate nella
tabella di “rendicontazione OGM sorveglianza”, in maniera tale da includere tutte le tipologie
di mangime indicate nella tabella stessa.

Le ASL dovranno inoltre garantire la proporzione tra circuito biologico e
convenzionale in base alla consistenza numerica leldue tipologie presenti nei territori di
competenza.
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Tabella A 2.7 OGM - ripartizione dei campioni di Seveglianza per ASL

n. di campioni circuito convenzionale + biologico ( 10)

IMPIANTI DI
AZIENDE ZOOTECNICHE DISTRIBUZIONE PRODUZIONE
ASL TOTALE
mangimi mangimi mangimi mangimi mangimi mangimi
semplici composti semplici composti semplici composti
(materie (completi o (materie (completi o (materie (completi o

prime) | complementari) prime) | complementari) prime) | complementari)

ASL 1 1
ASL 2 1
ASL 3 1
ASL 4 1
ASL 5 1 1
ASL 6 1
ASL 7 1
ASL 8 1 1

NPk (NP Rk |-

=
o

SARDEGNA 1 2 2 1 2 2

La rendicontazione deve avvenire mediante la camphe della tabella allegataGM
Sorveglianza 2012-2014

Campionamento

Andranno prelevati, in via prioritaria, mangimi cpasti (completi o complementari),
compresi i prodotti destinati agli animali da compia, € mangimi semplici (materie prime). Tenuto
conto dei risultati dell’attivita di controllo antito degli scorsi anni ed in considerazione che in
matrici semplici e poco processate la ricerca diMD@sulta piu affidabile ed efficace, si
raccomanda di dedicare almeno il 50% dell’attidit@ampionamento alle materie prime.

Tutti i campioni dovranno contenere almeno unaedsiguenti specie vegetali: soia, mais,
cotone, colza, barbabietola da zucchero, pata, Iio.

Si precisa che, la ricerca di OGM autorizzati, 'aeibito del circuito convenzionale,
dovranno essere prelevati solo i campioni chegtispad almeno una delle specie vegetali sopra
menzionate, non riportano in etichetta la preseinaateriale geneticamente modificato.

Per la ricerca di OGM, la Raccomandazione 2004GB7iporta orientamenti tecnici sui
metodi di campionamento e di rilevamento degli OGMl quadro del Regolamento (CE)
1830/2003. Tale norma opera una netta distinzicme campionamenti di mangimi confezionati e
non confezionati, indicando i protocolli da seguifeittavia, in considerazione delle difficolta di
attuazione e dei costi molto elevati di tali metodee di campionamento, & possibile applicare le
strategie di campionamento previste dal Regolam@) 152/2009.

Per quanto concerne il materiale geneticamente froathi per il quale sia in corso una
procedura di autorizzazione o la cui autorizzazieree scaduta, ai sensi del Regolamento (CE)
619/2011, le modalita di campionamento sono desaréll'allegato | dello stesso Regolamento.

Per la stesura del verbale di prelevamento dowareautilizzato I'Allegato 1 e Allegato 1a
al presente piano (parte generale). Nei verbafirdiievo, si dovra riportare in modo chiaro e ben
identificabile la dicitura : “PIANO OGM?”, nonché lapologia di campionamento (mirato, extra-
piano, sospetto). Bisognera inoltre precisare diiffa provenienza delle merci, nonché lo
stabilimento di produzione, acquisendo ed allegdadelativa documentazione di scorta (etichette,
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fatture di acquisto, bolle di consegna, autocesd#ioni ecc.) comprese eventuali dichiarazioni
spontanee rese dall'interessato.

Inoltre, in considerazione del differente quadrornmativo che regolamenta il settore
biologico e quello convenzionale, al fine di cortgenla valutazione della conformita dei campioni,
nei verbali di prelievo andra indicato in modo ésp se trattasi di: campione prelevato dal
“circuito biologico” o “circuito convenzionale”.

Valutazione della Non Conformita e Provvedimenti daadottare

Le violazioni alle disposizioni dei RegolamenBH) n. 1829/2003 e n. 1830/2003 ed in
particolare alle prescrizioni relative all’autorézione e ai requisiti di tracciabilita e di etidastira
sono sanzionate dal D.Lvo n. 70 del 21 marzo 2005.

Tolleranze

Ai fini della valutazione della conformita dei caiopi analizzati, le tolleranze da applicare sono
quelle previste dalla normativa vigente, in pattce:

» per gli alimenti zootecnici del circuito convenzade: 0.9% (Regolamenti CE n° 1829/2003

e 1830/2003)

» per gli alimenti zootecnici del circuito biologic0;9% (Regolamento (CE) 834/2007 del 28
giugno 2007 relativo alla produzione biologica letithettatura dei prodotti biologici e che
abroga il regolamento (CEE) n° 2092/91).

Sebbene le tolleranze nel circuito convenzionaléeglello biologico coincidano, € opportuno
ribadire che nel circuito convenzionale gli OGM @i#zati possono essere utilizzati purché
correttamente dichiarati in etichetta, mentre rnetutto biologico vige il divieto di impiego di
OGM.

Provvedimenti da adottare in caso di non conformita
A) Qualora il campionamento sia stato effettuatespo un mangimificio o distributore di alimenti
zootecnici :

Il laboratorio d’analisi comunica la non conformiiacontrata al’Azienda Sanitaria Locale
che ha prelevato il campione, alla Regione o alka.,Pallegando al referto analitico la relativa
documentazione (etichetta, bolle di consegna, eatyerbale di prelievo dei campioni Allegato 1 e
Allegato la.

Il Servizio Veterinario:

» procede all'ispezione dell'impianto per assicudareintracciabilita della/delle materie prime
o prodotti costituenti la partita non conforme;

e preleva, in caso di necessita, ulteriori campiomi sthgoli ingredienti del prodotto
contaminato e verifica le procedure messe in attofiree di prevenire eventuali
contaminazioni crociate sia durante la produzidredurante il trasporto dei mangimi;

» attiva indagini finalizzate a rintracciare lottilldepartita eventualmente gia distribuiti;

* nel caso di violazioni alle norme di autorizzazid@GM non autorizzati), provvede, con
spese a carico della ditta interessata, alla distne o altra idonea destinazione della partita
contaminata. Quest’ultimo provvedimento non si mapin caso di richiesta di revisione di
analisi da parte dell'interessato (in attesa delltato definitivo);

* nel caso di violazioni alle norme di etichettatupmpvvede a verificare che la partita
contenente o derivata da OGM venga messa in cononeet rispetto delle norme previste
dai Regolamenti 1829/2003 e 1830/2003.

B) Qualora il campionamento sia effettuato pressazaienda di allevamento:

Il laboratorio d’analisi comunica la non conformriacontrata all’Azienda Sanitaria Locale
che ha prelevato il campione, alla Regione o all.,Rallegando al referto analitico la relativa
documentazione (etichetta, bolle di consegna, edtyerbale di prelievo dei campioni Allegato 1.
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L’Azienda Sanitaria Locale:

* sequestra la partita oggetto del campionamentos@a presente;

« attiva indagini finalizzate ad individuare la provenza della partita o le ditte che hanno
fornito le materie prime nel caso di mangimi petogaonsumo;

e preleva, in caso di necessita, ulteriori campiorér pndividuare la causa della
contaminazione;

* nel caso di violazioni alle norme di autorizzazid@GM non autorizzati), provvede, con
spese a carico del titolare dell'azienda, allardsbne o altra idonea destinazione della
partita contaminata. Questo ultimo provvedimentm 130 applica in caso di richiesta di
revisione di analisi da parte dell'interessatoafitesa del risultato definitivo).

C) Qualora il campionamento sia effettuato presspianti che producono o commercializzano
mangime biologico o destinato a filiere regolamtni@da disciplinari che non prevedono l'uso di
OGM, ancorché autorizzati, o che allevano animalietidito alimentati con tali prodotti:

* Oltre agli adempimenti previsti nei punti A e B, aaso di conferma di irregolarita, il
Servizio veterinario avra cura di segnalare l'egisoall'organo di certificazione, ed
all’Assessorato Regionale competente, al fine a@étlzione dei provvedimenti sospensivi e
cautelativi previsti dai disciplinari di produziane

Adempimenti delle Regioni e P.A.

Le Regioni e P.A., a seguito del ricevimento dinsggzioni di irregolarita, provvederanno al
coordinamento degli interventi nel territorio dincpetenza, e alla trasmissione al Ministero della
Salute, con ogni possibile urgenza, dei relativovpedimenti adottati utilizzando il fac-simile
Allegato 3 (parte generale).

Tutte le positivita analitiche, che siano pari, exiqri o inferiori al Limite minimo di rendimento
richiesto, riscontrate per materiale GM ricadengé campo di applicazione del Regolamento CE
619/2011, devono essere tempestivamente comurichtmistero della Salute per gli adempimenti
informativi previsti all'art.6 dello stesso Regolanto.

Riferimenti sanzionatori
Le Autorita competenti, in caso di non conformitgcextate nel circuito convenzionale,
applicheranno i provvedimenti sanzionatori preusti Decreto legislativo n. 70 del 21 marzo 2005.
Ovviamente sono fatte salve le sanzioni di natuaafe eventualmente accertate dagli
organi di controllo (es. art. 515 e 516 C.P.).

Raccolta Dati

| dati relativi alle attivita di controllo del preste Piano devono essere rendicontati,
utilizzando procedure informatizzate compatibilialineate con le indicazioni-quadro scaturite dai
lavori della “Cabina di Regia” istituita pressdMinistero della Salute in accordo con le Regioni.

In attesa della emanazione di tali indicazionat&ialmente disponibile su web il sistema
applicativo sviluppato dal CROGM (reperibile al wsegte indirizzo: http://www.izslt.it/
izslt/modules/centrireferenzax/docs/centro_ref O@tWx.html), riservato ai laboratori ufficiali
per lI'inserimento dei dati. Nell’inserimento deitidael suddetto applicativo, al fine di una coraett
rendicontazione, si raccomandano i laboratori ddsfare particolare attenzione alle seguenti
informazioni, che devono essere sempre presenti:

e corretta attribuzione del campione alle diverseltigie di campionamento previste dal

Piano:

o PNAA — monitoraggio
o PNAA - sorveglianza
0 PNAA extrapiano — monitoraggio
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0 PNAA extrapiano — sorveglianza

0 PNAA — campionamento su sospetto
* corretta attribuzione del campione al circuito bgto o convenzionale;
» dichiarazione di conformita/non conformita

Contestualmente i dati sono messi a disposiziotle Begioni/Province Autonome che ne
effettuano la validazione con le seguenti modalitdati inseriti dai Laboratori ufficiali vengono
verificati tramite confronto con quelli forniti dal Aziende Sanitarie Locali; nel caso vengano
rilevate discrepanze tra i due set di dati, le Ba@P.A., con il supporto dei Laboratori ufficiadi
delle Aziende Sanitarie Locali interessate, idediio eventuali errori 0 omissioni e, se necessario
richniedono al CROGM di apportare le correzioni degrazioni opportune. Nell’'ambito della
convalida dei dati si ritiene opportuno che le Regie le Province Autonome indichino i
provvedimenti adottati nel caso vengano riscontnate conformita durante l'ispezione o in esito al
controllo analitico.

A seguito di questa fase di verifica e di eventuadtifica, le Regioni/P.A. segnalano
'avvenuta validazione dei dati al Ministero delialute ed al CROGM. Quest'ultimo procede
quindi ad elaborare i dati precedentemente validatie Regioni/P.A. e |li trasmette, in forma
aggregata, al Ministero della Salute, che li wdizer la stesura del rapporto annuale sui controll
ufficiali nel settore dell'alimentazione animale.

Le Autorita coinvolte nella trasmissione dei dagivdno rispettare le scadenze di seguito
riportate:

» | Laboratori ufficiali caricano sul sistema apptiga web i dati relativi al primo semestre
dell'anno entro il 31 luglio e quelli del secondensestre entro il 31 gennaio dell’anno
successivo a quello cui si riferiscono.

* Le Regioni/P.A. validano i dati entro il successimese di agosto, per i dati relativi al primo
semestre, e di febbraio, per i dati riferiti alténo anno, e li inviano al Ministero della Salute.

* Il CROGM elabora i dati e li trasmette al Ministatella Salute entro il 31 marzo.
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Modulistica
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Piano Nazionale Alimentazione Animale Allegato 1

REGIONE.........oviiiiiieainn AS.L.n. ... Settore VeterinariUnita territoriale-Distretto n. ............ccooevvvviinnnns
VERBALEN. ..ooiiiiiis Data: .......ccooevvviiiienns

TIPO di CAMPIONAMENTO:
OPNAA OEXTRA PIANO OSOSPETTO
O Piano di Monitoraggio O Piano diSorveglianza O Piano di Monitoraggio O Piano diSorveglianza
COSTITUENTI DI ORIGINE ANIMALE (BSE)O PRINCIPI ATTIVI EADDITIVI O SALMONELLA O
SOSTANZE INDESIDERABILI E CONTAMINANTI O OGM [ prelievo avvenuto nel circuitod convenzionaled biologico
PROVENIENZA DEL PRODOTTO: O P. nazionale O P. comunitario O P. extracomunitario
PROVENIENZA DELLE MATRIE PRIME: O P. nazionale O P. comunitario O P. extracomunitario OMista
PAESE DI PRODUZIONE (obbligatorio per ricerca DIBESE PCB): ... ...t ittt et e e et e e e
L'anno duemila.... addi.....del mese di...................c..e. alle.ore......alla presenza del Sig..........ooovviiiiie i nella sua qualita
di titolare/rappresentante/detentore della mete®HOSCrtto dr..........ccooveviviiiiiiii e, , dopo essersi gtiatito e dopo aver fatto conoscere lo scopo

della visita, ha proceduto al prelievo din........ mgeoni di ALIMENTO O per ANIMALI DESTINATI alla produzione di alimen{DPA)
O per ANIMALI NON DESTINATI alla produzione di alinmgi (non DPA)

(compilare un verbale per ciascun tipo di alimemelevato e indicare il dettaglio campioni finadilla seconda parte del verbale):

OMATERIA PRIMA di ORIGINE: OANIMALE (Specif. .......coeeeveevveeae. TIVEGETALE (Specif. .......ocovvvvvvieeeeeen, DIMINERALE (Specif. .....ccc.ccovveenn... )
O PREMISCELA 0O ADDITIVO O MANGIME MEDICATO O PRODOTTO INTERMEDIO O ACQUA di ABBEVERATA
O MANGIME: O Complementare O Completo 0O ALTRO (SPECIfiCAre .........oceevveeriviiiiiineeneeaanins )

PRELIEVO CAMPIONI PIANO OGM
Tipo di matrice prelevat&l buccette di soi] farina di mais{d farina di soiafd farina mistafd fiocchi di cerealid granaglie miste;
O granella di maisd granella di soiald mista;O pellets; O insilati; O panello di soia
TRATTAMENTO APPLICATO AL MATERIALE PRELEVATO (obbligatorio per ricerca Diossine e PCB)
O non processatd] raffinazione;Od pellettaturad idrolisi; O idrogenazioned estrusionefd disidratazioneld macinazione
[ altro trattamentgspecificare .............c.cccvvvveveeveeveeannn.. ); O sconosciuto

Il prelievo € stato effettuato PEI 18 FICEICA Q... ......coiuiii i oot e et et es et e eht e et et eh ettt et bttt e e s e e
| campioni sono stati prelevati presso:

O mezzo di trasporto di ingresso o primo depositmalierie prime importate 0O mezzo di trasporto

O az. zootecnica con ruminanti O az. Zootecnica che non detiene ruminanti O az. Agricola

O stabilimento di produzione O magazzino di materie prime O rivendita - intermediario

O miscelatore fisso o mobile O altra sede di prelievo (specificare ) O deposito/grossista

1) Allevamento con codice _ IT _ _ _ _ _ _ _ _ St iN..oeevii e Ca@P. e Vi@ N i proprrietd/cdatto dal
Sttt et [AE 1 (o - S ,esidente in ... Vid oo n......

in soccida con la ditta...........cccooeeiiiiiiinieiiin il cui legalrappresentante € il Sig..........ccoiiiiiiiitiii i e e .. NATO A
........................................ C.aP. coeeeennny, TESIAENTE NN (oot CLBUPL e VIR e D
2) Stabilimento / mezzo di trasporto / deposito / rivedita con codice T _ _ _ _ _ _ n.di targa SIO N
..................................... C.ap. cooewn.via n della ditta ....................occcoevee oo onnn il CUBDAlE rappresentante e
LIS 1 PP PP UTPPRTTPPPR NALO @ .ovieeiiiie it e e FESIAENTE @ ..viviviit et it
CaP i 1Y RO PP PPN | (O

., lotto/partita n.. ..., quantita kg/lt... ..., confezioni..

Responsabile etichettatura ..............ccoove v e SBUR.

Ditta produttrice (S& CONTO TEIZI) ... .. vuurenit et eee et et et e et e e e ne e e EST=To 1= T PPN
Data di produzione (obbligatorio in etichettatundogper additivi e premiscele) ..........c.oeevviiiiiiniinenennns Datasgadenza..............ccoovevinniiieieien e

Si allega il cartellino(*) o la sua fotocopia alibcumento commerciale: OSI ONO (*)sempre obbligatorio per ricerca OGM

Con le modalita riportate nell'allegato verbalerifiievo ispettivo, atte a garantirne la rapprestvita e I'assenza di contaminazioni, utilizzando
attrezzature e contenitori puliti, asciutti e diteréale inerte sono stati prelevati a caso da n.......punti/sacchin............. campioni elementari del
peso/volume di .............. kg/lt. Dall'unione dei campi@lementari & stato formato il campione globalepdso/volume di ................. kgl/lt..

Tale CG: (barrare cio che non interessa)

- dopo opportuna miscelazione - macinazione é sigotto a CG del peso/voulme di kgl/lt ........ e d& Gono stati ottenuti n. ....... campioni finali

(campione di laboratorio) ognuno dei quali ded@'volume non inferiore a 5009/500ml, ogni camgifinale viene identificato con apposito
cartellino e sigillato con piombo riportantéogjo del Ministero della Salute.
- € stato identificato con apposito cartellinogilito con piombo riportante il logo del Ministedella Salute e inviato per la successiva metine.

Al indata .............. Conservaziodel CAMPIONE ........ccoiiieiiiiiee ettt
N...... copia/e del presente verbale con n. ... Canifiioele /i viene/vengono consegnate al Sig............ocvvviiieieininiininnnn. il quale custodisce:
O un Campione finale per conto del produttore O un Campione finale per conto proprio

La partita/lotto relativa al campione prelev&loviene/ Onon vieneposta in sequestro fino all'esito dell'esame.
Fatto, letto e sottoscritto. MR DEL PROPRIETARIO / DETENTORE VERBALIZZANTI
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Specie e categorie

Al galline ovaiole C conigli
A2 altro pollame da carne (Reg.(CE) E equini
n.853/04)

Ol1 pecore/capre
A3 broilers

02 agnelli/capretti
A4 tacchini

P acquacoltura
B1 vacche da latte

S suini
B2 vitelli
SA selvaggina d’allevamento (Reg.(CE)
B3 tori/vitelloni n.853/04)
B4 manze/asciutta AC animali da compagnia
B5 bufali T tutte le specie
indice
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Allegatolb
Verbale Operazioni di Prelievo Campioni PNAA effettiate
REGIONE: ..o e IPIF diz,
ASL n° ... Settore Veterinario Umterrltorlale Dlstretto n°
Allegato al verbale di prelievon®...................... del.......cueee ot
L'anno duemila.............. addi............. del mese di.........................leabre............... alla
Presenza del Sig.......oviiiiiii e e e e relsua qualita di

titolare/rappresentante/detentore della mercegtibscritto dr..
dopo essersi qualificato e dopo aver fatto coneslescopo deIIa V|S|ta ha proceduto aI prellevo d
n°........ campioni di ALIMENTO AD USO ZOOTECNICO (comare un verbale per ciascun tipo
di alimento prelevato e indicare il dettaglio dampioni finali nella seconda parte del verbale):
Il prelievo e stato effettuato per la ricerca di..........oovvieiie i e e e
| campioni SONO Stati PreleVati PrESSO:. .. ...t ittt e et et et et e et e e e e e e
0 mezzo di trasporto di ingressgrimo deposito di materie prime importatenezzo di trasporto
O az. zootecnica con ruminanti az. Zootecnica che non detiene ruminantio az. Agricola
o stabilimento di produzione o magazzino di materie prime o rivendita - intermediario
o miscelatore fisso 0 mobile deposito/grossista
o altra sede di prelievo (specificare )

Si riportano di seguito, cosi come previsto datbanmativa vigente, le modalita di esecuzione
del campionamento, atte a garantirne la rappretbétdee I'assenza di contaminazioni, nonché la
descrizione delle attrezzature e dei contenitdlizaati:

Dall’'unione dei campioni elementari e stato formdta@wampione globale mediante le seguenti
operazioni:

FIRMA DEL PROPRIETARIO / DETENTORE | VERBALIZZANTI
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Piano Nazionale Alimentazione Animale Allegato 1c
REGIONE..................... AS.L.n. ... Settore Veterinarioita territoriale-Distretto n. .............occvieieanee.
Verbale Operazioni di macinazione n. ............ data:..........
Da Allegare al Verbale di Campionamento n. ..................del: ..............
TIPO di CAMPIONAMENTO:
OPNAA OEXTRA PIANO OSOSPETTO
O Piano di Monitoraggio O Piano diSorveglianza O Piano di Monitoraggio O Piano diSorveglianza
COSTITUENTI DI ORIGINE ANIMALE  (BSE)O PRINCIPI ATTIVI E ADDITIVI O SALMONELLA O
SOSTANZE INDESIDERABILI E CONTAMINANTI O OGM 0O prelievo avvenuto nel circuitod convenzionaled biologico
L'anno duemila...... addi..........delmesedi.............c.ceevieenn. alle ore............. alla presenza
del Sig..ceiiiii i , convocato per kuddetta data, nella sua
qualita di titolare/detentore della merce o sucegalo (allegare eventuale delega), il sottoscritto
dr.. . vive.e..., Che ha effettuato il campionamento,il suo delegato (allegare
eventuale delega) dopo essersi qualificato, haephato all’apertura del CG di cui al verbale di
prelievon.............cooeeeens (barrare le voci che non ie&sano).
Il CG é stato sottoposto a macinazione a SECCORIPTIRISSO .....vvuviriievreeiieeiie e ieneeeneeans con

procedure atte a garantire l'assenza di eventuatitaminazioni, Dopo la macinazione si €
proceduto: (barrare le voci che non interessano).

O alla formazione di un campione ridotto del pesalaw di .............. kg/lt ,

O alla formazione din................. campioni finali ognudei quali del peso/volume
non inferiore a 500g/500ml. o

1 campioni finali sono stati sigillati.

N° ....... Campioni finali unitamente a n® .......... copiel peesente verbale, da allegare al verbale
1 vengono inviate al..............................indata ..........comre e enn .
Conservazione del campione
N°..... copia/e del presente verbale, da aIIegareedbaIe n.. ciereeee, CON NS L CF
viene/vengono consegnate al Sig..................... el @uallstodlsce

o un CF per conto del produttore o un CF per coptoprio

La partita/lotto relativa al campione prelevatonde/ non viene posta in sequestro fino all'esito
dell'esame.

Fatto, letto e sottoscritto.
FIRMA DEL PROPRIETARIO / DETENTORE/DELEGATO | VERBALIZZANTI

Allegati: O delega del proprietario/detentore
O delega dell’Autorita Competente
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Allegato 2

AlPLZ.S. di oo

[l/la sottoscritto/a (NOME € COGNOIME)....... oo eeeeeeeeeeetttttatiaaaa e e e e e e eeaeeeeeaeeaeeaaaeeeeeesssnnnnnnnaaeaeens
NALO/A @ .ovvvviieiie e (Phowv....... | , residente a
(Comune e Prov.) ...cccceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieen i eie e e IN Via/PizaL(indirizzo e n.
(0] 1710 ) , legale rappeentante della
SOCIEtA. .. ev et i e / ditta (sede operativa) SItD d..o.ovvviiiiiniiiiiiiieaeen
presso il quale viene effettuata la seguente &ttdii (Specificare)............ccoeeiviiiiie i e eene,
DELEGA

il/la Sig./Sig.a (NOME € COGNOIME)...........ommmmmeeeeeeeeeeerenennnnaaaaeaaaeaaaaaeereaeeeneeeerrereerrrrrnnn
NALO/A @ o (Phowv....... | R , residente a

(Comune e Prov.) ...ccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeii i e e e e IiN Via/Pizal(indirizzo e n.
(0] 17Tl ) OSSO UUPRPRR
ad assistere per conto del sottoscritto alla foromezdei Campioni Finali dal Campione/i Globalell
di mangime di cui al verbale di prelevamento n. ......... del .............. prelevato
dall’A.S.L/PIF. di (indicare eventuale diStretto)...........ccoiviiiii i e e,

Luogo e data Firma leggibile del delegante

All: fotocopia di un documento di riconoscimentd delegante.
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Allegato 2a

AlPLZS. di v,
[l/la sottoscritto/a (NOME € COGNOIME)....... oo eeeeeeeeeeeeiateatiaaa s e e e e e e e e e aeeeaeeeaaaaaeeeeeessssnnnnnnnnaeaeas ,
NALO/A @ .ovvvviieiie e (Phowv....... | , residente a
(Comune e Prov.) ...cccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie i i eie e e IN Via/Pizal(indirizzo e n.
(0] 1T ) , In qualita di Autorita
Competente in servizio presso la ASL/PIF di .........coooiiiiciiinns
DELEGA
iI/la Dr./Dr.SSA(NOME € COGNOMIE)......uuuuuimmmmmseeeeeeeeeaeeeeeeesettnnnnnaaaaaaaaeaaaaaaaaaaeaaaeeeeeeeessmnnnnns ,
NALO/A @  .ivvvvieiie e (Phowv....... R | , residente a
(Comune e Prov.) ....ccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e i eie e e IN Via/Pizal(indirizzo e n.
(0] 1T o ) , anch’esso/a igendente
della A.S.LAPIF DI oo e e e e
ad agire per conto del sottoscritto per la formagidei Campioni Finali dal Campione/i Globale/i
di mangime di cui al verbale di prelevamento n. .................del .............. prelevato da me
medesimo/a.
Luogo e data Firma leggibile del delegante

All: fotocopia di un documento di riconoscimentd delegante.
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Allegato 3

Segnalazione di Provvedimenti Adottati nei casi dPositivita’/Non Conformita’ negli alimenti
zootecnici
(dainviare al Ministero, DSVET - DGSA Uff. VII°)

Regione................o.o.. .. Prelievo eseguito da ..........cccvvviiiiiiiininnnnn. data...../....[.....
Verb.N°.......c.oooenee. Prelevato PreSS0... ... ittt e e e —————
Con sede in......... ....Titolare impianto/allevante ..............................
LabOratorio. .. ... e e N° Prot. Laboratorio ..................
Materiale prelevato ..............ccoeeieiein. Specie-destinazione...........c.ccovvee i iii i
n. di campioni prelevati.....................n. di campioni NOONEOIMI........cccevereeiiiiiiiiiiiiiiiiieen.

Irregolarita riscontrata.............coceeeeevivviviceeeiiee e eeneenen. o (@llegare referto di laboratorio)

Positivita in caso di OGM indicare:

(@ 1]/ = o o= ¢ = | Y (PP o
riscontrata)

1 Circuito “biologico OGM — free” 1 circuito convenzionale

Iniziative avviate, esito indagine epidemiologicdestino del mangime :

Allegati:
FIRMAERERENTE REGIONALE
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Allegato 4

Al fine di facilitare ed uniformare le attivita diontrollo su tutto il territorio nazionale le
AA.SS.LL. territorialmente competenti possono esegle ispezioni presso gli OSM, avvalendosi
delle check-list di seguito riportate.

All'esecuzione di ciascuna ispezione dovra corrispalere la compilazione di un verbale
che deve esser#asciato in copia all’operatore.

Il presente verbale — check-list e costituito da parte invariabile (costituita dalla pagina
iniziale e da quella finale), da utilizzare per Igiasi tipo di operatore ispezionato e da una parte
variabile, quella centrale, che contiene una sdiriattivita (n. 8) che vanno scelte e combinate in
base alle attivita, svolte dall’operatore e cheosoggetto di verifica.

Parte invariabile:

Nella pagina inizialerengono riportati i dati degli ispettori, i damagrafici delle aziende
ispezionate, le autorizzazioni possedute dall'imfma le attivita ispezionate durante la specifica
ispezione, e gli esiti della medesima.

Tale pagina ha la duplice funzione di riportadaii essenziali dell'ispezione e sintetizzarne
gli esiti della stessa al fine di facilitarne ladecontazione.

A tale scopo, i campi compilabili presenti nelezione“Attivita ispezionate” della pagina
iniziale del verbale, sono esattamente quelli preseella “scheda ispezioni” del PNAA, che viene
utilizzata per la rendicontazione della attivitjpativa regionale (semestrale e annuale), al
Ministero.

La pagina_“conclusioni’riporta le risultanze e le prescrizioni impartidagli ispettori
all’operatore oggetto di ispezione, il tempo pervwedere agli adeguamenti, i suggerimenti, le note,
la descrizione delle eventuali sanzioni e I'eledetl’eventuale documentazione raccolta, nonché le
firme dei verbalizzanti e dei legali rappresentanti

Parte variabile:

La parte variabile € costituita dalle pagine ripoti le attivita (check-list), le quali sono
specifiche per ogni singola attivita che viene ooltdta, devono essere compilate nei campi che
interessano e allegate alla parte fissa corrisptaede
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Verbale di Ispezione Operatore del Settore dei Mangi/Laboratorio  n°................ delornernn.,
Indata........ccoocveneiiiienieiiee all@or....c.cccvviieiieie il/i sottosooitit:
Nome Qualifica/Ente di appartenenza

— Sede legale 0 amministrativa

[0 To 147 o F P [o3- W o TR Loalita.........cooveviiiee e,
Prov......c.cooevinn, Telefono: ..o lFAX €A ...t
[ICToFo L= = o o] (1= ] =T g (P
[Of]o ot EYor= [ o =V g {1 ¢= T IR N PP
— Sede operativa:

0 L1 o (o3 W o F bcalitd..........ooevveiiiiie e,
Prov........cccooeeiinn. Telefono: ... lFAXE e
RESPONSADIIE tECNICO: ... .ttt e e et et e et e et e et et e et e e e e n e e e e e e e een e aen s
L'operatore € in possesso di:

Registrazione Art. 5 Reg.183/2005 (Compilare attivitd o 7+ 6se allevatore)
Riconoscimento Art 10 Reg.183/2005 con N.:.......veeevieiennnne. ( Compilare atta/it+ 6 se allevatore)
Riconoscimento Reg 1774/2002 Art: 18 conn.i......ccceeennees ( Compilare attivi®
Autorizzazione prod. M.M. e P.I. per vendita/coteri

con Decreto interministeriale n.: ............ del ... /... ....

con verbale favorevole della Com.Prov. di: ........... | del....[.... (Compilare attivifa
Autorizzazione prod. M.M. per autoconsumo

con Decreto interministeriale n.: ............ del ... /... ....

con verbale favorevole della Com.Prov. di: ........... | del...[.... (Compilare attivifa
Autorizzazione distribuzione M.M. e P.1.

con Decreto Ministeriale n.: .................. del .../ ... ....

con verbale favorevole della A.S.L. di: ............... del ....[....[1.... (Compilare att&vR )
Autorizzazione laboratorio analisi quali-quantitatiM.M. e P.I.
con Decreto Ministeriale n.: .................. del ..../J....[.... (Compilare attivitd)
Autorizzazione utilizzo P.1. per autoconsumo
con verbale favorevole della A.S.L. di: .................| lde./..../.... (Compilare attivita)

Attivita ispezionate

Operatori primari registrati Reg.183/05 art. 5 comma 1

Produzione prodotti destinabili all’alimentaziorerecnica stoccaggio prodotti primari
essiccazione naturale allevatori
Operatori post-primari registrati Reg.183/05 art.5 comma 2
produzione prodotti origine minerale e chimico iattiali condizionamento additivi, premiscele e mangimi,
(Dm 13/11/85) diverse da allegato 1V
produzione materie prime di origine animale commercio ingrosso/dettaglio additivi e premiscele
(art. 17 Reg. 1774/02) (diverse da all. IV capo 1 e 2)
fornitura di sottoprodotti (Reg. 852/04, Reg. 8532Reg. commercio ingrosso/dettaglio mangimi
197/06)
produzione di alim. per anim.da comp.(art.18 Re@4102) trasportatori conto terzi
produzione additivi (diversi da all. IV capo 1 Re28105) intermediari (che non detengono prodotti)
produzione premiscele(diverse da all. IVcapo 2 RegJ05) mulini
produzione mangimi commercio (diversi da all. I'dpo 3) essiccatoi (essiccazione artificiale)
produzione mangimi autoconsumo (diversi da all.apfz 3) stoccaggio/deposito di mangimi

Reg. 183/05)

Ditte prodotti non conformi
produzione/commercializzazione di prodotti non comii nella U.E.
Operatori riconosciuti Reg. 183/05 art. 10 comma 1

lettera A produzione lettera C produzione per commercio
lettera A commercializzazione lettera C produzione per autoconsumo
lettera B produzione intermediari (che non detengono prodatti)

lettera B commercializzazione
Operatori del settore mangimi medicati

produzione MM e PI per vendita/conto terzi distributori art.13 comma 6-7
utilizzatori prodotti intermedi per autoconsumo distributori art.13 comma 8
produzione MM per autoconsumo laboratori

Produzione in deroga ai divieti di cui all’articolo 7, paragrafi 1 e 2 del Reg.(CE) n. 999/2001
stabilimenti autorizzati che producono mangimi eoenti impianti registrati per la produzione per autocansu
prodotti in deroga che non producono mangimi per mangimi contenenti prodotti in deroga e che non
ruminanti producono mangimi per ruminanti

stabilimenti autorizzati che produzione mangimiteoienti

prodotti in deroga e che producono anche mangimiyra.

Esiti Favorevole ' Sfavorevole Favorevole condizionato

Non conformita  Prescrizioni Sanzioni - Denuncie A.G.
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ATTIVITA 1 - produzione di mangimi medicati e/o prodotti intermedi a partire da premiscele
medicate autorizzate per la vendita/conto terzi (arl D.M. 16/11/1993) o per esclusivo uso
aziendale (art. 2 D.M. 16/11/1993).

Informazioni Generali
La ditta/azienda zootecnica € autorizzata a predurr

mangimi medicati [ mangimi medicati per esclusivo useadale [
prodotti intermedi [
Specie allevate: N°capi: Indirizzo produttivo: se azienda
- - 1 carne lana /pellicce: zootecnica
- - 7 latte pesce O
- - ] uova altro O
(. )

La ditta/azienda zootecnica si avvale (in modo icottivo per la produzione di prodotti
intermedi e mangimi complementari medicati) de#i@di un laureato nella persona del
(0 [0 1 P

ISCHIO @lPOIdING eI ... et

della ProVINCIA Ai ...... .o e e —
All'atto del sopralluogo lo stabilimento risultaattivita: SIIT NO&
NOTE (tipo di lavorazione in corso e principali priecele medicate utilizzate):

Linee separate per i mangimi medicati e non SII1 NO&

Il personale addetto alla produzione di M.M. e di € in possesso di adeguate St NO!
conoscenze relative ai processi di miscelazione

Requisiti strutturali generali

Approvvigionamento idrico mediante: pozzo privato SItT NO
acquedotto pubblico SII1 NO&

(*) nel caso di pozzo privato indicare se sonoestgeguite le analisi di potabilita delle
acque ed i relativi esiti(allegare ultimo refertoldboratorio).

Presenza di idoneo impianto di raccolta e smaltimelelle acque di lavaggio e dbl'l NO[
(o TU L= | Lo =T = T o o PP

Presenza di adeguati servizi igienici, spogliatdoece all'interno dello stabilimento:  SIT1  NO[

Presenza di dispositivi adeguati di protezione rooghi animali indesiderati: SIb NOJ
10 1P

Presenza di illuminazione sufficiente, naturaletdiciale: SItt NOJ
10 (PP

L'impianto risulta autorizzato a produrre anchenpseele medicate: St NOJ
(se SI) La produzione di premiscele medicate awviariocali e con attrezzature

esclusivamente adibiti a tale scopo: SIb NOJ
YO0 L et ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Locali e reparti di deposito di materie prime

Lo stoccaggio delle materie prime ¢ effettuato in:
- reparti distinti dai locali adibiti alla lavoraziere al deposito dei prodotti finiti St NOJ
- silos o contenitori SI]

NO[!
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Le premiscele medicate sono conservate in un l@sdarato e chiudibile a chiave: | Sl

NO

Il locale di conservazione delle materie prime @wtto, dotato di pareti e pavimenti | SI

lisci e facilmente lavabili e disinfettabili:

NO

Le materie prime sono stoccate in modo tale dangana la conservazione ed il SIC

riconoscimento:

Locali di preparazione

NO

I locali di preparazione sono sufficientemente Mastapporto all'entita delle
lavorazioni e delle attrezzature utilizzate:

| pavimenti dei locali di preparazione:
a) sono costruiti con materiale lavabile e facilteatisinfettabile:

SI

Sl

SI

SI

. Sl

. Sl

NO!

NOL

NO!

NO

NOL

NOL

Le pareti dei locali di preparazione:
a) sono a superficie liscia facilmente lavabilesendettabile:

La disposizione, la struttura ed il funzionamendtiedapparecchiature presenti nei locali

di preparazione:
a) consentono che gli ingredienti vengano correttampesati e dosati:

c) consentono lI'omogeneita distribuzione dei ppnaitivi nel mangime fino alla data di

scadenza dello stesso:

d) le bilance e gli strumenti di misurazione usalia produzione sono appropriati per
gamma di pesi o volumi da misurarsi e sono sottopegolarmente a verifiche della
loro accuratezza e taratura

f) consentono di evitare le contaminazioni crociate

Sl

Sl

Sl

Sl

SI

18l

SI

Esiste una procedura validata di pulizia delladink produzione al fine di ridurre aBI(!

minimo le contaminazioni crociate e i fenomeni alirg over

NOL

NOL

NOL

NOL

NO

NO

NO

NO

Nei locali di produzione vengono custoditi anchseiticidi, anticrittogamici, concim
ed altre sostanze estranee:

Locali e reparti di deposito del prodotto finito

Sl

NOL

I mangimi medicati e i prodotti intermedi sono cenati in modo separato (silos,
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contenitori, locali) per categoria ed opportunareadéntificati
| contenitori dedicati ai prodotti finiti sono ceassegnati dal cartello
<<MANGIMI| MEDICATI>> 0 <<PRODOTTI INTERMEDI>>

SI

SIT

NO!

NO!

SI

NO!

I locali di conservazione dei mangimi medicati € gtedotti intermedi sono locali
chiudibili a chiave:

| sistemi di trasporto del prodotto finito (pneurmaf coclee, elevatori a tazze ecc.):
a) sono costruiti in materiale resistente:

Sl

SI
SI
SI

SI

NOL

NO!

NO!

NO!

NO!

la conservazione dei mangimi medicati avviene aaliasolati dal punto di vista
termico, protetti da sbalzi di calore e dai raggji sble, distanti da fonti di calore:

Nei locali di deposito vengono custoditi anche ttisieli, anticrittogamici, concimi e
altre sostanze estranee:

Sl
d
SIC

NOL

NO!

Registrazioni del produttore
Il produttore annota le indicazioni previste dall'd, comma 1°, lettera f, del Decreto
legislativo 90/93 in un apposito registro, nonel& 24 ore dalla produzione

Sl

NO

Tale registro & conservato per almeno tre anniultatha compilazione e costantemen
a disposizione dell’autorita competente
NOte: ...
Controlli analitici
Il produttore effettua i controlli analitici, seatm le modalita e frequenze previste
dall’'art. 8 e 9 del D.M. 16/11/93.
In particolare i campioni prelevati sono miratiaxtertare:
a) concentrazione dei principi attivi;
b) Omogeneita e stabilita dei principi attivi;

| controlli sono mirati ed efficaci al fine di evedziare fenomeni di contaminazione
crociata e individuare i punti critici degli impi@an

te
Sl

Sl

Sl
SI

Sl

NOL

NO

NOL
NO

NO

Il mangimificio dispone di un proprio laboratoriastérno dotato di attrezzature
sufficienti per il controllo dei principi attivi gdenuti nei mangimi medicati e nei
prodotti intermedi

a) in caso di risposta negativa, il mangimificioanvenzionato* con un laboratorio
esterno in grado di assicurare i controlli del poEmte punto 1)

- denominazione del 1aboratorio...........o oo

- estremi autorizzazione MINISEIAIE. ...
b) in caso di risposta affermativa compilare aritkerbale d’ispezione dei laboratori
analisi @ttivita 4)

Sl

Sl

*Nel caso in cui solo alcune analisi non siano esbi presso la dittae richiesta la convenzione con u

NOL

NOL
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laboratorio esterno limitatamente a tali analisi

E' stato predisposto il registro di cui all'art.dél D.M 16/11/1993 con pagine

progressivamente numerate su cui riportare i atiulelle prove analitiche: SIt NOJ
N[0 = T PP PP

Tale registro coincide con quello previsto dall'drttcomma I°, lettera f, del Decreto

legislativo 90/93: SItT NOJ

Tale registro viene costantemente aggiornato sattesponsabilita del laureato di cui

all'art. 3 del D.M. 19/10/1999 e compilato con tidai prescritti non oltre 7 giorni dall
lavorazione.

aSI] NOJ

1 [0 ]
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ATTIVITA 2 - allevatori utilizzatori di prodotti in termedi per la produzione di mangimi

medicati per autoconsumo.

Informazioni generali

Specie allevate: N°capi: Indirizzo produttivo:

- - 1 carne lana /pellicce’

- - O latte pesce O

- - 1 uova altro O
All'atto del sopralluogo lo stabilimento risultaattivita: Sl

Note (tipo di lavorazione IN COrSO): . ..uvit it ittt e

Il personale addetto alla produzione di M.M. e di €in possesso di adeguate Sl
conoscenze relative ai processi di miscelazione

Note:.
Reqwsm strutturall

Lo stoccaggio delle materie prime ¢ effettuato in:

- reparti distinti dai locali adibiti alla lavoraziere al deposito dei prodotti finiti SIt
- silos o contenitori S
Note:. .

Lo stoccagglo del prodottl mtermedl e del manglrmnedlcatl avviene in modo da
garantirne I'agevole identificazione SIt
Note:.

Lo stoccagglo de| prodottl |ntermed| e de| mangrmadlcatl avviene in Iocah Chludlbl|l

a chiave o in silos S
Note:. .

I contenltorl ei SI|OS adlbltl aIIa conservazmﬂm manglml medlcatl sono

contraddistinti da un cartello evidente con altsek<MANGIMI MEDICATI>> e Sl

l'indicazione del tipo e della percentuale di priadontermedio utilizzata.

Note:. .

L’ a2|enda dlspone d| un |doneo mlscelatore semhiaun |doneo S|stema d| carico e SID
pesatura

Sono facilmente pulibili Sl
N[0 PRSP
| prodotti intermedi sono incorporati nei manginel nspetto della prescrizione Sl

veterinaria e rispettando le istruzioni d’'uso
Le procedure di produzione, stoccaggio e sommazgine sono adeguate al fine di Sl
prevenire le contaminazioni crociate fra i mangimi

NOL

NOL

NO

NOL

NO

NOL

NO

NOL

NOL

NOL

NOL

I locali presentano dispositivi adeguati di provew contro gli animali indesiderati:  SICT NOCJ

Note:.

Nei Iocall vengono dep05|tate anche sostanze ormlatmn pertlnentl con Ia St NOJ

produzione di mangimi medicati:
[ ] P
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ATTIVITA 3- Commercio e distribuzione di mangimi medicati e prodotti intermedi (art. 13

D.M. 16 novembre 1993).

Requisiti locali/reparti di deposito

I locali e le attrezzature sono idonei al regoli\relgimento dell'attivita di vendita Sl
Note.. :

I manglml medlcatl ed [ prodott| |ntermed| sonoccmtl in Iocall |solat| dal punto d|SID
vista termico, protetti dai raggi solari, distaaii fonti di calore

Note.. .

gli |mballagg| del prodottl medlcatl sono soIIevatflcacemente daI suolo Sl
mediante pedane SIC
scansie ST
altro SIt
Note..

I manglml medlcatl ed [ prodott| |ntermed| sono sen/atl in modo separato daIIe aItreSID
tipologie di mangimi

Note.. .
Sono faC|Imente |dent|f|cab|I| (es tramlte canpell Sl
Note..

Etichettatura

Sono etichettati secondo quanto previsto dall¥8tdel D.M. 16/11/93 SIC
N[ ]

Le dichiarazioni e le indicazioni obbligatorie soriportate, sulle confezioni o suBSIC]
cartellini, in modo chiaro, Ieggibile ed indelebile

Note..

Le premlscele medlcate mcorporate nei mangnsmhrano autorizzate SI]
Note.. :

Nei Iocah/settorl dl dep05|to vengono conservatchae |nsett|C|d| antlcrlttogam|C| Sl
concimi ed altre sostanze analoghe
N[
Registrazioni

Sul registro sono annotate le seguenti indicaziprayiste dal D.Lvo 3/3/1993, N° 9(5I[
Art. 4, commi 1, lettera f, numeri 2, 3 e 4, dasenvare per almeno tre anni:

- La quantita ed il tipo di mangimi medicati e potid intermedi esistenti in deposito &Il
ceduti

- I nome e I'indirizzo del destinatario dei M.MRel. S
N[0 PP

- I nome e I'indirizzo del veterinario che ha efteto la prescrizione Sl
Note..

-1l vendltore trasmette regolarmente una cop||ardscr|2|one veterlnarla entro 7 glorrﬁ;ID
dalla data di vendita, al Servizio Veterinario delN.S.L. competente per territorio
Note..

-1l vendltore conserva una copla deIIa prescrlelpar almeno tre anni: Sl
N[0 PP
Scambi intracomunitari di mangimi medicati

La Ditta commercializza mangimi medicati proveniela Paesi CE SIt
Note..

La dltta e |scr|tta presso I UffICIO Vetermarloep gll ademplmentl comunltanSID
(U.V.A.C.) competente per territorio, nel registpoevisto dall’articolo 5 del D.Lvo 30
gennaio 1993, n. 28, degli operatori commercialipdedotti

N[0 PSPPI

NO
NO
NOL
NO
NOL
NO

NO

NOL

NO

NOL

NO

NOL

NOL

NOL

NOL

NOL

NO

NOL

NO

NOL
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La ditta rispetta tutte le norme che regolano gginsbi intracomunitari SIt
]

Il certificato di accompagnamento di mangimi metlicgulta conforme al modello diSIC]
cui all'allegato B del D.Lvo 90/93

N ]

I mangimi medicati, di provenienza comunitaria séadabricati con premiscele Sl
medicate che contengono gli stessi principi attelle premiscele medicate autorizzate

in Italia, ad una composizione quali-quantitatinalaga.
N[ P

NO

NOL

NO
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ATTIVITA 4- Laboratori di analisi quali-quantitat iva sui mangimi medicati e prodotti
intermedi (art. 8 — art. 11 D.M. 16 novembrd 993).

Laboratorio interno al mangimificio (art.8) laboratorio esterno comtizit (art.11)]
Requisiti generali

Il laboratorio dispone di personale professionalim@ompetente nelle metodiche SI1 NO&
analitiche richieste per i singoli prodotti fablatic
Qualifica del personale addetto all’analisi................cc.voeeeiiiici e
Generalita del responsabile del 1aboratorio...e c...vvvvevvveiiciiiiiee e,
Titolo di StUTIO POSSEAULO. .......ciiiiiiiiee e e e e e e e ee e e eeeeeeeeeeeeeennnnas

Iscrizione all’albo di: ..o

Il laboratorio dispone di apparecchiature suffitiger I'espletamento delle St NO!
indagini chimiche e chimico-fisiche previste pegde:

Il locale per le analisi microbiologiche é nettatgedistinto da quello utilizzato per gISITT  NO
esami chimici e chimico-fisici:

Il laboratorio & accreditato secondo EN ISO/IEC250 Sl NOO

Il laboratorio dispone di un locale per I'effettimze delle analisi microbiologiche

completamente distinto da quello per le analismetihe e chimico-fisiche: SIb NOJ
N[0 = PP PP UPPRTRPPN
Per le analisi microbiologiche, il laboratorio disy@ della strumentazione di base per &Il NO'!
microbiologia:
10
In particolare il laboratorio dispone:
banconi O
cappa a flusso laminare O
stufa a secco O
termostato 0
bilancia O
autoclave O
microscopio O
vetreria sterile O
altra strumentazione O
10 10> 1= 0 U= 1L
Per le analisi chimiche e chimico-fisiche,il labior@o dispone di strutture di base quali:
banconi O
cappe 0
vetrerie O
centrifughe O
bilance analitiche O
altra strumentazione O
INAICAIE QUAIE: ... ..o et et e e e et e et et e e e e e
In particolare il laboratorio, in base alle pregtazrichieste, dispone di:
strumentazione per le analisi mediante
cromatografia O

liquida ad alta pressione (HPLC) [I
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strumentazione per la cromatografia su stratolsotti

strumentazione per le analisi spettrometricheqi specificare)

apparecchiature per la misurazione della polvemalen
delle premiscele medicate

gas cromatografo

altra strumentazione

INAICArE QUAIE ... e e e e e e e e e e e
Idoneita del laboratorio a garantire assenze diaznmazioni ambientali e
riproducibilita dei risultati:

esistenza di procedure di prova scritte e redatferma idonea:

esistenza di procedure di manutenzione della smtamm®ne:

esistenza di procedure di individuazione ed acquisstandard di riferimento
esistenza di procedure di gestione e conservatiegie standard
esistenza di una procedura di identificazione degioni

esistenza di una procedura della corrispondenzzatrgpione e rapporto di
prova

conservazione e rintracciabilita dei dati grezzi

conservazione e rintracciabilita dei rapporti chya

esistono protocolli operativi scritti firmati dasponsabile del laboratorio
il personale € a conoscenza dei protocolli ed adgrdi applicarli

Sl

Sl
Sl
Sl
Sl
SIt
SI

Sl
Sl
Sl
Sl

N o

g )
a Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

NOL

NOL
NOL
NOL
NOL
NO
NO

NOL
NOL
NOL
NOL
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ATTIVITA 5 - produzione primaria di mangimi e operazioni correlate (art.5 comma 1
Reg.(CE) n. 183/2005).

Informazioni generali

Specie allevate: N°capi: Indirizzo produttivo: Se azienda
- - 1 carne lana /pellicce’ zootecnica
- - O latte pesce O

- - 1 uova altro O

Produzioni agricole: Quantita annue: se azienda
- - agricola,

- - essiccatore
- - naturale, ...

Note (tipo di lavorazione iN COIrSO): . .uuvii it et e s

All'atto del sopralluogo lo stabilimento risultaattivita: ST NOJ
Disposizioni in materia di igiene

Le operazioni sono gestite e condotte in mododalprevenire, eliminare o ridurre al

minimo i pericoli in grado di compromettere la sezza dei mangimi. SIIl NO&
N[0 PP

| prodotti primari fabbricati, preparati, pulitipnfezionati, immagazzinati e trasportati

sono protetti da contaminazioni e deterioramenti SIJ NO
Note: ...........

Vengono attuate disposizioni per il controllo desdémenti di pericolo tra cui:

- misure di controllo delle contaminazioni pericderivanti dall’aria, dal
terreno, dall’acqua, dai fertilizzanti, dai praiiléitosanitari, dai biocidi, dai prodotti  SI'7 NOJ
veterinari e dalla manipolazione ed eliminazideerifiuti.

N[0 PRI

- misure correlate alla salute delle piante, alate degli animali e allambiente che
hanno implicazioni per la sicurezza dei mangoompresi programmi per il SIt NOJ
monitoraggio e il controllo delle zoonosi e deaglienti zoonotici.

Note

L'operatore fa uso di fertilizzanti organici divedallo stallatico sl NO

| fertilizzanti organici sono stoccati/immagazzinat S NO
- separatamente dai prodotti destinati all'alimeragidegli animali SItl - NOUJ
- in contenitori atti a evitarne la dispersione SIth NOU

- inlocali non accessibili agli animali Sl NOJ

Dopo l'ultimo utilizzo di fertilizzanti organici ammendanti viene rispettato il periodo
minimo di 21giorni di attesa, prima di permettdrgascolo e lo sfalcio di erba o altre SIIJ  NOJ
colture erbacee usate come mangime per gli anohaadilevamento
L’operatore del settore dei mangimi:
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- mantiene i locali, le attrezzature, i contenittgicasse e i veicoli usati per la
produzione, la preparazione, il vaglio, il conégmmento, lo stoccaggio e il trasporto

di mangimi puliti e disinfettati SIt
- assicura condizioni ighiche di produzione, trasporto e stoccaggio deigimai Sl
- utilizza ove necessario acqua pulita SIC
- previene, nel limite del possibile, contaminazijoericolose da animali o parassiti ~ SI[J
N[

- manipola e immagazzina separatamente i rifilgi ®stanze pericolose Sl
- opera affinché i materiali di imballaggio nonrsigfonte di contaminazioni per i

mangimi Sl
Note: ............

Tenuta di registri

L’operatore del settore dei mangimi:

- conserva registrazioni delle misure poste ia pér controllare gli elementi di

pericolo in modo appropriato e per un periodo appabo commisuratamente alla Sl
natura e alla grandezza dell'impresa nel settarmdegimi

10
In particolare tiene registrazione di:
- ogni uso di prodotti fitosanitari e di biocidi Sl
- uso di sementi geneticamente modificate SI]
- ogni insorgenza di parassiti 0 malattie in grddpregiudicare la sicurezza dei

prodotti primari SI]

- i risultati di tutte le analisi effettuate su gaiomi prelevati da prodotti primari o altri
campioni prelevati a fini diagnostici aventi inngnza per la sicurezza dei mangimi Sl

- la fonte e la quantita di ogni mangime in entradaché la destinazione e la quantité
ogni mangime in uscita. SI]

In caso di utilizzo di fertilizzanti organici divardallo stallatico viene mantenuta per
almeno due anni registrazione di:

a) la quantita di fertilizzanti organici e ammentilanilizzati; Sl
b) le date e le localita in cui sono stati applicé&rtilizzanti organici e ammendanti;  SI[J
c) le date in cui gli animali da allevamento haawato accesso al pascolo o in cui sono
stati raccolti i prodotti destinati Sl
N[0 PP

L’operatore verifica che tutti gli operatori dektege dei mangimi suoi fornitori siano SI[
registrati o riconosciuti ai sensi del Reg.(CE)/D83

Altre persone come veterinari, agronomi e tecnétledaziende agricole assistono Sl
I'operatore del settore dei mangimi nella tenutierelgistri

N[0 PP

NO
NOL
NO
NOL

NOL

NOL

NO

NO!
NOL

NOL

NOL

NOL

NO
NOL

NOL

NO

NO
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ATTIVITA 6 - Alimentazione di animali produttori di alimenti (all. Ill 183/2005).

Gestione dei pascoli

La pratica del pascolo € gestita in modo da ridakmainimo le contaminazioni fisiche,SI[]
chimiche e biologiche degli alimenti di origine enale

N[
Viene rispettato il periodo di sospensione doppglecazione di prodotti agrochimici Sl
N[
L’operatore fa uso di fertilizzanti organici divedallo stallatico Sl

| fertilizzanti organici sono stoccati/immagazzinat

- separatamente dai prodotti destinati all'alimemagidegli animali Sl
- in contenitori atti a evitarne la dispersione Sl
- inlocali non accessibili agli animali Sl

Dopo l'ultimo utilizzo di fertilizzanti organici ammendanti viene rispettato il periodo
minimo di 21giorni di attesa, prima di permettdrpascolo e lo sfalcio di erba o altre SI[
colture erbacee usate come mangime per gli anohaadilevamento

Viene mantenuta per almeno due anni registraziane d

a) la quantita di fertilizzanti organici e ammentlanilizzati; Sl

b) le date e le localita in cui sono stati applicértilizzanti organici e ammendanti; Sl

c) le date in cui gli animali da allevamento haawato accesso al pascolo o in cui sono
stati raccolti i prodotti destinati SIt

L’operatore fa uso di mangimi medicati SIC

Se si, mette in atto misure per impedire la comtamipne degli altri mangimi e gliSI]
errori di somministrazione agli animali

Esiste una procedura validata di pulizia dei sélategli impianti dopo lo stoccaggio e I1&I[]
somministrazione dei mangimi medicati

Attrezzature per la somministrazione dei mangimi

Le attrezzature e 'unitd di produzione animalecsprantenuti puliti a fondo e SIt
regolarmente

Esiste un sistema di rimozione del letame, deglitse di altre fonti di contaminazioneSI(!
dei mangimi

N[0 PP
Esiste un sistema di controllo dei parassiti Sl
N[0 PP

I mangimi e le lettiere sono cambiati di frequemee evitarne 'ammuffimento Sl
N[0 PP
Somministrazione dei mangimi

| mangimi sono immagazzinati separatamente daigttiochimici e da quelli vietati SI
nell'alimentazione degli animali (per es. fertil@®i organici)

N[0 PP

Le aree di stoccaggio dei mangimi sono mantenuttepu Sl

NOL

NO

NOL

NOL

NOL

NOL

NO

NOL
NO

NO

NO

NO

NOL

NO

NO

NOL

NOL

NO

NOL
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Note:

Le sementl sono rese |nacceSS|b|I| gll anlmall

Note:

Lo stoccagglo del manglml medlcatl avviene in mddcassmurarne Ia

somministrazione esclusivamente ad animali a aud stestinati
Note:

Dlstrlbu2|one del manglml

La manipolazione dei manglmi e effettuata in matboevitarne la contaminazione
Note:

I manglml medlcatl sono manlpolatl separatamenteudﬂll non medlcatl

Note:

Le attrezzature d| sommlnlstra2|one sono pullt.izﬂgnente in partlcolare dopo

I'utilizzo per mangimi medicati
Note:

Ut|||zzo deII acqua

L’acqua é di qualita adeguata agli animali allevati
Note: ..
I S|stem| d| eroga2|one deII acqua sono sottop@$1JuI|Z|a e manutenzmne regolare

10

Personale

Sl NO
Sl NO
SIt NOJ
SIt NOJ
SIt NOJ
SIt NOJ
SIt NOJ

Chi manipola e somministra i mangimi agli animailspiede adeguate conoscenze e SI[

competenze

10 ]

NO!
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ATTIVITA 7 - Attivita diverse dalla produzione pr imaria di mangimi e attivita correlate
(art. 5 comma 2 Reg.(CE) n. 183/05)

Informazioni generali

Specie allevate: N°capi: Indirizzo produttivo: Se azienda
- - 1 carne lana /pellicce’ zootecnica
- - O latte pesce O
- - 1 uova altro 0

Locali e attrezzature
Gli impianti e le attrezzature sono concepiti indodale da :
- ridurre il rischio di errore e le contaminazioni, ST NOJ
- evitare le contaminazioni crociate, e in general gli effetti che posson
pregiudicare la sicurezza e la qualita dei proddéstinati all’alimentazione SIT  NO

animale;
- consentirne un’adeguata pulizia e disinfezione ST NOJ
10
| locali sono dotati di una adeguata illuminaziogurale e/o artificiale Sl NOJ
Le finestre e le altre aperture (porte ove preydminno una buona tenuta e sono
predisposte contro i parassiti SIC NOJ
Note:

tale da prevenlre 'accumulo di sporco e da nddere:ondensazrone, la crescita dBIC7  NOJ
muffe indesiderabili e la dispersione di particallee possano pregiudicare la sicurezza

e la qualita dei prodotti.

| miscelatori usati nella produzione sono apprdpgar la gamma di pesi e volumi da

miscelarsi e sono in grado di produrre opporturm:eie e diluizioni omogenee ST NOJ
Note: .

Le bllance e gll strumentr d| misurazione usatlenproduzmne sono approprlatl per la

gamma di pesi 0 volumi da misurarsi SIC NOJ
Note:

Gli |mp|ant| d| scarico sono adattl aIIo scopo erm)nceprtr e costrum per evrtare il

rischio di contaminazione dei mangimi ST NOJ
Note:

Le acque Iurlde reflue e Iacqua plovana sono Btaah modo tale da assicurare che 1817 NOJ
attrezzature, la sicurezza e qualita dei mangiminerisentano

Note:
L’ acqua utlllzzata per Ia produzrone de| mangrndn e|uaI|ta adeguata per gI| anrmalr 'SI NOJ
Le condutture dell’acqua sono inerti ST NOJ

Stoccaggio e trasporto

I mangimi sono tenuti separati dai prodotti nontickesi all’'alimentazione animale (es.SIl1  NO'!
concimi, anticrittogamici, pesticidi)

I mangimi trasformati sono tenuti separati dalle¢aria prime, dalle premiscele e daglSI.l NOJ
additivi

Note:

I manglml sono stoccatl in Iocall a Ioro dedlcataccessmlll agll anlmall mantenutl inSI NOJ
ordine con acceso riservato al personale autoazzat

I mangimi sfusi sono stoccati in silos o altri camtori chiudibili a loro dedicati Sl NOJ
Per i mangimi confezionati sono usati adeguati madie di imballaggio o Sl NOJ
confezionamento
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N[0 PP
L’operatore fa uso di fertilizzanti organici divedallo stallatico SItT NOJ

| fertilizzanti organici sono stoccati/immagazzinat

- separatamente dai prodotti destinati all'alimeragidegli animali ST NOJ
- in contenitori atti a evitarne la dispersione SI NOJ
- in locali non accessibili agli animali ST NOJ

Il trasporto viene effettuato con mezzi idoneadipologia di mangime da trasportare  [ISI NO!
In caso di trasporto effettuato da un altro opeeattel settore dei mangimi I'operatoreSIlT  NO'!
ha evidenza della registrazione ai sensi del R&].(83/05 di quest’ultimo

Procedure documentate

E’presente una procedura per la qualifica dei fornie per il controllo delle materie SIL7  NO
prime e dei prodotti all'accettazione

L’operatore verifica che tutti gli operatori delttege dei mangimi suoi fornitori siano

registrati o riconosciuti ai sensi del Reg.(CE) /D83 Sl NOJ
E’presente una procedura per verificare periodicaena qualita dellacqua utilizzata
nella produzione dei mangimi SI NOJ

E’'presente una procedura per la pulizia e manuteezidegli impianti, delle
attrezzature, dei contenitori, dei veicoli che p@sano mangimi in modo adeguato &I111  NO
periodico

N[0 PP

Le macchine che vengono in contatto con i mangonbsasciugate ogni volta che son®Ill NO
state sottoposte a una pulitura a umido
N[ ]

E’ presente una procedura per la lotta agli organisocivi e per il controllo degli SIlT  NOJ
animali infestanti e parassiti

N[ ]

Esiste una verifica, sugli impianti e le appareatinie di miscelazione e/o produzione,
adeguata e periodica conformemente alle proceduiteesstabilite dal fabbricante per iSILT  NO
prodotti

N[ ]

Se del caso esiste una procedura per il contradite demperature per evitare laSIl  NO
condensa ed il deterioramento

N[0 PP

Esiste una strategia per isolare, identificare alra i rifiuti, i residui e i materiali non SI.7  NOJ
adatti all'alimentazione animale

o0 1 T o] > o

Utilizzo di fertilizzanti organici

Dopo l'ultimo utilizzo di fertilizzanti organici ammendanti viene rispettato il periodo

minimo di 21giorni di attesa, prima di permettdrgascolo e lo sfalcio di erba o altre SIT7  NO[
colture erbacee usate come mangime per gli anthaailevamento

Viene mantenuta per almeno due anni registraziane d

a) la quantita di fertilizzanti organici e ammentilanilizzati; SIt NOJ
b) le date e le localita in cui sono stati applicé&rtilizzanti organici e ammendanti;  SII7 NO[J
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c) le date in cui gli animali da allevamento haawato accesso al pascolo o in cui sono
stati raccolti i prodotti destinati SI]
Organigramma personale e formazione

E presente e disponibile un organigramma in cuigeen definite le qualifiche e le SIC
responsabilita del personale (funzionigramma)

Il personale &€ numericamente sufficiente per Vaéida svolgere Sl
Il personale € in possesso delle competenze e gigdlifiche necessarie per le proprieSi
mansioni

Il personale e
competenze
E’prevista la formazione e I'aggiornamento del paede secondo piani prestabiliti e
comunque ogni volta che intervenga una modifica gtedotti, dell’attivita o delle SI]
procedure

informato chiaramente per iscrited suoi compiti, responsabilita eSI]

E’stata designata una persona qualificata e resnilie della produzione SI]
Note: ..

E’ stato deS|gnato un responsablle del controllqu:hllta SI]
Note:

Controllo d| quallta neI processo produttlvo

L'impresa ha quale parte del suo sistema di cdotraccesso ad un laboratorio dotat&lI( !
di personale e attrezzature adeguati

Interno [ esterno convenzionato

Note: ..

ES|ste un plano d| controllo d| quallta scnttoldehaterle prlme e/o del prodottl f|n|t| SI]
che preveda in particolare:

* le specifiche dei prodotti SI
» il controllo dei punti critici del processo di fafdazione Sl
* i procedimenti e le frequenze di campionamento, Sl
« i metodi di analisi e la loro frequenza, g:E

» la destinazione in caso di non conformita delleamatprime e dei prodotti finiti
Note: ..
ES|stono controII| flnallzzatl a dlmostrare Iefama deIIatt|V|ta d| mlscela2|one in SI’J
relazione all'omogeneita dei prodotti finiti
E’presente e a disposizione dell’autorita competdatdocumentazione sulle materiesSir]
prime utilizzate nel prodotto finale per un periocmmmisurato alla vita commerciale
dei prodotti
Note: ..
ES|ste una procedura predetermlnata per |I prelera conservazione del CamplonSI[
degli ingredienti e dei prodotti finiti, di ciasclotto

| campioni sono sigillati, etichettati e consernmatcondizioni ottimali per un periodo SI!
commisurato alla vita commerciale dei prodotti

Note: .

Nel caso d| manglml per anlmall non destlnatl eﬂimduzmne allmentare sot Sl
conservati almeno campioni del prodotto finito

Note:

Vengono conservatl i rlsultatl de| controlh peEtml aI f|ne d| consentlre d| nntracmareSI[
la storia della fabbricazione di ciascuna partitgprddotto messa in circolazione e di
stabilire le responsabilita in caso di reclamo.

Piano di autocontrollo e HACCP

L’operatore pone in atto, gestisce e mantiene woeeplura scritta permanente o
procedure basate sui principi HACCP. SI]

NOL

NOL

NOL
NO!

NO

NOL

NOL

NOL

NO

NOL

NOL
NO!
NOL
NO
NOL

NOL

NOL

NOL

NO!

NOL

NO

NO
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In tale procedura:
« e identificato ogni pericolo che deve essere pretereliminato o ridotto a

livelli accettabili, in relazione al tipo di manga/o alla fase del processo; SIC

» i pericoli vengono divisi in fisici, chimici e biobici;

» sono identificati i CCP nella fase o nelle fascin il controllo stesso & Sl
essenziale per prevenire o eliminare un pericgleraidurlo a livelli accettabili;

« sono stabiliti nei CCP, i limiti critici che disaninano I'accettabile e SIt
I'inaccettabile ai fini della prevenzione, elimin@ze o riduzione dei pericoli
identificati; Sl

- stabiliti da requisiti normativi

- stabiliti da specifiche dell’operatore St

e sono stabilite ed applicate nei CCP procedure diitaaggio efficaci; St

e sono stabilite le azioni correttive da intraprerdeel caso in cui risulti dal S
monitoraggio che un determinato CCP non é piu sattrollo;

» sono stabilite le procedure di verifica da svolgergolarmente al fine di SIO
accertare l'efficacia e la completezza del contreffettuato nei CCP;

« e stabilito un sistema di documentazione dellegulace sviluppate e di St
registrazione delle misure messe in atto; S|

e La procedura viene mantenuta aggiornata e comwiqoe sottoposta a
revisione e vengono apportati i necessari cambiiragniqualvolta si apporti
una modifica nel prodotto, nel processo o in uralsjasi fase della produzione,
della trasformazione, dello stoccaggio e dellaridiszione;

) I IL]
Data Ultima reVISIONE..........ooiiei i e e e S

Rintracciabilita
L’operatore detiene e aggiorna un registro cortiimscessari a identificare:
» [|'operatore che gli abbia fornito un mangime, o lgi#si sostanza destinata o
atta a entrare a far parte di un mangime; Sl
» le imprese alle quali ha fornito i propri prodotti. Sl

Le informazioni al riguardo sono messe a disposizidelle autorita competenti che €51
richiedano
N[
Documenti relativi alla rintracciabilita per i pro duttori di additivi
- natura e quantita degli additivi prodotti, rispettidate di fabbricazione e, se debI’!
caso, numero della partita o della porzione speifli produzione, in caso di
fabbricazione continya
- nome e indirizzo dello stabilimento cui gli additsono stati consegnati, naturaSI'
e quantita degli additivi consegnati e, se del casmero della partita o della
porzione specifica di produzione, in caso di fatdmione continua.

Documenti relativi alla rintracciabilita per i pro duttori di premiscele
- nome e indirizzo dei fabbricanti o fornitori di atid, natura e quantita degli SI'
additivi usati e, se del caso, numero della paditdella porzione specifica di
produzione, in caso di fabbricazione continua.
N0
— data di fabbricazione della premiscela, e numelia partita se del caso. SIt
N[0
— nome e indirizzo dello stabilimento cui la premiacé consegnata , data di
consegna, natura e quantita della premiscela coat®gge numero della partitaSI

NO!
NO!
NO!
NO!
NO
NOL
NO!
NO
NO

NO

NO

NO
NOL

NOL

NOL

NO!

NOL

NO

NO
139



g o6

24 Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

Note

se del caso.

Documenti relativi alla rintracciabilita per i produttori di mangimi
composti/materie prime per mangimi

nome e indirizzo dei fabbricanti o dei fornitorilicaditivo/della premiscela, SIC
natura e quantita della premiscela usata, con mudigartita se del caso .

Note: .

nome e indirizzo dei fornitori delle materie prirper mangimi e dei mangimi Sl
complementari e data di consegna.

Note: .

tipo, quantita e formulazione del mangime composto. Sl

Note: .

Note

natura e quantita delle materie prime per mangindeo mangimi composti SIC
fabbricati/consegnati, unitamente alla data di fadalzione e al nome e indirizzo
dell’acquirente (ad esempio agricoltore, altri @teri nel settore dei mangimi).

Reclami e ritiro dei prodotti
Esiste un sistema di registrazione e trattamernitcedami . SI]

Note

Esiste un sistema scritto per il rapido ritiro geodotti immessi nel circuito di

distri

buzione che definisca procedure scritte sdistinazione dei prodotti ritirati e SIC

registrazione delle non conformita.

Note

NO!

NO!

NO

NOL

NO

NOL

140



g )
a Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

Attivita 8- produzione di alimenti per animali da compagnia

Requisiti

I locali adibiti alla trasformazione di sottoprotiati origine animale sono accessibili  SI
solo a persone autorizzate

Note: .
ES|ste una zona «pullta» e una zona «sporca» atmrgente separate St
Note: ..

ES|ste neIIa zona sporca una parte coperta pmelamne del sottoprodottl d| orlglne Sl
animale, questa e costruita in modo da poter e$aeifmente pulita e disinfettata

Note:

I pavrmentr sono costrurtl in modo da facrlltarua/acuazmne del I|qU|d| Sl
Note:
Presenza dl adeguatl servizi |g|en|C| spoglla’em |ppersonale SIC
Note:

L' |mp|anto d| trasformazrone dlspone d| una capadrtproduzrone d| acqua calda e @I
vapore sufficiente per la trasformazione dei sotidptti di origine animale

Note: ..

Tutte Ie |nstaIIaZ|on| utlllzzate per Ia trasformam del sottoprodottl d| orlglne anlmale
qualora sia richiesto un trattamento termico Sonoite di:

- dispositivi di misurazione per controllare la fwenatura nel tempo e, se necessario S8/
pressione nei punti critici

Note:

- dlSpOSItIVI d| reglstrazrone contrnua de| rrsult:IaeIIe misurazioni SIt
Note:

- un adeguato srstema d| sicurezza che mpedabdesamento della temperatura &dl)
un livello insufficiente

Note: "
ES|ste una netta separa2|one tra Ia zona deII mtqma cui i materlall destlnatl aIIa Sl
trasformazione vengono scaricati e le zone riseralia trasformazione del prodotto e

al magazzinaggio del prodotto trasformato

Note: .. .

L |mp|anto d| trasforma2|one e munlto d| mstaltaml approprlate per Ia puI|Z|a e Ia Sl
disinfezione dei contenitori o recipienti utilizeper i sottoprodotti di origine animale,
nonché dei veicoli usati per il trasporto

Note: .

ES|stono adeguate strutture per Ia d|S|ner|onIe (debte de| VeICO|I in uscna daIIa zonﬁl[
sporca dell'impianto di trasformazione

Note:
Esrste un srstema d| eIrmrnazrone deIIe acque eeflu Sl
Note:

L' |mp|anto d| trasformazrone e dotato d| un Iaborm)t proprlo 0 ricorre ai servizi d| unSI[
laboratorio esterno

Note: ..

Gli |mp|ant| dl trasforma2|one dl categorla 3 sahﬂatl d|

- un'installazione che consenta di rilevare lagmea di corpi estranei quali materiale &4
imballaggio, pezzi di metallo, ecc. nei sottopraidditorigine animale;

Note: .. "

-un Iocale sufﬂmentemente attrezzato che pessare ChIUSO a chlave rlservato SI]
all'uso esclusivo del servizio d'ispezione, sedantita di prodotti trattati renda
necessaria la presenza regolare o permanentaitteita competente

NO

NOL

NOL

NO

NO

NO

NOL

NO

NO

NOL

NOL

NOL

NO

NO

NO

NOL
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Note: ..
Reqwsm generall d |g|ene

| sottoprodotti di origine animale sono trasformiggiu presto possibile dopo il loro  SI[]
arrivo

Note: ..

Prima deIIa trasformazmne i sottoprodottl d| megjanlmale sono sottopostl a controIISID
per verificare la presenza di corpi estranei cagrssenti, devono essere rimossi
immediatamente

Note: ..

Fino aI momento deIIa trasforma2|one sono adegualﬂae |mmagazzmat| Sl
Note:
eS|ste una zona apposﬂa dove i contenltorl prentl ei ve|c0I| utlllzzatl per |I Sl
trasporto di materiale non trasformato sono puliti

Note:

Il personale addetto aIIe operazronl esegurte rzeirm sporca entra neIIa zona pullta SIC
dopo aver cambiato abiti da lavoro e calzaturesmfiittato questi ultimi.

Note: ..

Le attrezzature ed utenS|I| sono portatl dalla zsm:arca a quella pullta solo dopo esseﬁéD
stati puliti e disinfettati

Note:

Le acque reflue provenlentl dalla zona sporca $mttate in modo da garantlre che ndBrID
rimangano agenti patogeni

N[0 PP
Esiste un programma documentato di lotta contreellic roditori, insetti o altri SI
parassiti

Note:
Esrstono documentate procedure d| puI|Z|a SIC
Note:
Sono effettuate e documentate Ie |spe2|on| delllan’nb e deIIe attrezzature SIC
Note:

VENGONO PRELEVATI camplonl deI prodotto f|n|to e cirascuna partlta d| prodottSI[
fabbricato e immesso sul mercato o di ciascunaiquezspecifica di produzione (in
caso di produzione continua) vanno prelevati inngjtea sufficiente secondo una
procedura predeterminata dal fabbricante e sonoseteati per assicurare la
rintracciabilita, sigillati ed etichettati per aggarne lidentificazione; essi sono
conservati in condizioni tali da escludere un camt@nto anomalo nella composizione
del campione o una sua adulterazione.

Note: .

Tali camp|0n| sono tenutr a dlsposmone deIIe atﬂocompetentl almeno per uﬁl[
periodo appropriato a seconda dell'uso per il guadangimi sono immessi sul mercato
Note: ..

Metodl d| trasforma2|one

Per ciascuno dei metodi di trasformazione ricongssono identificati i punti critici di Sl
controllo che determinano l'intensita dei trattatharmici applicati all'atto della
trasformazione

Note:
Prodott| trasformatl

| campioni dei prodotti finali prelevati nel coreal termine dell'immagazzinamento Sl
presso l'impianto di trasformazione rispettancelguenti norme:

salmonella: assenzain25g:n=5,c=0,m=6G M

enterobacteriaceae: n=5,c=2, m=10, M = 80Dg

N[

NO

NOL

NOL

NOL

NO

NOL

NO

NOL

NO

NO

NO

NO

NO

NOL
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CONCLUSIONI: GIUDIZIO COMPLESSIVO

FAVOREVOLE SIO NOJ
N[0
SFAVOREVOLE SIO0 NOJ
10 ]

FAVOREVOLE CONDIZIONATO all'effettuazione  d’adeguamenti
strutturali e/o funzionali da effettuarsi entro témpo massimo indicato
dall’autoritd competente, a far data dalla form@eunicazione. | Sl NOJ

(* specificare tipologia, importo e prescrizioneldgge infranta)
All'atto del sopralluogo in rappresentanza deltéadiisulta/no presente/ti (specificare cognomen@o
Loz L [or= 1Y TS 1] = )

Eventuali campioni PreleVali @ .......c..oe et e e e e e e e e

verbale CampPiONaAMENTO N.. ...ttt e et et et e e e e et e e et e e e e
| Verbalizzanti:

Il Legale Rappresentante della Ditta Il Veterinario Ufficiale
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Allegato 5

Ripartizione casuale dei campioni

Assegnare a ciascuno degli OSM presenti nelfjeafe regionale un numero  progressivo;

Successivamente estrarre con l'ausilio di unputer , oppure una tavola di numeri casuali,
una serie di numeri casuali, pari al numero deigiam assegnati alla Regione da prelevare

per un determinato programma.

| numeri casuali scelti con la metodica di qppr&, corrisponderanno al numero progressivo
assegnato agli OSM e identificheranno 'OSM cberd essere oggetto di campionamento.
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Allegato 6

Attivazione del sistema di allerta

Alla Assessorato alla Sanita Regione ............
Servizio veterinario

A.S.L. N.
OGGETTO:Attivazione sistema di allerta mangimi
Prodotto (1)

Si segnala che (2):

Per quanto sopra, in ottemperanza alle disposigo@nate dalla Regione ...............cccvvvevininns,
si attiva il sistema di allerta e si allega la st@ndi notifica.
Si precisa inoltre che (3):

1 il prodotto in oggetto risulta essere stato conumaézzato esclusivamente nel territorio di

competenza di questa ASL;

71 il prodotto in oggetto risulta essere stato conumaéizzato esclusivamente nel territorio

della Regione....... , presso le ditte indicate in alteg

71 il prodotto in oggetto risulta essere stato conumaézzato esclusivamente sul territorio

nazionale, presso le ditte indicate in allegato;

71 il prodotto in oggetto risulta essere stato conumaérzato al di fuori del territorio

nazionale, presso le ditte indicate in allegato;

1 sono in atto da parte della ditta le procedundtido dal commercio;

1 il prodotto in oggetto risulta essere stato fatdin/confezionato o introdotto in Italia dalla

seguente ditta , ulschtrritorio della Regione........... ,

presso la ASL ;

"1 il prodotto in oggetto risulta essere stato fatdtn/confezionato o introdotto in Italia dalla

seguente ditta , indirizz
ubicata al di fudel territorio della

Regione........ccovvviiiiii e ;
1 il prodotto e risultato non conforme a seguitoridcontro analitico e lo scrivente si
impegna a comunicare non appena possibile searathiesta la revisione d’analisi nonché

I'esito della stessa.

Si resta a disposizione per ogni eventuale inforomeze si inviano distinti saluti.

Il dirigente

Note:

(1): indicare la denominazione del prodotto
(2): descrizione del fatto e del prodotto in oggett
(3): barrare le voci che interessano
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GENERAL INFORMATION:

Allegato 7

Scheda di notifica RASFF

RAPID ALERT SYSTEM FOR FOOD AND FEED
REGULATION (EC) N°: 178/2002 — Art. 50

1 NOTIFICATION TYPE:
2 CONTROL TYPE: j
3 NOTIFYING COUNTRY:
Contact point reference n<:
4 DATE OF NOTIFICATION:
HAZARD:
5 NATURE OF HAZARD:
6 RESULTS OF THE TESTS:
7 COUNTER ANALYSIS: Jhd
8* SAMPLING DATES:
N° OF SAMPLES:
METHOD
PLACE: |
9* LABORATORY:
10* | ANALYSIS: SAMPLE TREATMENT/
ANALYSIS MATRIX:
METHOD OF
ANALYSIS:
11* | PERSONS AFFECTED:
12* | TYPE OF THE ILLNESS/SYMPTOMS:
PRODUCT:
13 PRODUCT CATEGORY:
14 PRODUCT NAME:
15* | DESCRIPTION OF | BRAND / TRADE

THE PRODUCT NAME:

[~ Picture(s) PRODUCT ASPECT]
(e.g. packaging):

UNIT WEIGHT:
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16
17+
18*

DISTRIBUTION STATUS: |

VOLUNTARY MEASURES:

COMPULSORY MEASURES:

DATE OF ENTRY INTO FORCE:

DURATION:

r PUBLIC RECALL: (hyperlink)

LEGISLATION IN BREACH:

SCOPE:

MAX. PERMITTED LEVEL:

IDENTIFICATION OF THE LOT(S)

20* | CONSIGNMENT / LOT NUMBER:
21* | PUBLIC HEALTH | NUMBER:
CERTIFICATE T
CVED N°:
22 | DURABILITY USE-BY DATE*:
DATES BEST BEFORE
DATE*;
SELL-BY DATE:
23 | DESCRIPTION OF | N° OF UNITS™:
THE LOT: TOTAL NET
WEIGHT OF LOT*:
ORIGIN:
24 | COUNTRY OF ORIGIN:
25 | MANUFACTURER: | NAME:
ADDRESS:
VET. AP-N°:
26* | DISPATCHER/ NAME:
EXPORTER S ODRESS.
DISTRIBUTION:
DISTRIBUTED BY | IMPORTER:
WHOLESALER:
RETAILER:

147




IN CASE OF A REJECTION AT THE BORDER:

e
% Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

DISTRIBUTION TO MEMBER STATES:

DISTRIBUTION LIST ATTACHED: ~
EXPORTED TO THIRD COUNTRIES:
DISTRIBUTION LIST ATTACHED: r

30*
31*
32
33
34

35*
36*

POINT OF ENTRY:

TYPE OF CHECK

COUNTRY OF DISPATCH

COUNTRY OF DESTINATION

CONSIGNEE NAME:

ADDRESS:

CONTAINER NUMBER(S):

MEANS OF TRANSPORT:

OTHER INFORMATION:

37
38*
39

41*

42+
43+
44+

ORGANISATION/MINISTRY:

PERSON TO CONTACT:

OTHER INFORMATION:

ATTACHED DOCUMENTS:
(compressed format)

™ health certificate

I~ CVED

[~ phytosanitary certificate
[ analytical report

[ bil(s)/delivery document(s)

v press release/public recall info

other:

CONFIDENTIAL:

-

IF YES, WHICH BOXES (NUMBERS):

IF YES, REASON:

numbers underlinednformation is required

numbers with *: information is required, if applide

indice
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Allegato 8

Linee guida sul campionamento per il controllo ufftiale degli alimenti per gli
animali per I'attuazione del PNAA

11 0T [ T 1 150
I o T Tod oI [T 1T = PP Ko 10
9= 1110140 PP 152
3. Criteri di CAMPIONAMENTO ... iu i e e e e et e e e e et et e e et eaenens 152
4. Personale che esegue i CampioNamenti... ... ...vuueriieiieiie e e e e v ie e eeeaeen 152
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Introduzione

Con la presentkinea Guidasi vuole fornire agli operatori del Servizio Sanib Nazionale
uno strumento per attuare il campionamento peontrollo ufficiale degli alimenti per animali in
conformitd con la normativa nazionale e comunitatiéamuto conto della recente emanazione del
Regolamento (CE) N. 152/20009.

Tale regolamento abroga la Direttiva 76/371/CEe fissa i metodi di prelevamento dei
campioni per il controllo ufficiale degli alimenpier gli animali, sostituendo nel contempo il D.M.
20 aprile 1978 per quanto riguarda la determinazidei costituenti, degli additivi e delle sostanze
indesiderabili. D’altro canto il D.M. 20 aprile 187& ancora la norma di riferimento per la
definizione delle procedure di campionamento demgirai destinati al controllo della presenza di
pesticidi e microrganismi, parametri che risult@spressamente esclusi dal campo di applicazione
del suddetto regolamento.

Si possono considerare oggetto della presente djuigla anche i campionamenti di mangimi
destinati alla ricerca di Organismi Geneticamente@dicati, in alternativa alla specifica
Raccomandaziongella Commissione (CE) n. 787/ 2004.

1. PRINCIPI GENERALI

Il prelievo di campioni di alimenti per animali dewessere eseguito tenendo conto delle
"buone pratiche di campionamento”. Le modalita dmpionamento condizionano in modo
determinante le successive procedure di contraflaliteco, per cui I'applicazione delle buone
pratiche risulta uno strumento indispensabile affennon sussistano contestabili vizi procedurali.

Un campione prelevato al di fuori delle procedureampionamento previste dalle norme o
da codici di buone pratiche dovrebbe essere comgmeénidoneo all’analisi, non possedendo i
requisiti minimi di qualita.

| requisiti fondamentali del campionamento sdagappresentativita e la praticabilita

Un campione rappresentativo & ottenuto con atitarg e procedure che consentano di
prelevare campioni elementari di peso adeguatmfgzza) da tutte le zone del lotto.

Il campione va idoneamente identificato ed eti@tet manipolato, conservato e trasportato
in modo da garantirne la validita dal punto di &igfiuridico e analitico (art 11, comma 7 del
Regolamento (CE) N. 882/04). Inoltre esso deveresaecompagnato dal relativo verbale di
prelievo, adeguatamente e correttamente compilato.

Per realizzare un campionamento rappresentativilese tenere in considerazione sia la
tipologia di matrice su cui si interviene (carattche specifiche di granulometria e di
composizione), sia la distribuzione dell'analitaftaiminante nella massa (omogeneo 0 meno).

Una corretta procedura di campionamento prevede:

. un campionamento rappresentativo (per numero dptarmelementari, numero di punti di
prelievo, grandezza del campione globale e del @amedinale);

. un’accurata omogeneizzazione del campione globale;

. conservazione del campione prima dell’analisi imgloi fresco e asciutto (salvo diversamente
specificato per particolari prodotti) per evitara taltro la degradazione delle sostanze da
ricercare;

. limitata esposizione alla luce, per evitare chestestanze fotosensibili possano essere
danneggiate dall’esposizione ai raggi solari;

. assenza di eventi di contaminazione dei campiciepati.

2. DEFINIZIONI

Materie prime per mangimi: prodotti di origine vegetale o animale, il cui dtie principale e
soddisfare le esigenze nutrizionali degli animalip stato naturale, freschi o conservati, nonché i
derivati della loro trasformazione industriale, @rmure le sostanze organiche o inorganiche,
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contenenti 0 meno additivi per mangimi, destinfitalanentazione degli animali per via orale, in
quanto tali o previa trasformazione, oppure alipprazione di mangimi composti oppure ad essere
usati come supporto di premiscele.
Mangime: qualsiasi sostanza o prodotto, compresi gli additivasformato, parzialmente
trasformato o non trasformato, destinato alla mignie per via orale degli animali.
Mangime composto miscela di almeno due materie prime per mangiontenente o meno additivi
per mangimi, destinata all’alimentazione degli aamlinper via orale sotto forma di mangimi
completi o complementari.
Mangime completa mangime composto che, per la sua composizioseffigiente per una razione
giornaliera.
Mangime complementare:mangime composto con contenuto elevato di talmséasze, ma che,
per la sua composizione, € sufficiente per unaor&zigiornaliera soltanto se utilizzato in
associazione con altri mangimi.
Mangime minerale mangime complementare contenente almeno il 40 @éreeri grezze.
Mangime d’allattamento: mangime composto somministrato allo stato secadiloto in una
determinata quantita di liquido, destinato all’aéimtazione dei giovani animali come complemento
0 in sostituzione del latte materno postcolostoatkestinato ad animali giovani, come vitelli,
agnelli o capretti da macellazione.
Additivi per mangimi : sostanze, microrganismi o preparati, diversirdangimi e dalle premiscele
che sono intenzionalmente aggiunti agli alimenti peimali o all'acqua al fine di influenzare
favorevolmente le caratteristiche dei mangimi, pledotti di origine animale, il colore di pesci e
uccelli ornamentali, la produzione e le prestazionil benessere degli animali influendo, in
particolare, sulla flora gastrointestinale o sdligeribilita degli alimenti per animali; inoltre 80 in
grado di soddisfare le esigenze nutrizionali deglimali, di avere un effetto positivo sulle
conseguenze ambientali della produzione animateedffatto coccidiostatico o istomonostatico.
Premiscele le miscele di additivi per mangimi o le misceleudo o piu additivi per mangimi con
materie prime per mangimi o0 acqua, utilizzate cenngporto, non destinate ad essere somministrate
direttamente agli animali.
Mangime medicato: qualsiasi miscela di medicinale/i veterinario/ilienanto preparata prima della
sua immissione in commercio e destinata ad essemneistrata agli animali senza trasformazione
per le sue proprieta curative o preventive.
Premiscela medicata:qualsiasi medicinale veterinario preparato in apdicper la successiva
fabbricazione di mangimi medicati.
Prodotto intermedio: prodotto medicato ottenuto dalla miscelazione rth premiscela medicata
autorizzata con uno o piu mangimi, che contiene corecentrazione di elemento medicamentoso
multipla della dose giornaliera consentita per p@&cge animale di destinazione e destinato alla
fabbricazione successiva di mangimi medicati prpatil'uso.
Campionamento: procedurautilizzata per prelevare o costituire un campione.
Partita da campionare quantita di prodotto costituente un'unita e agesdaratteristiche presunte
uniformi.
Campione elementare/incrementalequantita prelevata da un punto della partita dangia.
Campione globale insieme di campioni elementari prelevati da uleasa partita campionata.
Per le micotossinee OGM - Nel caso di prodotti in confezione inferiori a 1 &gecessario
aprire le singole confezioni e riunire tutti i calomp elementari formanti il campione globale
dopo aver preso le precauzioni necessarie peretssibili contaminazioni crociate.
Campione ridotto: parte rappresentativa del campione globale, otéemediante riduzione di
guest'ultimo.
Per le micotossinee OGM - Per le sostanze o i prodotti ripartiti in modonnuniforme e
necessario ottenere il campione ridotto previa nemone del campione globale.
Campione finale Questa definizione sostituisce quellaatiquota): parte del campione ridotto o del
campione globale omogeneizzato.
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Per le micotossinee OGM - per le sostanze o i prodotti ripartiti in modo namiforme il
campione finale deve essere formato o dal campiishgito o previa macinazione del
campione globale.

3. CRITERI DI CAMPIONAMENTO
Tre sono le modalita di campionamento:

1) casuale o non_mirato: indica il campionamento ufficiale programmato reeitbito del
piano di Sorveglianza,atto a valutare I'evoluzione nel tempo di un defeato fenomeno,
in riferimento ad obiettivi o requisiti predefinitNon & previsto il sequestro amministrativo
preventivo della partita campionata.

2) mirato: € un campionamento ufficiale in assenza di stspptogrammato nell’'ambito del
piano di Vigilanza che tiene conto di talune caratteristiche dei pttbétessi che possono
rappresentare potenziali rischi per gli animalr, [hx@mo e per 'ambiente e delle precedenti
non conformita. _Non € previsto il sequestro amniiaizvo preventivo della partita
campionata.

3) su sospettoe un campionamento ufficiale non programmato, ffeteato sulla base di:

» sospetto di irregolarita (in base a filoni d’indagi notizie anamnestiche, segnalazione da
parte di altri organi di controllo);

* emergenze epidemiologiche;

* emergenze tossicologiche;

* eventi comunque straordinari;
per tale tipo di campionamento é previsto il setreeamministrativo preventivo della partita

campionata, la raccolta di tutte le informazionii yter circoscrivere I'episodio, la messa in adfio
tutte le misure necessarie a rintracciare le papdsitive o0 sospette e la valutazione delle misure
preventive da adottare.

4. PERSONALE CHE ESEGUE | CAMPIONAMENTI

Le Autorita competenti devono disporre sia di peede qualificato che di adeguate
attrezzature per espletare I'attivita di campionatoe

Secondo I'art. 6 del Regolamento (CE) N. 882/@4tessa Autorita competente assicura che
tutto il suo personale che esegue controlli ufficia

a) riceva, per il proprio ambito di competenzaa fiormazione adeguata che gli consenta di
espletare i propri compiti con competenza e svelgeontrolli ufficiali in modo coerente;

b) si mantenga aggiornato nella sua sfera di ebemze e riceva, se del caso, un'ulteriore
formazione su base regolare.
5. TIPI DI CAMPIONAMENTO
Campionamento Statico i prelievi vengono effettuati in punti specifigpartiti sulla massa non in
movimento. Norma ISO 24333:20Q8relievo in punti diversi di una massa stoccata).

Puo essere eseguito mediante pale con borditiimzmnde lunghe fessurate in successione
(Knobbe). La dimensione della sonda deve essetelatd in funzione del prodotto da campionare.
Il margine di errore, di per sé piu alto rispettgeelievo dinamico, per questa modalita, decresce
progressivamente se si opera in silos, piuttoseichvagoni, piuttosto che in sacchi o confezioni
piu piccole. In via generale, si puo considerare ath ogni foro/apertura della sonda corrisponda un
campione elementare/incrementale a patto che wirgadistanza di almeno 50 cm da foro/apertura
a foro/apertura.

Campionamento Dinamico i prelievi vengono effettuati in tempi diversi dana massa in
movimento (per merci alla rinfusa). Norma ISO 242889 Puo essere eseguito mediante sistemi
manuali od automatici (campionatori), con prelidai nastri trasportatori o da masse di alimenti in
flusso (es. durante il carico o lo scarico).
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La frequenza di prelievo del campione elementaie finzione della velocita di flusso e delle
dimensioni della matrice e del campione complessiv@relievo del campione va effettuato
considerando che gli intervalli di tempo tra unligne e I'altro sono commisurati alla durata dello
scarico o del carico.

Al fine di determinare l'intervallo di tempo (minutche deve intercorrere tra il prelievo di un
campione elementare/incrementale e I'altro, siytilizzare la seguente formula:

intervallo di campionamento (minutf)[ Durata dello scarico (in minuti) /N. di CI

Es.:in caso di carico di 400 t, la cui velocita di scaro sia pari a 100 t/ora, la durata dello
scarico risulta pari a 240 minuti;dovendo ottenerealla fine dello scaricio 40 C.I., si deve
prelevare 1 C.l. ogni 6 minuti.

6. MATRICI DA SOTTOPORRE A CAMPIONAMENTO
Le categorie di alimenti ad uso zootecnico oggetimampionamento da parte degli operatori
del settore e considerate nel Piano Nazionale Altamone Animale (PNAA), redatto dal Ministero
della Salute, Dipartimento per la Sanita Pubblicgtevinaria, la Nutrizione e la Sicurezza degli
Alimenti, Direzione Generale della Sanita Animaléet Farmaco Veterinario, sono le seguenti:
- additivi;
- premiscele;
- materie prime per mangimi di origine: animale, afge minerale;
- tutte le tipologie di mangimi (completi e complertea);
- alimenti medicamentosi per animali (contenenti psegle medicate);
- prodotti intermedi.
Le modalita di esecuzione del campionamento &mifiziano in relazione alla tipologia di
distribuzione delle sostanze o prodotti all'intedella partita da campionare.
Ai fini della presente Linea Guida si distinguongedipologie di distribuzione:
CATEGORIA A) sostanze o prodotti distribuiti in modo uniforme;
CATEGORIA B) sostanze o prodotti distribuiti in modo non uniferm

Di seguito si riportano le sostanze o i prodothgiderati nel PNAA suddivisi tra le due categorie:

Categoria A: Categoria B:
sostanze o prodotti distribuiti sostanze o prodotti distribuiti in
in modo uniforme modo non uniforme

Principi attivi e additivi Farine Animali

Metalli Pesanti (arsenico,
piombo, mercurio, cadmio)
Altre sostanze indesiderabili OGM

(nitriti, radionuclidi, melamina)
Diossine - PCB Diossina - Sostanze indesiderabili (di cui alla

Micotossine

simili - PCB non Diossina direttiva 2002/32/CE)
Simili (*vedi dettaglio)
Pesticidi Salmonelle

* Rientrano in questa categoria le sostanze duisegelencate e tratte dalla Direttiva
2002/32/CE del Parlamento Europeo e del Consighb 7d maggio 2002 relativa alle sostanze
indesiderabili nell’alimentazione degli animali.

1. Acido cianidrico
2. Gossipolo libero
3. Teobromina
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Essenza volatile di senape

Viniltioossazolidone (vinilossazolidintione)

Segale cornuta (Claviceps purpurea) (152 ergoiisaghle)

Semi di piante spontanee e di frutti, non maciodtantumati, contenenti alcaloidi, glucosidi

0 altre sostanze tossiche, isolatamente o insigmeui:
a. Lolium temulentum L.
b. Lolium remotum Schrank
c. Datura stramonium

8. Rizinus - Ricinus communis L.

9. Crotalaria spp.

10. Albicocco — Prinus armeniaca L.

11.Mandorlo amaro — Prunus dulcis (Mill.) D.A. Webbrvamara (DC.) Focke [=Prunus
amygdalus Batsch var. amara (DC.) Focke]

12. Frutti del faggio non decorticati — Fagus silvatica

13.Camelina — Camelina sativa (L.) Crantz

14.Mowrah, Bassia, Madhuca — Madhuca longifolia (Ladr. = Bassia longifolia (L.) = lllipe
alabrorum Engl. Madhuca indica melin [= Bassia flodih Roxb.) = lllipe latifolia (Roscb.)
F. Mueller]

15. Purgere — Jatropha curcas (L.)

16.Croton - Croton tiglium (L.)

17.Senape indiana - Brassica juncea (L.) Czern. 8.Gpp. ntegrifolia (West.) Thell.

18. Senape di Sarepte — Brassica uncea (L.) Czernsg. €pp. uncea

19. Senape cinese - Brassica juncea (L.) Czern. e §pgsjuncea varutea Batalin

20. Senape nera — Brassica nigra (L.) och.

21.Senape abissina (senape etiopica) - Brassicaatain Braun

No ok

E importante precisare che la maggior parte delleastanze o dei prodotti distribuiti in
modo non uniforme possono pero essere distribuitnimodo uniforme nei mangimi composti
per animali a causa del piu elevato livello di omaneita che fa seguito alla fase di
miscelazione. Pertanto mentre per le materie primger mangimi il campionamento per il
controllo di tali sostanze deve essere effettuate®ndo quanto indicato al punto 5.B del
Regolamento (CE) N. 152/2009, per i mangimi complee complementari devono essere
utilizzati i metodi di cui al punto 5.A del Regolanento (CE) N. 152/2009.

Per altre sostanze non previste dal PNAA, il cam@mento dovra essere eseguito tenendo
conto della distribuzione uniforme o non uniforreentito il parere dell’lstituto Superiore di Sanita
e/o del Centro di Referenza nazionale per la Stiareza e il controllo degli alimenti per animali
(C.Re.AA).

7. REQUISITI QUANTITATIVI (punto 5 allegato | del Regolamento (CE) N. 152/2009
II campionamento di una partita si basa su mestdiistico-matematici volti a definire
guantitativamente il numero di campioni elementscessari e sufficienti affinché il campione
finale sia rappresentativo dell’intera partita tidada esaminare.
| campioni destinati al controllo ufficiale deglilimenti per animali sono prelevati
rispettando il numero e le quantita indicate ndlégato | del Regolamento (CE) N. 152/2009 ed
organizzati per semplicitd negli schemi riportail’Allegato | e Allegato Il della presente Linea
Guida.
| requisiti quantitativi sono definiti in relazieralla tipologia del campione, ovvero a seconda
che si tratti di:
- alimenti alla rinfusa;
- alimenti in confezioni;
- alimenti liquidi o semiliquidi;
- alimenti minerali formellati o mattonelle di salimerali.
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| requisiti quantitativi si differenziano in baa#a categoria di appartenenza della sostanza o
prodotto da ricercare (categoria A o B della présémea Guida) nell’alimento.

7.1 REQUISITI QUANTITATIVI PER IL CONTROLLO DELLE S OSTANZE O DEI
PRODOTTI RIPARTITI IN MODO UNIFORME NEGLI ALIMENTI PER ANIMALI
(Categoria A)

Per una lettura semplificata dei requisiti quatiti indicati nel Regolamento (CE) N.

152/2009, si rimanda agli schemi semplificativiortati in Allegato | della presente Linea Guida.

| campioni elementari devono essere prelevati amiera casuale e in modo bilanciato
cercando di interessare la partita in ogni suaepart

Una volta prelevati, riunire i campioni elementagr costituire il campione globale, avendo
cura di mescolare l'intera massa al fine di rendereampione omogeneo.

Prelevare 1 campione globale per partita.

Dopo la riduzione, se necessaria, si ottengoncatapione globale i campioni finali.

7.1.1 Indicazioni relative ai prelievi dei campionielementari

Se si preleva da materie prime o mangimi com@dstrinfusa, suddividere virtualmente la
partita in parti approssimativamente uguali il cuimero corrisponde al numero di campioni
elementari. Prelevare almeno un campione elememni@reiascun settore virtuale; in alternativa,
qualora si decidesse di prelevare due campioniexiéan da uno stesso settore, operare in modo
analogo anche negli altri punti di prelievo cosiatgnere un prelievo bilanciato (campionamento
statico). Quando possibile, procedere al preliawaute i flussi di carico o scarico dei prodotti.

Se si campionano mangimmi confezioni il prelievo deve essere fatto a mezzo sonda q pala
prendendo una parte del contenuto da tutte le zmmfieda campionare, vuotando eventualmente le
confezioni separatamente.

In caso di mangimiliquidi o semiliquidi omogenei 0 omogeneizzabili dal humero
prescritto di recipienti da campionare come indidatAllegato I, prelevare una parte del contenuto
di ciascun recipiente, se necessario dopo omogmamone. | campioni elementari possono
eventualmente essere prelevati al momento deldoagel prodotto.

In caso di mangimiiquidi o semiliquidi non omogeneizzabilj dal numero prescritto di
recipienti da campionare come indicatAltegato |, prelevare i campioni a diversi livelli.
| campioni elementari possono eventualmente egsetevati al momento del travaso del prodotto,
dopo eliminazione delle prime frazioni. Per quespmlogia di mangimelivolume totale dei
prelievi non deve essere inferiore a 10 litri.

Per i mangimiminerali formellati e mattonelle di sali minerali, dal numero prescritto di
recipienti da campionare come indicatdltegato I, prelevare una parte di ciascuno di essi.

7.2 REQUISITI QUANTITATIVI PER IL CONTROLLO DELLE S OSTANZE O DEI
PRODOTTI RIPARTITI IN MODO NON UNIFORME NEGLI ALIMENTI PER ANIMALI
(Categoria B)

Per una lettura semplificata dei requisiti quatiti indicati nel Regolamento (CE) N.
152/2009, si rimanda agli schemi riportatiAlegato Il della presente Linea Guida.

Il numero di campioni globali varia secondo la dimsione della partita.

Dividere simbolicamente la partita in frazioni apgsimativamente uguali il cui humero
deve corrispondere a quello dei campioni globadvti (se superiori a 1, ripartire il numero tetal
dei prelievi dei campioni elementari in modo apgnogtivamente uguale tra le diverse parti).

Prelevare quindi dei campioni elementari in mole it peso totale di ogni campione globale
non sia inferiore a 4 kg.

Non riunire i campioni elementari provenientighati diverse.
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8. CARATTERISTICHE DEI CONTENITORI

Il prelievo e la formazione dei campioni devonovawnire con tutta la rapidita possibile
prendendo le precauzioni necessarie per evitansigsiaalterazione o contaminazione del prodotto;
le attrezzature devono essere pulite, disinfettatpiando necessario sterili (indispensabile per le
analisi microbiologiche).

Il contenitore, utilizzato per la raccolta del qaone, deve essere asciutto e pulito, costituito
da materiale inerte, che lo protegga da contanonazperdita di analiti, da eventuali danni causati
dal trasporto e dai raggi solari.

Un contenitore adeguato dovrebbe possedere le segaeatteristiche:

. tenuta ermetica;

. infrangibile;

. facilmente trasportabile;

. apertura “a bocca larga”;

. presenza di una zona per l'identificazione.

| contenitori devono essere opachi. Se si utihezaontenitori trasparenti, essi, una volta
riempiti, dovranno essere conservati al riparoadiaite.

Il contenitore da utilizzare viene scelto in rétae alla tipologia del campione, ovvero se il
campione si presenta allo stato solido o liquido.

Possono essere usati contenitori di plastica msmooppure sacchetti di plastica, con
adeguati mezzi di chiusura. Va evitato I'uso diteaitori di plastica rigida (es. barattoli per Béisi
delle urine ad uso umano) che si fessurano factienalte temperature di congelamento e che hanno
la chiusura del tappo esclusivamente a pressioaebuste di cartone sigillate mediante fermagli
metallici non garantiscono a lungo l'integrita digjillo che facilmente puo staccarsi dal cartoree. L
confezione contenente il campione deve riportaremodo indelebile i dati identificativi del
campione, evitando l'uso di pennarelli il cui irmdtro si diluisca a contatto con l'acqua o l'uraidit
Al fine di garantire la corretta sigillatura ed mdiéicazione dei campioni di matrici liquide e st#isi
raccomanda I'uso di buste antimanomissione, ovsibpis.

8.1 Contenitori per matrici solide

I mangimi solidi devono essere posti all'internoidonei contenitori che proteggano il
campione dall’'esposizione solare e nello stess@adeassicurino la conservabilita del campione in
laboratorio. E’ corretto utilizzare un doppio saetth: un sacchetto interno in plastica contendnte i
campione, posto entro un contenitore inviolabilejnosubordine, in busta di cartone rinforzato e
plastificato all'interno.

| campioni di alimenti secchi per la ricerca dicotossine vanno conservati in un sacchetto
di carta a doppio strato o in un sacchetto di aterin un posto freddo e asciutto a meno di non
congelare immediatamente il campione. | campiondugevono essere conservati in un sacchetto
di plastica e congelati.

8.2 Contenitori per matrici liquide

I mangimi liquidi devono essere prelevati in idooentenitori di plastica per uso alimentare
dotati di doppio tappo (tappo a pressione interiiot@ppo a vite esterno) o comunque a chiusura
ermetica inviolabile.

8.3 Prescrizioni per i contenitori per la raccoltadi alimenti per animali in cui determinare i
livelli di Diossine e di PCB diossina-simili
| campioni devono essere conservati e traspdrtadippositi contenitori in polipropilene o
polietilene. Ad esempio, prodotti liquidi, come gli vegetali, 0 semisolidi, come i grassi animali,
dovranno essere confezionati in barattolo a chausnmetica, mentre i prodotti solidi, come
mangimi secchi o umidi, dovranno essere confezionatacchetto, sempre ermeticamente chiuso.
Non devono mai essere utilizzati contenitori di@a
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9. CONFEZIONAMENTO, VERBALE DI ACCOMPAGNAMENTO E DE STINO DEI
CAMPIONI FINALI

Riunire i campioni elementari prelevati per otteneampioni globali il cui numero varia
secondo la dimensione della partita. Aver curamhosare la provenienza di ciascun campione
globale.

Mescolare con cura il/i campione/i globale/i petepnere un campione omogeneo. Se
necessario, ridurre il campione globale a 2 chdagni o a 2 litri (campione ridotto), se del caso
previa macinazionegon l'aiuto eventualmente di un divisore meccanico o con ilatetdella
suddivisione in quatrti.

Formare almeno 4 campioni finali di massa o diuaw approssimativamente uguale ed
introdurli in un recipiente idoneo, prendendo tudeprecauzioni necessarie per evitare qualsiasi
modifica di composizione, contaminazione o alteyaei fortuita del campione durante la
conservazione, compreso il trasporto.

Peso minimo del
campione finale

Solido 500 g

Tipo di mangime

Liquido 500 ml

Per ogni operazione di campionamento, e se del icatwsa la formazione dei campioni
finali, bisogna redigere un verbale che permettaid#intificare, senza equivoci, la partita
campionata. Nel verbale vanno riportate le modalitacampionamento, gli strumenti utilizzati
(comprese le condizioni di pulizia ed asciugatea)l peso di ciascun campione elementare.

Il verbale di prelevamento,allegato alla presente linea guida, deve essamgito in
modo chiaro e leggibile. Al verbale deve esseregalia I'etichetta o copia del documento
commerciale, devono essere indiciemodalita di stesura del verbale in cui vengaiportate
anche le tecniche di:

. prelievo per evitare contaminazioni;
. le modalita di conservazione del campione;
. le modalita di trasporto del campione.

Le procedure di campionamento devono essere dedaritnaniera precisa e comprensibile.

Il verbale viene redatto in cinque esemplari,dee quali vengono inviati al laboratorio che
eseguira gli accertamenti, un quarto esemplaresviggsciato all'interessato o a chi lo rappresenta
il quinto all'autorita sanitaria che ha dispostprilievo.

La buona conservazione del campione dopo il grelié importante per garantire un buon
risultato analitico. In genere tutti i campioni w@ntenuti in luogo fresco e asciutto fino alla
consegna al laboratorio, se possibile in frigoafer

Il tempo che intercorre tra il prelievo e la cagisa per I'analisi dovrebbe essere il piu breve
possibile e, comunque, non eccedere le 48 ore.ado di tempi piu lunghi potrebbe essere
opportuno consultare il laboratorio per verifichewentuale necessita di congelare il campione.

Per ciascuna partita, dai campioni globali si devotienere almeno 4 campioni finali, se del
caso previamente macinati, che devono essere astigme di:

1. laboratorio di prima istanza;

2. laboratorio che effettua I'analisi di revisione;
3. autorita giudiziaria/contenzioso internazionale;
4 importatore/produttore/detentore.

Nel caso di controlli analitici per i quali € presta una prima analisi di screening seguita da
un’analisi di conferma, se il laboratorio non digmdel metodo di conferma accreditato, I'autorita
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competente dovra procedere al prelievo di un ubtericampione finale (pertanto n. 5 CF in totale)
al fine di avere un ulteriore CF disponibile pembltro dal suddetto laboratorio ad un altro I.Z.S.
in possesso della prova accreditata, al fine dehptetamento dell’analisi”.

Infatti la nota del Ministero della Salute n. prBiISVET-4333-P del 03/08/2011 avente per
oggetto: “Gestione dei campioni per I'esecuzionecaatrolli ufficiali sugli alimenti e mangimi di
cui al Regolamento (CE) n. 882/2004” prevedel“caso in cui sia conferito un campione per |l
guale l'lstituto Zooprofilattico Sperimentale contgete per territorio non disponga della metodica
accreditata, su base continuativa o per circostamapreviste, tale Istituto pud subappaltare tale
prova ad un laboratorio in possesso della provaradiata. In tal caso il campione deve essere
trasferito tal quale dal laboratorio ricevente aloratorio in possesso della prova accreditata.

Nel caso di prelievo da mangimi sfusi in allevatogse presenti, acquisire I'informazione
se esistono dei contraddittori, facendone menzaimh@erbale di prelevamento.

10. PREPARAZIONE DEL CAMPIONE PER L’ANALISI DELLE M ICOTOSSINE E
DEGLI OGM

10.1 Formazione del campione globale (CG)

Il campione globale deve essere formato dalla wniirtutti i campioni elementari prelevati
dalla partita.

Ciascun CG deve successivamente essere omogepeizoat apposito strumento
adeguatamente pulito mediante opportuna (per tesrgmtata) mescolatura.

Si fa presente che 'omogeneizzazione non corridp@ila macinazione del campione.

I CG omogeneizzato & opportunamente sigillato eitoui cartellino identificativo recante
le informazioni necessarie ad individuare la part# cui il campione appartiene. Il CG e
successivamente consegnato dagli organi ufficiedippsti al campionamento al laboratorio di
analisi per I'espletamento della successiva fasgiva alla formazione dei campioni finali.

Il CG deve necessariamente essere accompagnatow#ahale di prelevamento recante tutte
le informazioni, rese in modo leggibile, necessadedentificare sia la partita di riferimento &a
modalita di campionamento effettuate (Allegato 1kb del PNAA 2012/2014).

10.2 Formazione del campione ridotto
Se necessario il CG puo essere “ridotto” ad un p#is@ Kg cosi come indicato dal
Regolamento (CE) n. 152/2009. Tale operazione devenire tramite macinazione del CG.

10.3 Formazione dei campioni finali

Al fine di garantire una distribuzione omogenea cainpioni finali della contaminazione
delle sostanze eterogeneamente distribuite, si dewessariamente ricorrere alla macinazione del
campione globale omogeneizzato.

La fase di macinazione consente di ottenere undiarggattendibilita dei risultati di
laboratorio in quanto consente di fornire una migli precisione, ripetibilita ed esattezza delle
analisi di laboratorio.

| C.F. sono ottenuti dalla macinazione del CGabahmpione ridotto (parte del campione
globale macinato) con apposita apparecchiatuialmadco o industriale.

Considerate le diverse realta organizzative rediiomale varie dinamiche produttive e
commerciali, le operazioni di macinazione del CGvaho essere effettuate da personale
adeguatamente formato, con attrezzature idoneess@rlocali con adeguati requisiti strutturali
appositamente individuati dalle Autorita regionali

Ai fini di una uniforme applicazione del PNAA, il ikistero raccomanda che le Autorita
Regionali individuino gli 1ZS come sedi idonee dni effettuare lattivita di macinazione del
campione globale , per I'ottenimento dei CF.

158



g )
a Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

Se la macinazione del CG non avviene nel luogordiigvo, il CG , opportunamente
omogeneizzato, dovra essere sigillato e munitcadiellino identificativo recante le informazioni
necessarie ad individuare la partita a cui il cameiappartiene.

I CG deve necessariamente, essere accompagnhtiooge individuato dalle Autorita
competenti per la macinazione, da un verbale depamento recante tutte le informazioni, rese in
modo leggibile, necessarie ad identificare sia &tifa di riferimento sia le modalita di
campionamento effettuate (Allegato 1/1a e 1b deARI012/2014).

Per gli OGM, sara effettuatasclusivamenteuna macinazione a secco mentre per le
micotossine, la macinazione potra essere effetiya@nalmente o a secco o tramite formazione di
slurry.

Lo slurry si ottiene miscelando il CG con una pquantita di acqua di rete fino ad
ottenimento di una pasta densa ed omogenea.

10.4 Delega

Con lo scopo di un migliore utilizzo delle risorsmane ed economiche e ove si ritenesse
necessario, nel caso in cui la macinazione siateffia in una sede degli 11IZZSS, le Autorita
sanitarie che hanno prelevato il campione potrasielegare altre Autorita locali ( colleghi della
stessa amministrazione di appartenenza (PIF-AS&) sede piu vicina al laboratorio che dovra
effettuare le analisi.

Alla formazione dei campioni finali ufficiali, par essere presente, anche il titolare
dell'azienda o il proprietario/detentore del prddotpresente alla formazione del CG o altro
delegato (si propongono i modelli di delega corl€gato 2 e 2a del PNAA 2012/2014A tal fine
e necessario che siano convocate le parti inteéeeasatempi previsti per legge.

Il titolare dell'azienda o il proprietario/detenéodel prodotto, nel caso in cui non abbia
intenzione di essere presente alla formazione &gdi@sso la sede in cui avverra la formazione dei
CF o degli 1ZZSS , potra comunicarlo per iscrittke aAutorita interessate (che hanno effettuato il
prelievo e la preparazione del CG.).

10.5 Strumentazione

La tipologia di strumento da utilizzare per la fazione dello slurry dipende dalla quantita
di campione da macinare. Nel caso non si dispongaalstrumento in grado di macinare il CG di 4
0 piu Kg in un'unica soluzione si puo procedereuad macinazione in piu tempi. Pertanto per
quantita fino a 2 kg si puo utilizzare uno  strunsent da  banco
http://www.safco.co.nz/foodservice_waring_b.htuodice 24C102D _equivalente, mentre nel caso
di campioni globali di peso superiore ai 4 kg svidoutilizzare uno strumento industriale munito di
una testa disintegrante ad uso generale dotato ditoren EExd o ___equivalente
http://www.crami.it/index.php?option=com_docmané&tiel=193 (catalogo M2).

Per gli OGM, relativamente alla macinazione a seg&cpecessario evitare un eccessivo
riscaldamento del campione che potrebbe determinage degradazione del DNA. Inoltre e
consigliabile ottenere una granulometria non saperagli 0,5 mm per la soia e 0,75 mm per |l
mais.

10.6 Procedure di pulizia degli strumenti di macinaione

Per le micotossine, € necessario sciacquare apmati rete le apparecchiature utilizzate
fino a completa scomparsa dei residui prima di @seare un nuovo campione.

Per gli OGM, per evitare contaminazioni, € necegsaa un campione e l'altro pulire
I'apparecchiatura utilizzata, da eventuali residuimateriale e decontaminare gli utensili con
opportuni detergenti (DNA away, soluzione di ipoitm di Na all'l% o di alcool etilico). La
macinazione deve essere effettuata in un ambiepi@ato per evitare la contaminazione delle aree
destinate all'analisi.

Le strutture che effettuano le procedure di macoreg, formazione del campione globale e
dei campioni finali devono essere in grado di ditrase I'efficacia delle procedure adottate.
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10.7 Redazione del verbale di formazione dei campipfinali

All'atto della formazione dei campioni finali il pgonale degli organi ufficiali preposti al
campionamento deve redigere un verbale aggiuntizcallegare al precedente e che ne riporti gli
estremi, recante informazioni, rese in forma leggjlsulle procedure utilizzate per la formazione
dei campioni finali.

11.INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ANALITICI

L’interpretazione del risultato analitico & di ttamentale importanza ai fini dell’accettazione
o del respingimento di una partita.

Nel caso di sostanze distribuite in maniera uni@®per le quali € prevista la formazione di
un solo campione globale, la partita si consiaena conforme se un solo campione finale supera
il limite massimo stabilito, tenendo conto dell’incertezza di misura e dellaremone per |l
recupero.

Nel caso di sostanze distribuite in modo non unifper le quali & prevista la formazione di
piu campioni globali e quindi 'esecuzione dell’dsasu un campione finale per ciascun campione
globale, la partita si considen@an conforme se un solo campione finale supera ifite massimo
stabilito, oltre ogni ragionevole dubbio, tenendo conto delErtezza di misura e della correzione
per il recupero.

Anche per la ricerca di OGM in lotti di mangimingglici di peso superiore ad 1 tonnellata,
la procedura di campionamento ai sensi del Regl®&H#2009 prevede il prelievo di piu campioni
globali4e I'esecuzione dell’analisi su un campione firade ciascun campione globale. Al termine
della prova, pertanto, si otterra un esito analif)er ciascun campione finale. La valutazione della
conformita dell'intero lotto/partita dovra esseffetuata nel seguente modo:

= Per quanto riguarda la rilevazione di OGM autottizzaffettuata ai fini della verifica
dell'ottemperanza ai requisiti di tracciabilita etichettatura previsti dalla normativa vigente,

il giudizio complessivo sulla partita/lotto vienspeesso sulla base della media aritmetica dei

risultati ottenuti da ciascun campione finale. laatipa/lotto viene considerateon conforme

qualora la media aritmetica dei risultati ottenuti da ciascun campione finale, tenuto

conto dell'incertezza di misura associata, risultmaggiore dello 0,9%.

= Per quanto riguarda la rilevazione di OGM non amtati, effettuata ai fini della verifica
dell'ottemperanza ai requisiti di autorizzazioneevypsti dalla normativa vigente per
immissione di OGM sul mercato europeo, il giudizomplessivo sulla partita/lotto viene
espresso sulla base dei singoli risultati ottedaticiascun campione finale. La partita/lotto
viene considerataon conforme qualora almeno uno dei campioni finalfornisca esito
non conforme.

12. MODULISTICA
La modulistica da utilizzare per il campionamegtajuella allegata al Piano Nazionale
Alimentazione Animale 2012-2014.
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13. CAMPIONAMENTI PER RICERCHE SPECIFICHE

13.1 CAMPIONAMENTO OGM
In base alla Raccomandazione 2004/787/CE il canapi@mto di granella e semi oleosi e relativi
derivati, destinati ad uso mangimistico, deve @&ssesi eseguito :

. o Dimensioni del N. di campioni
Cimensioni del lotto ( tons.) . .
campione globale (Kg) elementari
<50 5 10
100 10 20
250 25 50
>500 50 100

Per i lotti inferiori a 50 tonnellate, il campiogébale dovrebbe essere di 5 Kg, per i lotti sugeri
alle 500 tonnellate, il campionamento globale dbleeessere di 50 Kg.

Sia nel caso di campionamento statico che dinaotcorre prelevare 1 campione elementare
di 1 Kg e suddividerlo in due frazioni di 0,5 Kg ddilizzare rispettivamente come campione
elementare per la produzione del campione globaleome campione elementare per la
conservazione.

Qualora si proceda a campionamento di tipo dinamgti intervalli temporali tra un
campione elementare e il successivo sono deternsi@@dndo la formula riportata al paragrafo 5 di
questa linea guida:

intervallo di campionamento (minut) Durata dello scarico (in minuti) /N. di CI

Tempo totale di scarico/N. totale dei campioni edatari

In caso di_campionamento di tipo static@ampioni elementari vanno prelevati in specifionti di
campionamento (distribuiti uniformemente sul volutoiale del lotto)- vedi norma ISO 24333:20009.
Per il campionamento dei mangimi preconfezionati si attiene alle procedure di
campionamento secondo norma ISO 2859.
In alternativa al metodo sopra riportato, in consicerazione delle difficolta di
applicazione e possibile applicare la strategia diampionamento di cui al regolamento (CE) N.
152/2009 (sostanze o prodotti distribuiti in modo an uniforme).

13.2 CAMPIONAMENTO PER CONTAMINAZIONE DA SALMONELLA
Per il controllo della contaminazione da salmanélprevisto:
e un programma dmonitoraggio volto a valutare la contaminazione da Salmonelldene
materie prime per mangimi di origine vegetale emmd maggiormente utilizzate
nell'alimentazione animale e nei mangimi composti;

* un programma dsorveglianzache prevede I'applicazione di uno specifico pidno
campionamento basato su criteri di rischio.
Si dovra procedere in modo diverso a secondaidhets di materie prime di origine
animale oppure di materie prime di origine vegetapgodotto finito.
Per le materie prime di origine animale si devgliapre il regolamento CE n. 1069/2009 e
I'analisi di laboratorio € eseguita su 25 g su.n. u
Ogni campione elementare deve essere costituitthdaumero n. di unita campionarie in base alle
caratteristiche della partita ed il prelievo sefgumodalita di seguito riportate:
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Per partite di prodotti di origine animale di pesoa 1500 tonnellate (vedi schema 1),
mutuando quanto previsto per le proteine animalsfarmate utilizzate come materie prime per
mangimi (Reg. (CE) N. 1069/2009) i prodotti cogingpgonati devono rispettare i seguenti criteri:
salmonella: assenzain 25 g
n=5 ¢=0, m=0, M=0
in cui:

n = numero di campioni da sottoporre a prova,
m = valore di soglia per quanto riguarda il numeeolshtteri; il risultato e considerato soddisfaeent
se tutti i campioni hanno un numero di batteriiildiee 0 uguale a m;
M = valore massimo per quanto riguarda il numero bditeri; il risultato e considerato
insoddisfacente se uno o piu campioni hanno un nuuhiebatteri uguale o superiore a M; e
¢ = numero di campioni nei quali il contenuto batiepuo essere compreso fram e M;
il campione & ancora considerato accettabile sartero di batteri contenuti negli altri campioni é
uguale o inferiore a m.
Per il campionamento si procedera come segue:
a) prelevare da punti diversi della massan.5C. E.;
b) suddividere ogni campione elementare in parti aggnoativamente uguali di almeno 200
grammi cadauna, contraddistinte con una stessadatell'alfabeto;
c) formare 4 campioni finali prelevando una delle ip@nttutto 5 perché 5 sono i C.E.) una per
ogni C. E.;
d) icampioni finali (C.F.) costituiti sono consegnat3 all'l.Z.S. e 1 alla ditta transitaria.

Se il campionamento viene effettuato direttamertiéa stiva della nave punti di prelievo
saranno ripartiti in n. 2 in superficie e n. 3 mfondita (attendere il parziale scarico della stie
quindi si procedera come sopra descritto.

Per partite di prodotti di origine animale di pesb500 tonnellate (vedi Schema 2 ed
Esempio di pag. 171), per consentire di prelevarecampione realmente rappresentativo della
partita, si procede in base a quanto stabilitcariédita prot. n. DGVA/III — XI - bis/28667/P del 4
agosto 2006del Ministero della Salute recante linee direttiic materia di controlli ufficiali da
effettuare sugli alimenti per animali provenienti Baesi terzi o destinati a Paesi terzi (si veda
PNAA 2009-2011sezione relativa alle importazioni)

In attesa di nuove disposizioni, per le materiggioe vegetale o prodotto finito Il
campionamento deve essere eseguito secondo qualnitasnel D.M. 20 aprile1978.

Nellambito sia del programma di monitoraggio clig quello di sorveglianza il
campionamento € ufficiale e deve essere costitlsitalmeno 4 campioni finali di circa 500 grammi.

Bisogna tener conto che e previsto anche un piacontrollo della presenza di salmonella
spp nei mangimi composti per animali da compagmiparticolare mangimi secchi, snack e dog-
chews (ad esempio orecchie di suino, trachea egsjcecc...) ovvero prodotti di origine animale
destinati in particolare ai cani non prettamense@po alimentare. Per quanto riguarda gli snack e
dog-chews dovranno comunque essere analizzati&@ngr di campione finale ottenuti dopo aver
eventualmente porzionato il materiale campionatd; aaso si sia proceduto a campionare Xx4
confezioni il campione finale dovra essere cogtitda X confezioni appartenenti allo stesso lotto.

Per il campionamento rivolto alla ricerca di satalbe, I'operatore, addetto al prelievo dei
campioni, deve porre particolare attenzione (ebzza di guanti monouso e mascherine), al fine di
evitare la contaminazione microbiologica del materda prelevare.

| campioni globali devono essere posti in cortensterili distinti, ognuno dei quali sara
accuratamente miscelato per agitazione o scuotonent

Il campione finale deve essere ottenuto per dettazdi una quantita approssimativamente
uguale da ciascun campione globale, sino ad ottan& quantita totale di 500 grammi.

Il campione/i finale/i deve essere trasferito m apportuno recipiente sterile e sigillato ed
inviato nel piu breve tempo possibile al laboraiori
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Campionamento contaminazione salmonella in prodottili origine animale (es. partite < a 1500 ton)

Scheman. 1
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4 CAMPIONI FINALI

DA CONSEGNARE

3 ALL'IZS

1 CAMPIONE 1 ALLADITTA
FINALE

Esempio: Ricerca salmonella in grosse partite di alimenti diorigine animale alla rinfusa,
destinati all'alimentazione animale.

Per partite di pese 1500 tonnellate si procede al prelievo dei campsenondo il seguente schema:

a) individuare 10 punti della massa da ripartire iséalla superficie e alla profondita della
stiva;

b) prelevare da ognuno dei punti individuati un C.El geso di almeno 1 Kg da collocare in
sacchetti sterili;

c) formare da ogni C.E. 4 campioni di almeno 200 gokocare ogni campione in sacchetti
sterili contrassegnati da lettere dell’alfabeto;

d) formare 4 C.F. costituiti ciascuno da 10 campiapie(li del peso di 200 g), scelti uno per
ogni C.E,;

e) consegnare 3 C.F. all'l.Z.S. e 1 alla ditta trearsat
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Campionamento contaminazione Salmonella in prodottili origine animale (Es. partite> 1500 ton) Schema 2
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Allegato |

Requisiti quantitativi per il controllo delle sostanze o dei prodotti ripartiti in
modo uniforme negli alimenti per animali

Categoria A
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ALIMENTI ALLA RINFUSA (5.A2.1)

| PARTITA DA CAMPIONARE
PESO <2,5t (5.A.2.1.1) @
@ Prelevare N. 7 (minimo) CAMPIONI ELEMENTARI

OO0

cel+cel+ced+ced+cab+ce 6+ce 7=CAMPIONE GLOBALE* (5.A3.1) (NON INFERIORE A 4 Ky)

£.8 = campione elementare

CAMPIONI FINALI (5.A.4) 500 g (alimenti solidi) o 500 ml (alimenti liquidi o semiliquidi)

N1 N2 N3

* o . .
E’ richiesto un solo campione globale per partita

ALIMENTI! ALLA RINFUSA {5.A.2.1)

PARTITA DA CAMPIONARE \
PESO >2,5t(5.4.2.1.2)
Prelevare N. VQO A ton costituenti |a partita da camplonare
e il isultata & un nurnero decimale si arratonda al numera intero superiore)
MASSIMO N. 40 CAMPIONI ELEMENTARI J

cel+tce 2+ce d+ced+ce b+ce 6+ce 7=CAMPIONE GLOBALE™ (5 A3 1)MNON INFERIORE A4 Ka)

.8 = campione elementars

CAMPIONI FINALI (5.A.4) 500 g (alimenti{ solidi) 0 500 ml (alimenti liquidi o semiliquici)

N1 N2 N3

R . .
F richiesto un solo campione globale per partita
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ALIMENTI IN CONFEZIONI {5.A.2.2)

PARTITA DA CAMPIONARE 1-4 confezioni
CONFEZIONI DI CONTENUTO > 1 Kg (5.A.2.2.1)

CAMPIONI ELEMENTARI Prelevare TUTTE LE CONFEZIONI (5.A.2.2.1.1)

CAMPIONE GLOBALE * (NON INFERIORE & 4 Kg) (5,432 1)

CAMPIONI FINALI (5.A.4) 500 g (alimenti solidi) o 500 ml (alimenti liquidi o semiliquidi)
| | |

N1 N2 N3

ST
E’ richiesto un solo campione globale per partita

ALIMENTI IN CONFEZIONI (5.A.2.2)

CAMPIONI ELEMENTARI Prelevare N. 4 confezioni
(5.A.2.2.1.2)

PARTITA DA CAMPIONARE 5 - 16 confezioni
@ CONFEZIONI DI CONTENUTO > 1 Kg (5.A.2.2.1) @

CAMPIONE GLOBALE * (NON INFERIORE A 4 Kg) (5.A.3.2.1)

CAMPIONI FINALI (5.A.4) 500 g (alimenti solidi) o 500 ml (alimenti liquidi o semiliquidi)
I l l

N1 N2 N3

* B richiesto un solo campione globale per partita
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ALIMENTI IN CONFEZIONI (5.A.2.2)

PARTITA DA CAMPIONARE oltre 16 confezioni

CONFEZIONI DI CONTENUTO > 1 Kg (5.A2.2.1)

CAMPIONI ELEMENTARI - Prelevare N. V N. confezioni costituenti la partita
MASSIMO N. 20 confezioni (5.A.2.2.1.3)

CAMPIONE GLOBALE * (NON INFERIORE A 4 Kg) (5.A.3.2.1)

CAMPIONI FINALI (5.A.4) 500 g (alimenti solidi) o 500 ml (alimenti liquidi o semiliquidi)
l l l

N1 N2 N3

* E' richiesto un solo campione globale per partita

ALIMENTI IN CONFEZIONI (5.A.2.2)

PARTITA DA CAMPIONARE
CONFEZIONI DI CONTENUTO = 1 Kg (5.A.2.2.2)

Prelevare N. 4 CAMPIONI ELEMENTARI (contenuto di al  meno 4 confezioni)

OO ONNO

c.e.l+c.e.2+c.e.3+c. e 4 = CAMPIONE GLOBALE * (peso del contenuto di 4 confezioni d’origine)

(5.A.3.2.2)
c. e. = campione elementare

CAMPIONI FINALI (5.A.4) 500 g (alime+ti solidi) o 500 ml (alimenti liquidi o semiliquidi)
I l l

N1 N2 N3

* E'richiesto un solo campione globale per partita
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ALIMENTI LIQUIDI O SEMILIQUIDI (5.A.2.3)

PARTITA DA CAMPIONARE 1 -4 recipienti (5.A.2.3. 1.1)

RECIPIENTI DI CONTENUTO > 1L (5.A.2.3.1)

CAMPIONI ELEMENTARI - Prelevare TUTTI | RECIPIENTI

CAMPIONE GLOBALE * (NON INFERIORE A4 1) (5.A.3.3.1)

CAMPIONI FINALI | 500 ml (5.A.4)
| | |

N1 N2 N 3

* E’richiesto un solo campione globale per partita

Nota: Alimenti liquidi o semiliquidi omogenei 0 omogereabili — dal numero prescritto di
recipienti da campionare selezionati, prelevare pgxde del contenuto di ciascun recipiente, se Ssac®,
dopo omogeneizzazione.

Alimenti liquidi o semiliqguidi NON omogeneizzabik dal numero prescritto di recipienti da
campionare selezionati, prelevare i campioni ardiMevelli. In tal caso il volume totale dei prelievi NON
deve essere inferiore a 10 litri.
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ALIMENTI LIQUIDI O SEMILIQUIDI (5.A.2.3)
PARTITA DA CAMPIONARE 5 - 16 recipienti (5.A.2.3.1 .2)
@ RECIPIENTI DI CONTENUTO > 1 L (5.A.2.3.1) @
@ CAMPIONI ELEMENTARI Prelevare N. 4 RECIPIENTI @

\ | J

~

CAMPIONE GLOBALE * (NON INFERIORE A4 L) (5.A.3.3.1)

CAMPIONI FINALI | 500 ml (5.A.4)
| | |

N1 N2 N 3

* E'richiesto un solo campione globale per partita

Nota: Alimenti liquidi o semiliquidi omogenei 0 omogergabili — dal numero prescritto di recipienti da
campionare selezionati, prelevare una parte detenoto di ciascun recipiente, se necessario, dopc

omogeneizzazione.
Alimenti liquidi o semiliquidi NON omogeneizzabik- dal numero prescritto di recipienti da

campionare selezionati, prelevare i campioni ardivierelli. In tal caso il volume totale dei prelievi NON
deve essere inferiore a 10 litri

170



%} Regione Autonoma della Sardegna - Piano Regionale di Controllo Ufficiale sull’ Alimentazione degli Animali 2012 - 2014

ALIMENTI LIQUIDI O SEMILIQUIDI (5.A.2.3)

PARTITA DA CAMPIONARE oltre 16 recipienti (5.A.2.3. 1.3)

RECIPIENTI DI CONTENUTO > 1L (5.A.2.3.1)

CAMPIONI ELEMENTARI Prelevare N. \/N. recipienti costituenti la partita
MASSIMO N. 20 recipienti

CAMPIONE GLOBALE * (NON INFERIORE A 4 L) (5.A.3.3.1)

CAMPIONI FINALI | 500 ml (5.A.4)
| | |

N1 N2 N 3

* E’richiesto un solo campione globale per partita

Nota: Alimenti liquidi o semiliquidi omogenei 0 omogereabili — dal numero prescritto di recipienti
da campionare selezionati, prelevare una partecdelenuto di ciascun recipiente, se necessariop dop
omogeneizzazione.

Alimenti liquidi o semiliquidi NON omogeneizzabik- dal numero prescritto di recipienti da
campionare selezionati, prelevare i campioni ardivierelli. In tal caso il volume totale dei prelievi NON
deve essere inferiore a 10 litri
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ALIMENTI LIQUIDI O SEMILIQUIDI (5.A.2.3)

PARTITA DA CAMPIONARE @

@ RECIPIENTI DI CONTENUTO s 1 L (5.A.2.3.2)

Prelevare N. 4 CAMPIONI ELEMENTARI
(contenuto di almeno 4 recipienti)

(c.ce.1+c.e.2+c.e.3+c.e.4 =CAMPIONE GLOBALE * (volume del contenuto di 4 recipienti d'origine)
(5.a.3.3.2)
C. e. = campione elementare

CAMPIONI FINALI {500 ml (5.A.4)
l l l

N1 N2 N3

* E'richiesto un solo campione globale per partita

Nota: Alimenti liquidi o semiliquidi omogenei 0 omogereabili — dal numero prescritto di recipienti
da campionare selezionati, prelevare una partecdetenuto di ciascun recipiente, se necessariop dop
omogeneizzazione.

Alimenti liquidi o semiliquidi NON omogeneizzabi- dal numero prescritto di recipienti da
campionare selezionati, prelevare i campioni ardiMevelli. In tal caso il volume totale dei prelievi NON
deve essere inferiore a 10 litri
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ALIMENTI MINERALI IN FORMELLATI O MATTONELLE DI SAL | MINERALI (5.A.2.4)

PARTITA DA CAMPIONARE

CAMPIONI ELEMENTARI - un formellato o una mattonella per
partita di 25 unita, per un massimo di 4 formellati o mattonelle (peso
unitario > 1Kg)

CAMPIONE GLOBALE * (NON INFERIORE A 4 Kg )

CAMPIONI FINALI | 500 g (5.A.4)
I l l

N1 N2 N3

* E richiesto un solo campione globale per partita

ALIMENTI MINERALI FORMELLATI O MATTONELLE DI SALI M INERALI (5.A.2.4)
PARTITA DA CAMPIONARE

CAMPIONI ELEMENTARI - un formellato o una mattonella per
partita di 25 unita, per un massimo di 4 formellati o mattonelle (peso
unitario < 1Kg)

CAMPIONE GLOBALE * (PESO di 4 FORMELLATI O MATTONELLE D’ ORIGINE)

CAMPIONI FINALI | 5009 (5.A.4)
I l l

N1 N2 N3

* E'richiesto un solo campione globale per partita
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ALLEGATO Il

REQUISITI QUANTITATIVI PER IL CONTROLLO DELLE SOST ANZE O DEI PRODOTTI
RIPARTITI IN MODO NON UNIFORME NEGLI ALIMENTI PER A NIMALI

CATEGORIA B
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ALLEGATO Il

(Tabella prodotti ripartiti in modo non uniforme)

a) Alimenti alla rinfusa

CAMPIONE ELEMENTARE (CE)
Numero minimo di campioni elementari

CAMPIONE GLOBALE (CG)
» E’ costituito dalla somma dei (CE)
* Ogni CG deve essere di almeno

CAMPIONE FINALE (CF)

« | CF si ottengono, se necessario, dopo riduzione
dal CG

» E’ prevista la formazione di almeno 4 CF per
ciascun CG

4kg « E’richiesta l'analisi di almeno un CF per ogni CG
« Il peso del CF finale destinato all'analisi non dee
essere inferiore a 500 g
Finoal . 4 Campioni Finali (I istanza, revisione di analisi,
1 Campione Globale T
tonnellata autorita giudiziaria, importatore/produttore)
gggitse d;?gfga 7 campioni elementari per ogni 4 Campioni Finali per ogni Campione Globale
uperi campione globale 8 Campioni Finali (4 dal CGe 4 dal CG)
2,5 tonnellate 1-2,5 2 Campioni Globali | I istanza (CF4 e CF3),
tonnellate (CGre CB) revisione di analisi, (CRRe CF2),
autorita giudiziaria (CF3e CF3),
importatore/produttore (Clix4e CF4)
4 Campioni Finali per ogni Campione Globale
8 Campioni Finali (4 dal CGe 4 dal CG)
>2,5-10 2 Campioni Globali | | istanza (CF4 e CFL),
tonnellate (CGre C@) revisione di analisi, (CR2e CF23),
ALIMENTI autorita giudiziaria (CE3e CF3),
gILI\LHéUSA importatore/produttore (Clix4e CF4)
4 Campioni Finali per ogni campione globale
12 Campioni Finali (4 dal C,4 dal CG e4 dal
. . v di 20 volte il numero di tonnellate . .| CGp)
partite di peso ; : . . 10-40 3 Campioni Globali .
superiore a 2,5 costituenti la partita da campionare (ne onnellate (CGx, CGse CG) | istanza (CF4, CFk e CR),

caso arrotondare al numero intero
tonnellate

superiore), con un massimo di 40 CE

revisione di analisi (CRRCFZ e CF2),
autorita giudiziaria (CF3 CF% e CF3),
importatore/produttore (Ck4CF4 e CF4)

>40 tonnellate

4 Campioni Globali

(CGa, CGs, CG: €
CGo)

4 Campioni Finali per ogni campione globale

16 Campioni Finali (4 dal C,4 dal CG, 4 dal CG
e 4 dal CG)

| istanza (CF, CFls, CFl.e CFL),

revisione di analisi (CRRCFZ, CF2- e CF2),
autorita giudiziaria (CF3 CF%, CF3 e CF3),
importatore/produttore (Clz4CF4, CF4 e CF4)




ALLEGATO Il

b) Alimenti in confezione

(Tabella prodotti ripartiti in modo non uniforme)

CAMPIONE ELEMENTARE (CE)

Numero minimo di campioni elementari

CAMPIONE GLOBALE (CG)
¢ E’ costituito dalla somma delle

confezioni aperte e ben omogeneizzatg
* Ogni CG deve essere di almeno 4 kg

CAMPIONE FINALE (CF)
* | campioni finali si ottengono, se
necessario, dopo riduzione dal CG
* E’ prevista la formazione di almeno 4

. CF per ciascun CG

"« E’richiesta l'analisi di almeno un CF
per ogni CG
* |l peso del CF finale destinato all'analisi
non deve essere inferiore a 500 g

Partite da 1- 4
confezioni

Tutte le confezioni

Partite da 5 - 16
confezioni

4

1-16 confezioni

1 Campione
Globale

4 Campioni Finali (I istanza, revisione di
analisi, autorita giudiziaria,
importatore/produttore)

ALIMENTI IN
CONFEZIONE

Partite da oltre 16
confezioni

v del numero di

confezioni costituenti

la partita da
campionare con un
massimo di 20
confezioni

17-200 confezioni

2 Campioni
Globali

4 Campioni Finali per ogni campione globale
8 Campioni Finali (4 dal C&e 4 dal C@)

| istanza (CF1 e CF3),

revisione di analisi, (CR2e CF2),

autorita giudiziaria (CF3e CF3),
importatore/produttore (Cizde CF4)

201-800 confezioni

3 Campioni
Globali

4 Campioni Finali per ogni campione globale
12 Campioni Finali (4 dal CG,4 dal CG e4
dal CG)

| istanza (CF4, CFlz e CFL),

revisione di analisi (CR2CFZ e CF2),
autorita giudiziaria (CF3 CF% e CF3),
importatore/produttore (Ciz4CF4 e CF4)

>800 confezioni

4 Campioni
Globali

4 Campioni Finali per ogni campione globale
16 Campioni Finali (4 dal C,4 dal CG, 4 dal
CGc e 4 dal CG@)

| istanza (CF4, CF1, CFl e CFL),

revisione di analisi (CR2CFZ, CF2- e CF2),
autorita giudiziaria (CF3 CF3, CFX e CF3),
importatore/produttore (Cix4CF4, CF4 e

CF4)
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ALIMENTI ALLA RINFUSA
Es: partita da campionare del PESO di 2 tonnellate

CAMPIONI ELEMENTARI (CE)
Prelevare N. 14 CE

f
CAMPIONE GLOBALE (CG)
Costituito dalla somma dei campioni elementari {3 sommac.e)
Ciascun CG deve avere un peso non inferiore a 4 Ky

CAMPIONE FINALE (CF)
Costituito dalla riduzione di ciascuno dei 2 campioni globali
Peso del campione finale destinato all’analisi non inferiore a 500 g
E prevista la formazione di CF per ciascun CG: 1 campione di | istanza, 1 campione di revisione di
analisi, aliquote di le

cr, [cr, [lcr, | cFi | cF, cr, || cF, | |cF,
CF CF CF_ ‘ CF CF CF_ ‘ e
pHmna e ASautorta Importatore it Autortd mpottatores
\jstanz \udiziar: Rroduttop widiziar: Froduttopé
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Tavola sinottica dell’Allegato |

Prodotti ripartiti in modo uniforme

A

4

Alimenti liquidi o

A 4

Alimenti minerali

semiliquidi formellati o mattonelle di
A 4 A 4 A 4 A 4
Confezioni Confezioni Peso unitario Peso unitario
>1L <1L > 1 Kg <1Kg
A 4 y A 4
pag. 171 pag. 172 pag. 172
A\ 4 \ 4 A\ 4
Partita di 1-4 Partita di 5-16 Partita > 16

recipienti -pag 168

recipienti -pag 169

recipienti pag 170
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Tavola sinottica dell’'Allegato Il

Prodotti ripartiti in modo non uniforme

Alimenti alla rinfusa

Allegato Il a
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Allegato 9

Potenziamento del controllo ufficiale sui sistemi duttivi delle industrie
mangimistiche

1. Introduzione pag.180
2. Classificazione degli stabilimenti in base al schio e definizione delle
priorita per I'esecuzione del controllaifficiale pag.180

2.1  Elaborazione delle check-list
a) Anagrafica e documentazione dello stabilimento
b) Requisiti strutturali dello stabilimento
c) Sistema di autocontrollo aziendale
d) Valutazione dei requisiti per la rintracciataile per il ritiro/richiamo
e) Impianti di produzione per I'immissiomecommercio di mangimi medicati
/ prodotti intermedi
2.2 Classificazione degli stabilimenti in baseisthio
2.2.1  Criteri di valutazione
2.2.2  Assegnazione dei punteggi
2.2.3  Ottenimento del profilo di rischio

3. Valutazione del rischio sanitario pag.190

3.1 Categoria A: caratteristiche dello stabdnto

3.1.1 Criterio 1: data di costruzione o di ristmzdzione significativa

3.1.2 Criterio 2: condizioni strutturali, condiniadi manutenzione e caratteristiche
dell'impianto e delle attrezzature

3.2 Categoria B: personale ed entita produttiva

3.2.1 Criterio 1: formazione del personale

3.2.2 Criterio 2: dimensione dello stabilimentoestdita della produzione

3.2.3 Criterio 3: dimensione del mercato servito

3.3 Categoria C: gestione della produzione

3.3.1 Criterio 1: classificazione della produzione

3.3.2 Criterio 2: gestione delle contaminaziowiciate

3.3.3 Criterio 3: controllo della produzione

3.4 Categoria D: sistema di autocontrollo

3.4.1 Criterio 1: completezza formale del pianautiocontrollo

3.4.2 Criterio 2: grado di applicazione pratica

3.5 Categoria E: Dati storici

3.5.1 Criterio 1: irregolarita, non conformita @sfiivita pregresse riscontrate e risultati dei
procedenti controlli

4. Modalita operative pag. 204
Allegato A: scheda per la classificazione dei manfigi in base al rischio

Allegato B: check-list A-E
Allegato C: foglio di calcolo del rischio
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1. Introduzione

Il fabbisogno di mangime composto, stimato in balggatrimonio zootecnico italiano, per le
varie specie animali (bovini, suini, volatili, cgtii ovi-caprini, equini, pesci ed altri) e di @2
milioni di tonnellate e la produzione industrialediel3,5 milioni di tonnellate; circa il 35-40% di
mangimi viene auto-prodotto dalle aziende agriaaetecniche distribuite sul territorio nazionale.

Gli impianti si diversificano per i volumi di atita e per le tipologie produttive. Infatti, a
fianco della piccola impresa dedita al mercatolmoaperano stabilimenti a carattere industriake ch
coprono lintero mercato nazionale. A seguito @sllanazione dei regolamenti comunitari di
settore, si € sentita la necessita di verificargrddo di applicazione delle misure di sicurezza
alimentare e di coinvolgimento degli operatoriitiefa in materia di autocontrollo e rintracciatali
(Regolamento 178/2002, Regolamento 183/2005, Reguito 882/2004) anche in considerazione
della comparazione delle industrie mangimistiche industrie alimentari. Da queste necessita
nasce l'esigenza di proporre, ai Servizi di sapithblica veterinaria, uno strumento per classiécar
il rischio potenziale legato alle attivita del coanfm mangimi.

2. Classificazione degli stabilimenti in base alischio e definizione delle
priorita’ per I'esecuzione del controllo ufficiale

2.1  Elaborazione delle check-list
Sono previste 5 check-list (Allegato C) che faniierimento a 5 diversi obiettivi di controllo a cui
il Veterinario Ufficiale deve attenersi durantepsalluoghi:

a) Anagrafica e documentazione dello stabilimento:

la check-list fa riferimento a tutti i dati di imesse anagrafico dell’azienda mangimistica in cui
viene effettuato il sopralluogo. (Es: ragione slkaciaodice fiscale o partita IVA, sede legale egc..
Viene richiesta la data di costruzione dello stat@hto per avere un indicatore storico sull'inizio
dell’attivita produttiva e soprattutto sull’eta telstrutture e dell’impianto. Di seguito € anche
richiesta la data dell’ultima ristrutturazione digrativa apportata per migliorare sensibilmenta si
le strutture che gli impianti o le attrezzature.rlstrutturazioni sono considerate importanti serfta
coinvolto parte dei locali di lavorazione, di depo® se hanno permesso la riorganizzazione dei
reparti e della/e linea/e di produzione in baseantp indicato dai criteri dell’ex D.lvo 123/99 eld
Regolamento CE 183/2005.

Nella prima parte sono inoltre richiesti alcuniiade forniscono un quadro generale su:

- dimensioni dello stabilimento (numero di dipeniilepresenza o meno di un laboratorio di analisi
interno, dimensione del mercato servito ecc...);

- tipologia della produzione (mangimi semplici, qaeti, composti non additivati, complementari
ecc...; tipologia di additivi utilizzati, PAT, addii Regolamento 1831/2003);

- quantita di mangime prodotto (quantitativo anmugacchi e sfuso espresso in quintali, giorni di
lavorazione ed orari);

- destinazione d’uso del prodotto (mangime per higguini, avicoli, cunicoli ecc...);

- approvvigionamento idrico (per questa informaegiooccorre ricordare che il Regolamento
183/2005 all’'allegato Il prevede per I'approvvigaonento idrico “acqua di qualita adatta per...”).

La seconda parte si riferisce alla documentazionepossesso dell’azienda quali le
autorizzazioni sanitarie allo svolgimento dellatih (registrazione e/o riconoscimento,
registrazione UVAC, autorizzazioni alla produziotiemangimi medicati, documentazione per lo
smaltimento dei rifiuti, planimetrie ecc...). Soaoche considerate le prescrizioni rilasciate nei
sopralluoghi precedenti dal Servizio Veterinarigiterialmente competente.

Sono richieste due planimetrie di scala diversadoordo con la documentazione prevista per le
istanze di riconoscimento.
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b) Requisiti strutturali dello stabilimento: questa check-list prende in considerazione i réguis
riguardanti:

- Iimpianto (condizioni delle aree circostanti,egenza o meno di recinzioni e controlli degli
ingressi, adeguamento dei locali interni al Regeliato 183/2005 );

- lo stoccaggio delle materie prime alla rinfuséncsacchi, le fosse di scarico (dedicate o no ad
esempio per materie prime non OGM), presenza giodiivi per la separazione di corpi estranei,
con deviatore di flusso ecc...;

- lo stoccaggio dei prodotti finiti (presenza die@rdi stoccaggio, separazioni per categoria,
identificazione dei silos ecc...);

- le attrezzature e gli impianti (presenza di uin@d unica o di una linea doppia di produzione,
tipologia del miscelatore, sistemi di pesatura dcron e macro elementi, presenza o meno di
insaccatrice, pellettatrice ecc...);

c) Sistema di autocontrollo aziendalepermette di valutare il livello di accuratezza dejestione
aziendale sugli aspetti:

- igienico-sanitari (procedure di pulizia dei lacatlelle attrezzature, dei mezzi di trasporto,
procedure di derattizzazione e disinfestazione;gmare mirate a ridurre le contaminazioni crociate,
ecc...);

- analisi dei pericoli ed identificazione dei risdon I'individuazione dei punti critici di contriol
mediante I'applicazione del sistema HACCP (artiédRegolamento (CE) 183/2005);

- della qualita (procedure di controllo dei formifoprocedure di formazione del campione, conitroll
analitici sulle materie prime e sul prodotto finiforocedure di verifica per il funzionamento di
impianti, la taratura delle bilance, il dosaggigldexdditivi e delle premiscele, il controllo delle
contaminazioni crociate, validazione dei sistenpulizia, ecc...);

- del personale (disponibilita alla collaborazioativita formative documentate, istruzioni operati
agli addetti, definizione delle responsabilita thgesso riferite alla qualita e produzione, ecc...)

d) Valutazione dei requisiti per la rintracciabilita e per il ritiro/richiamo : con la compilazione
di questa check-list € valutata la presenza di ah@cui che accertino la tracciabilita dei prodotti
utilizzati nel processo produttivo e la rintracgiagd dei prodotti venduti a fronte di un’eventuale
azione di ritiro/richiamo (presenza di elenchi aggati dei fornitori e dei prodotti acquistati, dei
clienti e dei prodotti venduti, presenza della d¢rabilita interna, nomina del responsabile della
rintracciabilita, presenza di un’adeguata procediuréiro/richiamo dei prodotti, ecc...).

Per verificare il grado di efficienza della tresuiita e della rintracciabilita di uno
stabilimento di produzione mangimi € utile eseguirea simulazione pratica che permetta di
valutare I'accuratezza dei passaggi che intercortoa I'acquisto di una materia prima, la vendita
del prodotto finito e viceversa. La check-list ppeta fa riferimento a quanto indicato nell’accordo
Stato-Regioni del 28 luglio 2005 (supplemento GL2-12-2005) e dal Regolamento CE 178/2002.

e) Impianti di produzione per l'immissione in commecio di mangimi medicati / prodotti
intermedi.

Viene valutato:

-il mantenimento delle caratteristiche dei localiptoduzione dei mangimi medicati, stoccaggio
premiscele e prodotti finiti,

-le condizioni igienico-sanitarie degli impianti delle attrezzature legate alla produzione del
mangime medicato,

-i controlli sulle contaminazioni crociate,

-i controlli analitici sulle concentrazioni di paipi attivi

-la corretta compilazione dei registri e dei docathprevisti dal D.lvo 90/93, e dal D.M 16.11.93 e
DM 19.10.99
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Le check-list sono state formulate basandosi garcoggettivi e facilmente quantificabili in modo
da ottenere un risultato il piu possibile aderexti realta dell’attivita aziendale.

2.2. Classificazione degli stabilimenti in basa rischio

Il presente progetto € finalizzato a stabilireastibggettivi per definire la frequenza e la tipgib
dei controlli ufficiali in rapporto alla categori rischio individuata.

Lo strumento messo a punto per la classificaziaw dtabilimenti € un foglio di calcolo (Allegato
B), sul quale:

- in verticale sono riportati i criteri da prend@meconsiderazione, raggruppati in cinque categorie

- in orizzontale sono previste 4 classi di valutag, con relativi punteggi che variano in base
all'importanza dei criteri di valutazione presi ifenmento; da sinistra verso destra, le colonne
corrispondono a situazioni via via piu sfavorevoli.

Il foglio di calcolo € completato da un’intestazéordove vanno riportati i dati anagrafici
dell’'azienda.

Per ottenere la classificazione é sufficiente digit per ogni criterio nella casella corrispondente
(colorata in azzurro), il punteggio assegnato aliseglella valutazione (indicato tra parentesi). Il
foglio di lavoro esegue automaticamente i calcdia €asella in basso a destra, di colore azzurro,
restituisce il risultato finale in base al qualestabilimento viene inserito in una delle tre dabs
rischio individuate (basso, medio, alto) indicatihoematicamente in alto a destra nel riquadro giallo

2.2.1. Criteri di valutazione
Per la classificazione degli stabilimenti in bakgszthio sono stati presi in considerazione 1feari
che sono stati raggruppati nelle seguenti 5 caiegor

Categoria A:Caratteristiche dello stabilimento

Criteri

1. data di costruzione o di ristrutturazione siigaifiva;

2. condizioni strutturali, condizioni di manutenziore caratteristiche dellimpianto e delle
attrezzature;

Categoria B:Personale ed entita produttiva

Criteri:

1) formazione del personale

2) dimensione dello stabilimento ed entita della pzole;
3) dimensione del mercato servito.

Categoria C:Gestione della produzione.
Criteri:

1) classificazione della produzione;

2) gestione delle contaminazioni crociate
3) controllo della produzione;

Categoria D: Sistema di autocontrollo.

Criteri:
1) completezza formale del piano di autocontrollo;
2) grado di applicazione pratica.

Categoria E. Dati storici.

Criteri:
1) irregolarita e non conformita pregresse risaiete risultati dei precedenti controlli.

183



Assegnazione dei punteggi
Per ogni criterio sono state previste 4 classivalutazione, ognuna con uno specifico
punteggio. Come gia detto, i criteri sono raggrtipipacategorie; per ognuna di queste, la somma
delle classi di valutazione dei singoli criteri tnva valore fisso che, dalla situazione piu favorevel
guella meno favorevole, corrisponde ai seguentanad, 3, 6, 10.
In base alla valutazione effettuata, ad ogni stakihto viene assegnato in automatico il punteggio
previsto, secondo lo schema riportato nella taldella

184



Tabella 1 (esempio su foglio di calcolo neutro)

IDENTIFICAZIONE DELLO STABILIMENTO

Ragione sociale
Indirizzo
Numero di riconoscimento/ registrazione Data [
Attivita per le quali € stata rilasciata la registr  azione
CATEGORIA CRITERI DI VALUTAZIONE CLASSI DI VALUTAZIONE J X TOT
NUOVA
DATA DI COSTRUZIONE O DI | cocimis RECENTE ABBASTANZA DATATE 000
RISTRUTTURAZIONE SIGNIFICATIVA o : RISTRUTT. (1) RECENTI (2) o) ,
el RATTERISTICHE CONDIZIONI STRUTTURALI,
A CONDIZIONI DI MANUTENZIONE E BUONE DISCRETE SCARSE INSUFFICIENTI 000
CARATTERISTICHE ~ DELLIMPIANTO  E | (0) @ o) ®) :
DELLE ATTREZZATURE
0,00 0,20 00
FORMAZIONE DEL PERSONALE ELEVATA 0) o DISCRETA ® SCARSA @ INSUFFICIENTE 0,00
PERSONALE = ED DIMENSIONE DELLO STABILIMENTO ARTIGIANALE pREas O INDUSTRIALE INDUSTRIALE 000
ENT'TA PRODUTTIVA ED ENTITA' DELLA PRODUZIONE (0) a) MEDIO (2) GRANDE  (3) '
DIMENSIONE ~ DEL  MERCATO LOCALE REGIONALE NAZIONALE EU/  PAESI 000
SERVITO ©) @ @ TERZI (3) ,
0,00 0,10 00
PRODUZIONE
PRODUZIONE PRODUZIONE PRODUZIONE
PRODL IO ICAZIONE DELLA | con RISCHIO CON g TiSeHo CON RISCHI O CON RISCHIO 0,00
BASSO  (0) o MAGGIORE (2) ELEVATO (3)
GESTIONE ~ DELLA
PRODUZIONE GESTIONE CONTAMINAZIONI COMPLETA ADEGUATA INCOMPLETA INADEGUATA 000
c CROCIATE ©) @ @ @ :
COMPLETO COMPLETO
CONTROLLO DELLAPRODUZIONE | COMPLETO CON  CARENZE CON  CARENZE ® INCOMPLETO 0,00
MINORI ) MAGGIORI_(2)
0,00 025 00
COMPLETEZZA FORMALE  DEL COMPLETO E ADEGUATO INADEGUATO
SISTEMA DI PIANO DI AUTOCONTROLLO ADEGUATO (0) @ ”;COMP"ETO ©) 0,00
AUTOCONTROLLO (©)
D APPLICATO CARENZE CARENZE NON
GRADO DI APPLICAZIONE PRATICA | (o MINORT ® MAGGIOR! (3 APPLCATO  (5) 0,00
0,00 025 00
IRREGOLARITA' E NON NON NON SOSTANZIALI SOSTANZIALI
DATI STORICI CONFORMITA PREGRESSE | SIGNIFICATIVE O SIGNIFICATIVE O O GRAVI, ISOLATE O GRAVI, RIPETUTE 000
E RISCONTRATE E  RISULTATI  DEI | FORMALI FORMALI E RISOLTE E  NON RISOLTE :
PRECEDENTI CONTROLLI © RIPETUTE  (3) ®) 10)
0,00 0,20 0.0
TOTALE 0.0

I (<3): rischio basso; (>=3 / <4,2 ) rischio medio; (>=4,2 ) rischio alto
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A titolo esemplificativo vengono descritte 3 diveripotesi di classificazione di rischio di uno diaiento (basso, medio, alto):
BassoTabella n° 2

IDENTIFICAZIONE DELLO STABILIMENTO

Ragione sociale

Indirizzo BASSO
Numero di riconoscimento/registrazione I Data [
Attivita per le quali € stata rilasciata la registr  azione
CATEGORIA CRITERI DI VALUTAZIONE VALUTAZIONE J TOT
DATA DI COSTRUZIONE O DI | oormis " RECENTE RISTRUTT. ABBASTANZA DATATE q
CARATTERISTICHE RISTRUTTURAZIONE SIGNIFICATIVA © @ RECENTI (2) o) 00
DELLO  STABILIMENTO CONDIZIONI STRUTTURALI
A CONDIZIONI DI MANUTENZIONE  E BUONE DISCRETE SCARSE INSUFFICIENTI q
CARATTERISTICHE DELLIMPIANTO E DELLE | (0) @ o) ®) 00
ATTREZZATURE
q
00 |20 0
FORMAZIONE E COMPORTAMENTO DEL ELEVATA DISCRETA SCARSA INSUFFICIENTE q
PERSONALE ©) @ @ ) 00
PERSONALE  ED
ENTITA o PRODUTTIVA DIMENSIONE DELLO STABILIMENTO ED ARTIGIANALE PICCOLA _ IMPRESA INDUSTRIALE INDUSTRIALE 7
5 ENTITA' DELLA PRODUZIONE 10) @ MEDIO  (2) GRANDE  (3) 00
LOCALE REGIONALE NAZIONALE EU/ PAESI 1
DIMENSIONE DEL MERCATO SERVITO | o @ @ TERZ! @ 00
3
00 |10 93
PRODUZIONE PRODUZIONE ~ CON PRODUZIONE CON PRODUZIONE j
CLASSIFICAZIONE DELLA PRODUZIONE | CON RISCHIO | | RISCHIO MINORE | | RISCHI O MAGGIORE | | CON RISCHIO | | o
GESTIONE ~ DELLA BASSO  (0) (1) (2 ELEVATO (3) '
PRODUZIONE
P CESTIONE CONTAMINAZION! CROGIATE COMPLETA ADEGUATA INCOMPLETA INADEGUATA 1
(] 1) 2) (4) ,00
COMPLETO COMPLETO CON COMPLETO _ CON INCOMPLETO q
CONTROLLO DELLA PRODUZIONE 0) CARENZE MINORI @) | | CARENZE MAGGIORI (2) @) 00
2
00 |25 98
COMPLETEZZA FORMALE DEL PIANO DI ADEGSETN(')PLETO E ADEGUATO INCOMPLETO INADEGUATO 5
SISTEMA DI AUTOCONTROLLO © @ @) ©) 00
AUTOCONTROLLO .
D APPLICATO CARENZE  MINORI NON q
GRADO DI APPLICAZIONE PRATICA © ® MAGGIgI):lI APPLICATO () 00
5
00 |25 o
NON SOSTANZIALI O SOSTANZIALI O
IRREGOLARITA' E NON CONFORMITA' NON  SIGNIFICATIVE
. STORICI PREGRESSE RISCONTRATE E RISULTATI DI [ ZOMEICATVE O 1l o FormaLl — RiPETUTE | | SRAVL  ISOLATE B [ BRAVL RIPETOTE E 1) - O
PRECEDENTI CONTROLLI ) ’
0) (6) (10)
q
00 |20 e
TOTALE 2.1

(<3): rischio basso; (>=3 /<4,2 ) rischio medio; (>=4,2 ) rischio alto
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Medio: Tabella n® 3

IDENTIFICAZIONE DELLO STABILIMENTO

Ragione sociale

= MEDIO
Indirizzo
Numero di riconoscimento/registrazione | Data ||
Attivita per le quali € stata rilasciata la registr  azione
CATEGORIA CRITERI DI VALUTAZIONE VALUTAZIONE ToT
DATA DI COSTRUZIONE O DI CoSTRUDVA RECENTE RISTRUTT. ABBASTANZA DATATE
CARATTERISTICHE RISTRUTTURAZIONE SIGNIFICATIVA o @ RECENTI (2) o) 00
DELLO STABILIMENTO CONDIZIONI STRUTTURALI,
A CONDIZIONI DI MANUTENZIONE E BUONE DISCRETE SCARSE INSUFFICIENTI
CARATTERISTICHE DELL'IMPIANTO E DELLE | (0) @ o) ®) 00
ATTREZZATURE
00 |20 12
FORMAZIONE E COMPORTAMENTO DEL ELEVATA DISCRETA SCARSA g NSUFFICIENT
PERSONALE © @ @ @ 00
PERSONALE ED
ENTITA PRODUTTIVA DIMENSIONE DELLO STABILIMENTO ED ARTIGIANALE PICCOLA  IMPRESA INDUSTRIALE INDUSTRIALE
5 ENTITA' DELLA PRODUZIONE © @ MEDIO (2) GRANDE  (3) 00
LOCALE REGIONALE NAZIONALE EU/  PAESI
DIMENSIONE DEL MERCATO SERVITO | o ® Rz @) 00
00 |10 oz
PRODUZIONE PRODUZIONE ~ CON PRODUZIONE CON PRODUZIONE
CLASSIFICAZIONE DELLA PRODUZIONE | CON RISCHIO RISCHIO MINORE | | RISCHI O MAGGIORE CON RISCHIO 00
BASSO  (0) ) @ ELEVATO (3) :
GESTIONE  DELLA
PRODUZIONE GESTIONE CONTAMINAZION! CROGIATE COMPLETA ADEGUATA INCOMPLETA INADEGUATA
c 0) (1) )] (4) ,00
COMPLETO  CON COMPLETO  CON
CONTROLLO DELLA PRODUZIONE COMPLETO CARENZE MINORI | | CARENZE  MAGGIORI INCOMPLETO
© % % ® 00
00 |25 12
COMPLETEZZA FORMALE DEL PIANO DI ADEGSET%PLETO E ADEGUATO INCOMPLETO INADEGUATO
SISTEMA DI AUTOCONTROLLO © () (5) ,00
AUTOCONTROLLO
D
APPLICATO CARENZE  MINORI CARENZE NON
GRADO DI APPLICAZIONE PRATICA © @ MAGGIOR!  (3) APPLOMO  8) 00
00 |25 i
NON SOSTANZIALI O SOSTANZIALI
IRREGOLARITA' E NON CONFORMITA' NON  SIGNIFICATIVE
DATI STORICI PREGHOLARTTA (& ANON CONFORMITA | siGNIFICATIVE — © o ronumL NEATYE ] | oravi, isolaTE  E O GRAVI, RIPETUTE
E FORMALI RISOLTE E  NON RISOLTE 00
PRECEDENT! CONTROLLI @)
©) (6) (10)
00 |20 o
TOTALE 7

(<3): rischio basso; (>=3 / <4,2 ) rischio medio; (>=4,2 ) rischio alto
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Alto: Tabellan® 4

IDENTIFICAZIONE DELLO STABILIMENTO

Ragione sociale

= ALTO
Indirizzo
Numero di riconoscimento/ registrazione [ Data [
Attivita per le quali & stata rilasciata la registr  azione
CATEGORIA CRITERI DI VALUTAZIONE VALUTAZIONE E ToT
DATA DI COSTRUZIONE O DI | cosrpil A RECENTE ABBASTANZA DATATE 4
CARATTERISTICHE  DELLO RISTRUTTURAZIONE SIGNIFICATIVA © RISTRUTT. (1) RECENTI (2) o) 00
STABILIMENTO CONDIZIONI STRUTTURALI
A CONDIZIONI DI MANUTENZIONE  E BUONE DISCRETE SCARSE INSUFFICIENTI 2
CARATTERISTICHE DELLIMPIANTO E DELLE | (0) @ o) ®) 00
ATTREZZATURE
g
00 | .20 iz
INSUFFICIENT
FORMAZIONE DEL PERSONALE ELEVATA DISCRETA SCARSA E g
© @ @ @ 00
PRODLITRSONALE  ED - ENTITA DIMENSIONE DELLO STABILIMENTO ED ARTIGIANALE PICCOLA IMPRESA viepig DUSTRALE INDUSTRIALE 2
A ENTITA' DELLA PRODUZIONE ©) @ ? GRANDE  (3) 00
EU/  PAESI
DIMENSIONE DEL MERCATO SERVITO LOCALE REGIONALE NAZIONALE TERZI 2
(0) 1) (2) @ ,00
5
00 | .10 e
PRODUZIONE PRODUZIONE CON PRODUZIONE CON PRODUZIONE 4
CLASSIFICAZIONE DELLA PRODUZIONE | CON RISCHIO RISCHIO MINORE RISCH O MAGGIORE CON RISCHIO 00
BASSO  (0) o) @) ELEVATO (3) :
GESTIONE DELLA
PRODUZIONE GESTIONE CONTAMINAZION! CROGIATE COMPLETA ADEGUATA INCOMPLETA INADEGUATA 1
c (0) 1) (4) ,00
COMPLETO  CON COMPLETO CON
CONTROLLO DELLA PRODUZIONE COMPLETO CARENZE MINORI CARENZE  MAGGIORI INCOMPLETO 3
© & % @ 00
5
00 |25 o
COMPLETEZZA FORMALE DEL PIANO DI COMPLETO E ADEGUATO INCOMPLETO INADEGUATO 5
SISTEMA bl AUTOCONTROLLO ADEGUATO @ o) ®) 00
AUTOCONTROLLO ©) .
D
APPLICATO CARENZE MINORI CARENZE NON 5
GRADO DI APPLICAZIONE PRATICA 0 ? MAGGIORI  (9) APPLICATO  (5) 00
1
000 | .25 &
. . NON NON SOSTANZIALI O SOSTANZIALI
DATI STORICI PREGEEE O R e An N CONFORMITA | SIGNIFICATIVE  © SIGNIFICATIVE o GRAVI, ISOLATE E O GRAVI, RIPETUTE 3
E FORMALI FORMALI RIPETUTE RISOLTE E NON RISOLTE 00
PRECEDENTI CONTROLLI
(0) ) (6) (10)
3
00 | .20 o
TOTALE 6.1

( (<3): rischio basso; (>=3 / <4,2 ) rischio medio; (>=4,2 ) rischio alto
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2.2.3.0ttenimento del profilo di rischio

Per ciascuna categoria, i punteggi assegnati gbkicriteri sono sommati automaticamente dal
foglio di calcolo; il risultato di categoria costenuto, viene successivamente moltiplicato per un
fattore prestabilito X (colonna X), che identifitdpeso” della singola categoria rispetto allealt

| fattori X assegnati sono riportati nella tabedtatostante:

Tabellan® 5
CATEGORIA FATTORE X ASSEGNATO
Caratteristiche dello stabilimento 0.20
Personale ed Entita produttiva 0.10
Gestione della produzione 0.25
Sistema di autocontrollo 0.25
Dati storici 0.20
totale 1.00

Le categorie piu importanti sono quelle relatia glestione della produzione ed all’autocontrollo
con un fattore assegnato di 0.25; seguono le easdithe dello stabilimento ed i dati storici con
0.20. Un peso minore e stato assegnato alla caéegoe comprende il personale e I'entita
produttiva ai quali & stato assegnato il fattod®0La somma dei fattori X & pari ad uno; in questo
modo, la scala dei punteggi finali andra da 0 act@, il rischio dell'impianto che cresce
allaumentare del punteggio.

Al termine del processo di valutazione ogni staiéinto ottiene un punteggio finale che ne
determina I'assegnazione in una delle 3 categorischio individuate in modo da orientare
I'attivita di controllo.

CATEGORIE DI RISCHIO INDIVIDUATE

inferiore a 3 rischio BASSO
compresotra3 e 4,2 rischio MEDIO
oltre 4,2 rischio ALTO

Le valutazioni della prima e della seconda colopossono corrispondere, in generale, a situazioni
a basso rischio. Per questa ragione e stato skettiore 3, che corrisponde al totale della seeond
colonna, come limite tra basso e medio rischio.

Il limite tra medio ed alto rischio (4,2 punti) c@ponde al limite inferiore (3 punti) piu il 40%

della differenza tra il punteggio totale della teolonna (6) e quello della seconda colonna (3).
Questi punteggi limite (3 e 4,2) sono stati pragtensiderazione in modo sperimentale, anche se la
valutazione sul campo ha in linea di massima comdo la correttezza di questa impostazione.
Verranno di seguito descritti i singoli criteripartando alcuni esempi per rendere quanto piu
possibile uniforme la valutazione nei mangimifici.
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3. Valutazione del rischio sanitario
3.1.Categoria A: caratteristiche dello stabilimento

3.1.1 Criterio 1: data di costruzione o di ristruttazione significativa

Anche se, ai fini dell’assegnazione del puntegugial&é, questo criterio ha un peso minore, si e
ritenuto opportuno valutarlo, in quanto una stmatdatata puo causare problemi legati alle
maggiori necessita di manutenzione ed alla corgetséione dei processi produttivi (es.
disposizione dei locali, difficolta di pulizia, @iiolta di ristrutturazione ed adeguamento). E’
richiesta dunque una maggiore attenzione al managieaziendale, che dovra intervenire sul piano
di autocontrollo, in particolare sulle procedurerdinutenzione, di formazione del personale, di
pulizia e disinfezione.

Dovranno essere presi in considerazione informaniggettive come la data di costruzione, la data
di eventuali ristrutturazioni degli impianti; imganti sono le valutazioni effettuate nel corso del
sopralluogo per quanto concerne la disposiziondodali, il posizionamento delle attrezzature ed
in generale il “layout dellimpianto”. Ci si rifeste in particolare al sistema adottato per coatrel|

le varie fasi produttive che devono soddisfarangpi di buone pratiche di fabbricazione (es.
corretta pesatura, miscelazione e pulizia dell'engpo).

Le tabelle che seguiranno sono quelle riportatiaseheda di valutazione del mangimificio
(Allegato A) a cui viene aggiunta una ulterioreawla nella quale si cerca di fornire una
spiegazione delle varie classi di valutazione.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: data di costruzione o di ristrutturazione significaiva
VALUTAZIONE DESCRIZIONE SPIEGAZIONE
» stabilimenti costruiti negli ultimi 8 anni stabilimenti costruiti dopo I'entrata
. in vigore del D.lvo. 123/99; sono
Nuova costruzione ; :
0 strutture che si suppone siano stgte

costruite secondo i criteri previsti
dal decreto legislativo

+ stabilimenti anche di vecchia costruzione ma ch
hanno avuto una significativa ristrutturazione ne( stabilimenti anche di vecchia

Recente ultimi 8 anni; uno stabilimento puo essere fatto | costruzione ma che dopo I'entratg
ristrutturazione rientrare in questa categoria se la ristrutturaziea| in vigore del D.lvo. 123/99 hanno
1 coinvolto parte dei locali di lavorazione, di dejpog subito una significativa
e se ha permesso la riorganizzazione dei locali ¢ ristrutturazione improntata ai nuoyi
delle linee di produzione criteri;

» stabilimenti costruiti tra gli 8 e 20 anni o chenha
avuto una significativa ristrutturazione in tale

Abbastanza recent

2 periodo.
Datate « stabilimenti con piu di 20 anni che non hanno aVv
4 ristrutturazioni significative
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3.1.2 Criterio 2: condizioni strutturali, condizioni di manutenzione e caratteristiche
dell'impianto e delle attrezzature
Per effettuare un’accurata valutazione di quardicato da questo criterio occorrera prendere in
considerazione:
* lo stato delle condizioni igieniche dello stabilime, delle attrezzature, delle aree esterne ed
degli impianti;
» larispondenza con i requisiti previsti dall'allégadl del Regolamento 183/2005;
» il grado di manutenzione e di funzionamento degpianti e delle attrezzature (coclee,
elevatori, silos, pellettatrici, miscelatori ecc);
» Jlefficienza della lotta contro gli animali infesta;
» il corretto utilizzo delle bilance con documentamalella pesata del prodotto secondo la
formula pre-impostata;
» l'utilizzo o meno di software di gestione della gozione per tenere sotto controllo il
processo produttivo.
Non tutte le carenze relative a strutture ed atitere hanno un riflesso diretto sulla sicurezza
dell'alimento. Particolare attenzione dovra esgemtanto rivolta a tutti quei fattori che potrehter
incidere negativamente sulle caratteristiche catalié o igienico-sanitarie dell’alimento, ad
esempio: fossa di scarico non coperta o impianasaspirazione delle polveri, ingiustificata
presenza di animali infestanti nei locali di proidne, assenza di documentazione della pesata, ecc.
Per procedere alla valutazione occorre effettuare:
* un sopralluogo nell’impianto;
» un esame accurato della documentazione disperibilo stabilimento e dell'attivita di controllo
del veterinario ufficiale e/o di altri Organi ufiadi.
Per esprimere una valutazione il piu possibileattardi questo criterio &€ necessario prendere in
considerazione diversi aspetti senza tuttavia &@dla rigidita delle singole caratteristiche; la
conoscenza dell'impianto da parte dell'operato@gara un ruolo importante per la valutazione
finale.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE : condizioni strutturali, condizioni di manutenzionee caratteristiche
dell'impianto e delle attrezzature

VALUTAZIONE |DESCRIZIONE SPIEGAZIONE

» nessuna carenza nella pulizia g Esempio: buona pulizia degli impianti e delle
Buone manutenzione degli impianti e | attrezzature, senza accumulo_di polveri; orqlinda_ne
0 delle attrezzature e/o disposizione e nello stoccaggio delle materie peme
dei prodotti finiti in sacchi, efficienza nella
manutenzione degli impianti e delle apparecchiatufe
» ilocali di stoccaggio materie | Vedi allegato Il Regolamento (Ce) 183/2005
prime e prodotti finiti, i locali
interni di produzione, gli
impianti e le attrezzature sono
improntate a criteri aggiornati
(allegato II, Regolamento (Ce)
183/2005) e/o
» evidente ed efficace lotta contr¢ Esempio: non si notano residui di feci di uccelti di
gli infestanti e/o roditori, non sono presenti volatili nei capanneni
presenza limitata nelle aree circostanti; efficaie@o
di derattizzazione con costante monitoraggio delle|
esche; lotta contro gli insetti e gli scarafagggsta
con cura e con costante monitoraggio
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utilizzo di bilance elettroniche
computerizzate con letture
ottiche del prodotto,
documentazione della pesata
degli additivi e/o con cappa di
aspirazione e/o

Esempio: utilizzo di bilance elettroniche che
registrano, tramite lettura ottica, il prodottopksare
ne indicano i limiti di peso a seconda della foranul
pre-impostata, documentano la pesata su support
informatico e cartaceo.

=4

gestione computerizzata degli
impianti

Esempio: utilizzo di software di gestione della
produzione, elaborati per tener costantemente sotjo
controllo il processo produttivo.

pulizia e manutenzione della
struttura , degli impianti e delle
attrezzature con carenze minor
che non incidono sulla corretta
attivita produttiva e/o;

Esempio: carenze minori: presenza di ragnatele,
disordine, vetri rotti, nonostante la presenza di
impianto di aspirazione c’'e un elevato grado di
polverosita

i locali di stoccaggio materie
prime e prodotti finiti, i locali
interni di produzione, gli
impianti e le attrezzature sono
improntate a criteri aggiornati
(allegato Il Reg. CE 183/2005)

Vedi allegato Il Regolamento (Ce) 183/2005

Discrete elo
2 efficace lotta contro gli infestan|{ Esempio: non sono presenti residui di feci di Viaat
elo altri animali infestanti nei locali di lavorazioréo di
stoccaggio dei prodotti; presenza dei volatili @alied
circostanti lo stabilimento
utilizzo di bilance elettroniche | Esempio: requisito fondamentale € la presenza di
e/o meccaniche con regolare | bilance che emettano una scontrinatura per atéektr
documentazione delle pesate | pesata effettuata oppure che la pesata su bilancia
degli additivi e con aspirazione | elettronica venga documentata.
elo
gestione computerizzata degli | Esempio: utilizzo di software di gestione della
impianti produzione, elaborati per tener costantemente sotjo
controllo il processo produttivo.
pulizia e manutenzione della | Esempio: carenze maggiori: fossa di scarico non
struttura , degli impianti e delle | coperta, mancanza di impianto di aspirazione, zionga
attrezzature con carenze magg| carico all'interno del locale di produzione,
manutenzione degli impianti scarsa ed incompleta
i locali di stoccaggio materie | in corso di adeguamento a quanto richiesto
prime e prodotti finiti, i locali dall'allegato 1l Regolamento CE 183/2005
interni di produzione, gli
impianti e le attrezzature sono i
corso di adeguamento (allegatg
Scarse
4 Regolamento CE 183/2005) _ - _
inefficace lotta contro gli Esempio: presenza di feci di volatili e/o presenza
infestanti eccessiva di volatili all'interno delle strutturenei
cortili
utilizzo di bilance elettroniche | Esempio: uso di bilance elettroniche con scontuirzet
e/o meccaniche con regolare |automatica e/o di bilance meccaniche con
documentazione delle pesate n| documentazione della pesata e firma da parte
senza aspirazione dell’'operatore.
gestione meccanica degli Esempio: movimentazione e visualizzazione
impianti dell'impianto dal quadro di controllo
pulizia e manutenzione della | Esempio: carenze importanti: impianto di produziope
Insufficienti struttura , degli impianti e delle | senza impianto di aspirazione delle polveri,
6 attrezzature con carenze insufficienti operazioni di pulizia e manutenzione,

importanti

mancata taratura degli strumenti e delle bilance,
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« ilocali di stoccaggio materie | Esempio: carenze che possono riflettersi sul pemds

prime e prodotti finiti, i locali produttivo: bilance non tarate, miscelatore e imfma
interni di produzione, gli di iniezione dei grassi senza regolare manutenziote
impianti e le attrezzature materie prime e/o prodotti finiti dislocati senzdtdie

presentano carenze che posso
riflettersi sul processo produttiv

« inefficace lotta contro gli Esempio: ingiustificabile presenza di animali
infestanti infestanti nelle aree di produzione dei mangimic/d

stoccaggio dei medesimi e delle materie prime chq

possono riflettersi sulla salubrita del prodotto.

« utilizzo di bilance meccaniche | Esempio: assenza della documentazione della pegata
senza documentazione delle
pesate e senza aspirazione

» gestione meccanica degli Esempio: movimentazione e visualizzazione
impianti dell'impianto dal quadro di controllo

3.2.Categoria B: personale ed entita produttiva

3.2.1  Ciriterio 1. formazione del personale

La capacita e la disponibilita a risolvere probleetativi alla sicurezza alimentare costituiscono
una chiara dimostrazione dell'impegno dell'azienda.

Dovranno essere sottoposti a valutazione:

» la professionalita e la disponibilita alla colla@pione con il Servizio Pubblico della
direzione dello stabilimento;

» il livello di preparazione del management, conipalare riguardo alla preparazione ed alla
sensibilita sui temi della sicurezza alimentardl;algocontrollo, della rintracciabilita ed ai
riferimenti normativi;

il livello di formazione e preparazione del perdend grado di conoscenza dell’attivita
produttiva, ecc...;

» la capacita di applicare nell'attivita pratica $¢ruzioni operative apprese nei corsi di
formazione o fornite dalla direzione dello stab#into.

Nel corso del sopralluogo dovra essere accertatartattezza delle pratiche di lavoro adottate dal
personale, ponendo particolare attenzione ad eakctumportamenti non in linea con le corrette
procedure di produzione; dovra essere accertaiartsspondenza tra quanto indicato nelle
istruzioni operative ed il loro grado di applicazéoda parte del personale incaricato.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: formazione del personale

VALUTAZIONE | DESCRIZIONE

» elevata professionalita e disponibilita alla colledzione della direzione dello
stabilimento e/o
Elevata . . . . .
0 » buona preparazione del management aziendale suidédlan sicurezza alimentare,
dell’autocontrollo e della rintracciabilita e/o
» elevato grado di conoscenza del processo produttivoarte del personale

» discreta professionalita e disponibilita alla cotieazione della direzione dello
: stabilimento e/o
Discreta . - . N .
1 e preparazione limitata del management aziendaltemiidi sicurezza alimentare
dell’autocontrollo e della rintracciabilita e/o
» discreto grado di conoscenza del processo produtiivparte del personale

e scarsa professionalita e disponibilita alla coll@z@mne della direzione dello stabilimerjto
elo
Scarsa . . o .
> e scarsa preparazione del management aziendalensuditeicurezza alimentare,
dell’autocontrollo e della rintracciabilita e/o
» grado approssimativo grado di conoscenza del psogamduttivo da parte del persong

e
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» insufficiente professionalita e indisponibilitdabiollaborazione della direzione dello
stabilimento e/o

Insufficiente » insufficiente preparazione del management aziersialeemi di sicurezza alimentare,

4 dell'autocontrollo e della rintracciabilita e/o

» insufficlente grado di conoscenza del processouitivd da parte del personale con
possibili ripercussioni sulla qualita e salubrig prodotto

3.2.2 Criterio 2: dimensione dello stabilimento ed datidella produzione

Il numero degli operatori che si dedicano all’atéyproduttiva € un fattore importante per la
caratterizzazione della dimensione dello stabilimendell’entita della produzione che pero non é
indice né di elevata attivita produttiva e neppdirmaggior efficienza di produzione. Si € pertanto
ritenuto opportuno prendere in considerazione ss@mente il quantitativo annuo di mangime
prodotto espresso in quintali per definire una dasgedio-bassa, medio-elevata ed elevata entita
produttiva ai fini dell’analisi e della classifiaane del rischio. Esiste una correlazione tra le
dimensioni dello stabilimento e I'entita produttiRer questo motivo produzioni di circa
50.000quintali/anno faranno riferimento ad una disiene “artigianale” dell’azienda mentre
produzioni di oltre di 1.000.000 quintali/anno iggriranno ad uno stabilimento “industriale-
grande”.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: dimensione dello stabilimento ed entita della produzione

VALUTAZIONE |DESCRIZIONE

Artigianale e stabilimenti in cui la produzione media annua éalgw inferiore a 50.000 quintali di

0 mangime (produzione bassa)

Piccola impresa e stabilimenti in cui la produzione media annua vaasb0.000 a 250.000 quintali di

1 mangime (produzione medio-bassa)

Industriale medio « stabilimenti industriali in cui la produzione medianua varia da 250.000 a 1.000.000

2 quintali di mangime (produzione medio-elevata)

Industriale grande « stabilimenti industriali in cui la produzione medianua e superiore a 1.000.000 quintdi
3 di mangime (produzione elevata)

3.2.3 Criterio 3: dimensione del mercato servito

La dimensione del mercato servito rappresentaelessbne geografica delle attivita commerciali
dello stabilimento ed assume importanza nel casaiisi verifichino dei problemi di sicurezza del
mangime soprattutto per il ritiro-richiamo del patid dal mercato. L’esecuzione della procedura di
ritiro-richiamo sara piu difficile se la commerézdazione del mangime avviene in ambito
comunitario 0 verso un paese terzo mentre saragonplice se avviene nella sola provincia dove e
ubicato lo stabilimento. L’eventuale esportaziorese Paesi Terzi comporta, inoltre, la necessita di
esercitare un maggiore livello di controllo deltaguzione, sia per il mangimificio sia per il
controllo ufficiale, sulla base dei requisiti sgexirichiesti dal Paese importatore.

Per la valutazione di questo criterio € necesgagadere visione dei documenti commerciali
accertando I'ambito di commercializzazione dell'iargo; va precisato che l'unica ed occasionale
operazione di commercializzazione ad un livelloesigre non costituisce elemento di valutazione.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

3.CRITERIO DI VALUTAZIONE: dim ensione del mercato servito
VALUTAZIONE DESCRIZIONE
Iéocale « commercializzazione nella sola provincia dove &atui lo stabilimento
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Regionale . . o .

1 e commercializzazione limitata alla Regione

Nazionale - : Co

> e commercializzazione verso altre Regioni italiane

Comunitario/Paesi terzi - . : : I . i
3 * commercializzazione in ambito Comunitario oppungoetazione verso Paesi Tejzi

3.3 Categoria C: Gestione della produzione

3.3.1 Criteriol: classificazione della produzione
Per uno stabilimento mangimistico € importantevitiliare la tipologia di produzione
classificandola a seconda di:
1. produzione di mangimi completi e/o complementar aeo di additivi tecnologici
e/o organolettici e/o premiscele di nutrizionab ebotecnici;
2. produzione di mangimi medicati e/o premiscele diitneb con linea doppia o linea
unica di produzione;
3. produzione di mangimi OGM e/o non OGM e/o biologoom fossa di scarico
dedicata oppure unica;
4. produzione con o senza utilizzo delle PAT (farinpakce).

Una volta individuata la tipologia di produziongsio delineare il rischio di produzione (con
rischio basso, con rischio minore, con rischio m@agg con rischio elevato) a seconda:
a. del tipo di additivi utilizzati;
b. della produzione di mangimi medicati;
c. della produzione di mangimi non OGM e/o biologiemdossa di scarico dedicata o
unica;
d. della produzione con l'utilizzo delle PAT (farinemksce).

Produzione con rischio basso

Si ha questo tipo di produzione nel caso di unbilataento che utilizzi additivi tecnologici quali
conservanti, antiossidanti, emulsionanti, stabéitz antiagglomeranti, ecc.., come da allegato 1
del Regolamento Ce 1831/2003, o additivi organigletbme coloranti ed aromatizzanti (allegato 1
del Regolamento (CE) n.1831/2003) e/o nutriziocathe vitamine, oligoelementi, aminoacidi,
urea (allegato 1 del Regolamento (CE) n.1831/2Qa8%tabilimento non deve usare additivi
zootecnici o coccidiostatici secondo il Regolame(@k) n.1831/2003. Produce mangimi completi
e/o complementari e/o minerali contenenti materi@@ OGM, senza impiego delle PAT (farine di
pesce); non sono prodotte premiscele di additivi.

Produzione con rischio minore

Si ha quando il mangimificio produce mangimi contipééo complementari anche con l'utilizzo di
additivi zootecnici e/o coccidiostatici (articolad@l Regolamento (CE) n.1831/2003). Cio non
preclude I'aggiunta di una o piu categorie di atiditivi consentiti: tecnologici, organolettici e
nutrizionali.

Rientra in questo punteggio lo stabilimento chedpo® mangimi completi medicati e/o premiscele
di additivi con linea doppia di produzione. La gesé dei medicati comporta una valutazione e un
controllo piu severo della produzione come stabiial D.lvo 90/93 e dal decreto ministeriale 16
novembre 1993. Il mangimificio puo produrre mangiman OGM e/o mangimi biologici con
prerogativa di usare una fossa di scarico dellengprime e una linea di produzione dedicata. Gli
stabilimenti che non producono mangimi per ruminpassono utilizzare le PAT (farine di pesce) e
rientrare in questa categoria di valutazione segm&ano una linea doppia separata di produzione.
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Produzione con rischio maggiore

Rientra in questa categoria il mangimificio gireduce mangimi completi e/o complementari con
I'aggiunta di qualsiasi additivo consentito: te@wti, organolettici, nutrizionali, zootecnici e
coccidiostatici come per la categoria precedehtesahio maggiore € dato dall'assenza della linea
doppia di produzione per i mangimi medicati e/omseele di additivo; dall’assenza di un impianto
dedicato per i mangimi OGM free e/o biologici; dailizzo delle PAT (farine di pesce) su linea
unica in stabilimento che non produce alimentigrbivori (pur in presenza di separazione).

Produzione con rischio maggiore

Il rischio elevato di produzione si ha quando sidqucono mangimi OGM free e/o biologico con
fossa di scarico ed impianti promiscui e/o sez#dno le PAT (farine di pesce) in stabilimento che
produce alimenti per erbivori.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: classificazione della produzione

VALUTAZIONE PESCRIZIONE

* produzione di mangimi completi e/o complementasin aso di additivi
tecnologici e/o organolettici e/o premiscele diriaimnali (Cu, Se, vit . A, vit. D)
Produzione con rischio

gasso « produzione di mangimi con OGM ammessi

e non utilizzo delle PAT (farine di pesce)

« no produzione di mangimi medicati e/o premisceladitlitivo

* produzione di mangimi completi e/o complementari aso di additivi tecnologidg
el/o organolettici e/o nutrizionali e/o zootecréfd coccidiostatici e/o

e produzione di mangimi medicati e/o premiscele diithd con linea doppia di

Produzione con rischio produzione e/o
minore
1 e produzione di mangimi OGM free e/o biologico coada di scarico dedicata ed

impianto di lavorazione separato e/o

» utilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea dedécin stabilimento che non
produce alimenti per erbivori

e produzione di mangimi completi e/o complementari ago di additivi tecnologia
el/o organolettici e/o nutrizionali e/o zootecnigfo coccidiostatici e

_ o « produzione di mangimi medicati e/o premiscele diithe con linea unica e/o
Produzione con rischio

maggiore
2 e produzione di mangimi OGM free e/o biologico coada di scarico dedicata ma
con impianti promiscui e/o
« utilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea unikatabilimento che non produce
alimenti per erbivori
Produzione con rischio e produzione i mangimi completi e/o complementari asan di additivi tecnologici
elevato el/o organolettici e/o nutrizionali e/o zootecnigfo coccidiostatici e
3
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e produzione di mangimi medicati e/o premiscele diithd con linea unica e/o

e produzione di mangimi OGM free e/o biologico coada di scarico ed impianti
promiscui e/o

» utilizzo delle PAT (farine di pesce) in stabilimerthe produce alimenti per
erbivori

3.3.2. Criterio 2: gestione delle contaminazioni crate

Le contaminazioni crociate rappresentano uno dsdlpmi piu importanti con i quali il settore
mangimistico deve confrontarsi.

L’analisi di questa categoria di rischio risultaddfficile interpretazione.

Questi problemi sono influenzati da diversi aspgifili:

- lalinea di produzione unica o doppia;

- le molecole che sono impiegate e le loro carattehis chimico- fisiche;

- le operazioni di pulizia degli impianti, la frequened i tipi e la quantita di materiali
utilizzati;

- le prove di validazione che vengono eseguite;

- le sequenze di lavorazione stabilite nel processdytivo.

Nell'analisi di questo criterio € necessario digtiare gli stabilimenti che producono mangimi con
una linea unica da quelli che presentano una liloggia di produzione. La linea doppia di
produzione, a fronte di scorrette sequenze di Eione, assenti prove di validazione ed assenti
operazioni di lavaggio tra la produzione dei divenangimi medicati e/o con additivi sensibili, non
costituisce elemento di garanzia assoluta.

Le prove di validazione del sistema di lavaggicsdguenze di lavorazione, la quantita ed il tipo di
prodotto di lavaggio rappresentano gli elementalasiderare per I'analisi del rischio delle
contaminazioni crociate nella linea unica di pradoe.

Ricadranno nella classedmpleta’ quegli stabilimenti che non utilizzano prodotbiggetti a
contaminazione crociata (ad esempio aziende dleestgifcome mangimifici con una produzione a
rischio basso). Dovranno essere considerati, @saketti di dimostrata efficacia della gestione,
anche le operazioni di confezionamento e/o trasport

Per la gestione delle polveri derivanti dal cortralel processo produttivo & importante valutare lo
smaltimento o considerare il loro riutilizzo nei mgami prodotti.

Un mangimificio potra ricadere nella classe di vahipne ‘adeguatd nel caso in cui la linea unica

o la linea doppia di produzione presentino caremiadeguate prove di validazione del sistema per
metodo e/o per frequenza a fronte di complete eetteroperazioni di lavaggio e/o sequenze di
lavorazione.

Puo appartenere alla categoriacbmpleta‘ un mangimificio che, sulla linea unica di lavoiaze,

pur presentando operazioni di lavaggio complete,materiali idonei (es: crusca, farine, carbonati),
in quantita sufficiente e rispettando le sequenzavbrazione, abbia una scorretta gestione del
materiale di lavaggio, unita all’assenza di provealidazione del sistema. Oppure uno
stabilimento che, pur effettuando delle correttguenze di lavorazione sulla linea doppia, presenti
delle operazioni di lavaggio incomplete o asseatlda produzione dei diversi mangimi medicati e/o
con additivi sensibili e che non effettui provevdlidazione del sistema.

Esempio dfinsufficiente” gestione delle contaminazioni crociate sara Ibiktaento che presenta
insufficienti operazioni di lavaggio e/o materidiilavaggio non idonei per tipo e quantita, con
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assenza di prove di validazione del sistema e/oesex di lavorazione non rispettate sulla linea
unica di produzione.

La mancanza del rispetto delle sequenze di lavonazira la produzione dei diversi mangimi per la
linea doppia, unita allassenza di prove di validae del sistema e di operazioni di lavaggio,
indicano una gestione insufficiente delle contamio@ crociate per queste linee.

Per la gestione delle polveri derivanti dal contralel processo produttivo & importante valutare lo
smaltimento o considerare il loro riutilizzo nei mgami.

Possiamo definire corretta la gestione delle pol@ntenenti additivi o molecole ad azione
farmacologica quando sono regolarmente smaltitgsipmo definirla incompleta quando si ha un
riutilizzo nelle produzioni in percentuali minimecemunque documentate come accettabili.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: gestione delle contaminazioni crociate

VALUTAZIONE |DESCRIZIONE

Completa » completa gestione della pulizia dell'impianto, dehfezionamento, degli automezzi e

0 corretta gestione delle polveri

Adeguata e adeguata gestione della pulizia dell'impianto, d®ifezionamento, degli automezzi e

1 corretta gestione delle polveri

Incompleta « incompleta gestione della pulizia dell'impianto] denfezionamento, degli automezzi ed
2 incompleta gestione delle polveri

Inadeguata * inadeguata gestione della pulizia dell'impiantd, @fezionamento, degli automezzi e
4 scorretta gestione delle polveri

« piano analitico sulle materie | Il piano analitico & rispettato, & completo peotif
prime e/o sul prodotto finito | analisi effettuate ma non & adeguato alla prodezésh
completo, rispettato ma non | es come numero e/o frequenza di analisi

adeguato all’entita della
2.CRITERIO DI VALUTAZIONEduzione e/o ontrollo dell

COTIL OIII aﬂaII[ICI |nCUmp|e[|
QAWW@NE DESCRIZLJQJN "f‘omoqenelta della

l]:d.IUIILC TTrTorT mmmeme adeguatezza
. Rianafkaaidee stlle materie | Sistema di rintracciabilita efficace
RiéMRIesxbRecdegn finito
ingredienti, dei semi-lavorati e
dei prodotti finiti e/o
» taratura delle bilance Se viene regolarmente effettuata la taratura ddbece
regolarmente documentata | usate nel mangimificio; se la frequenza & adegeia®
sono presenti le registrazioni sull’avvenuto colfiiro
della taratura.

« piano analitico sulle materie | Il piano analitico & rispettatma non & completo per
Completo prime e/o sul prodotto finito | tipo di analisi; il numero e la frequenza di aralis
0 incompleto e inadeguato allg effettuate & inadeguato alla produzione aziendale

raaltd azinndala a/n
reana hﬂ[_lblllfb\l\q €70

¢ aldl Fj;\”' [eiicr comptets Sistema di rintracciabilita carente
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|
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« piano analitico incompleto, | Il piano analitico non & completo per tipo di asialil
inadeguato e non rispettato || numero e la frequenza degli esami effettuati &

le materie prime e/o per il inadeguato alla produzione aziendale; il pianoitoal
prodotto finito non é rispettato
« carenze nell'identificazione e Sistema di rintracciabilitd inadeguato
|ncomp|eto individuazione degll
3 ingredienti, dei semi-lavorati

dei prodotti finiti
« assenza di controlli analitici || controlli non sono mai stati effettuati
sulla miscelata

» assenza della taratura delle | Le bilance non sono mai state tarate oppure noo sop
bilance tarate regolarmente con o senza registrazioni
sull'avvenuto controllo della taratura.

3.3.3 Criterio 3: controllo della produzione
Una buona gestione deriva anche dal controllo getlduzione attraverso:
- la scelta dei fornitori delle materie prime, degglditivi e dei vari ingredienti;
- l'accertamento della qualita delle materie primeampo e mediante la procedura di
selezione dei fornitori;
- lacompletezza, 'adeguatezza ed il rispetto dmh@ianalitico sulle materie prime e sul
prodotto finito;
- latracciabilita interna di tutti i prodotti;
- i controlli analitici sul’omogeneita della miscéda
- la taratura documentata delle bilance.

3.4 Categoria D: sistema di autocontrollo.

3.4.1 Criteriol: completezza formale del piano di aabntrollo

Un piano di autocontrollo efficace, basato su uaetadita applicazione dei prerequisiti e dei principi
HACCP, é di fondamentale importanza ai fini deltaisezza alimentare.

Nella definizione dei punteggi, e stata assegnasantiaggiore importanza all’attuazione e
all’aggiornamento del piano di autocontrollo rigpetdlla mera predisposizione di un documento
scritto.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: completezza forma le del piano di autocontrollo

VALUTAZIONE |DESCRIZIONE SPIEGAZIONE
» piano di autocontrollo complet Per esempio:
dal punto di vista formale, - presenza del manuale di autocontro}lo,
sostanziale ed adeguato alla datato e firmato e revisionato;
realta aziendale - presenza di tutte le procedure, datate e

firmate e revisionate;
- presenza delle Istruzioni Operative

Completo

consegnate al personale regolarmgnte
e adeguato ) )
0 controfirmate;

- presenza dell’analisi dei pericoli e
l'individuazione dei CCP;

- presenza dell'individuazione dei limi
critici e delle azioni correttive;

- controllo dei CCP, delle non
conformita e delle azioni correttive;
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- corretta gestione delle registrazioni

e il piano di autocontrollo
sostanzialmente adeguato allg
realta aziendale ma é
incompleto dal punto di vista
formale

Per esempio:
- mancanza del documento che identifica il

responsabile della produzione o della qualitg ;

- mancanza o ritardo nell'aggiornamento
dell'organigramma;

- visono ritardi o carenze nella documentazio
della manutenzione, della pulizia, della

Adeguato derattizzazione...
1 » le procedure presentano carer Per esempio:
in numero limitato e di tipo - le procedure non
formale sono codificate,
datate, revisionate
firmate:
- carenze sullindicazione delle frequenze
(procedura pulizia, derattizzazione, control
analitici...)
« il piano di autocontrollo presenta| Per esempio:
carenze sostanziali - azioni correttive inadeguate ¢
S S— insufficient
« " analisi dei pericoli e i
individuazione dei CCP 2 procedura di formazione del
incompleta, oppure campione
« procedure di verifica e di controll incompleta
Incompleto incomplete, oppure - procedura di ritiro-richiamo
3 » assenza dei limiti critici presente ma incompleta
- procedura di rintracciabilita
incompleta
- i corsi di formazione non song
documentati
- incompleto controllo dei
fornitori , delle materie primg
e dei prodatti finiti
« il piano di autocontrollo & Per esempio:
inadeguato, incompleto e assenza della procedura di formazione del camp
presenta carenze sostanziali + inadeguatezza della procedura di pulizia, di
«assenza o palese inadeguatezza derattizzazione e della
una o p||:| procedure essenzial prOCGdUra di controllo delle
oppure materie prime e dei prodoti
Inadeguato « assenza dell’'analisi dei pericoli e fimiti
5 assenza della procedura di ritiro richiamo

dell'individuazione dei CCP,
oppure

« assenza di procedure di verifica, |

controllo e assenza di azioni
correttive, oppure

* assenza dei limiti critici

assenza della procedura di rintracciabilita

assenza di informazioni scritte al personale su
compiti e responsabilita

inadeguato controllo dei fornitori , delle materie
prime e dei prodotti finiti

one,

3.4.2 Criterio 2: grado di applicazione pratica
Dovra essere accertata la coerenza tra quantsspengl piano di autocontrollo e quanto
effettivamente avviene in mangimificio. In quesésa, ad una valutazione sfavorevole del criterio
“condizioni generali e di manutenzione”, oppureaso di rilievi sull'igiene della lavorazione,
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dovra necessariamente corrispondere una valutapiarefavorevole relativamente all'adeguatezza
del piano di autocontrollo.

Valutazione ed assegnazione del punteggio

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE:

grado di applicazione pratica

VALUTAZIONE |DESCRIZIONE SPIEGAZIONE
« il piano viene applicato secondo |C’é una correlazione tra quanto scritto nel manu
guanto specificato nel documento| di autocontrollo e quanto verificato durante il
scritto sopralluogo in stabilimento.
« le registrazioni sono complete, e tutte le procedure vengono rispettate
. adeguate e documentate seguendo le modalita ed i tempi previsti,
Applicato . R
0 » la documentazione presente agli atti &

hle

valida e rispetta quanto previsto dal
manuale e dalle procedure.

il sistema € aggiornato

corretta applicazione del sistema
tracciabilita, rintracciabilita e
procedura di ritiro-richiamo

A seguito di una simulazione pratica, si & vertfica
I'efficienza della tracciabilita, della rintracciidita e
del ritiro-richiamo

Carenze minori
2

carenze nell’applicazione del pian
di autocontrollo senza riflessi
sull'attivita produttiva e sulla
qualita del prodotto

Per esempio:

vi sono ritardi nell’applicazione di quanto indioat
dalle procedure (manutenzione, pulizia,
derattizzazione, numero e frequenza di analisi..
senza riflessi sull'attivita produttiva e sulla gtéa
del prodotto

~

le registrazioni sono incomplete

il sistema non é aggiornato

Per esempio:

e non sono stati effettuati gli ultimi
aggiornamenti oppure le ultime modifich
al manuale e/o alle procedure

» devono essere aggiornate le planimetrie

\1%

corretta applicazione del sistema
della tracciabilita, rintracciabilita e
procedura di ritiro-richiamo

A seguito di una simulazione pratica, si € vertfcs
I'efficienza della tracciabilita, della rintracciidita e
del ritiro-richiamo

Carenze maggior
3

carenze rilevanti nell’applicazione
del piano di autocontrollo che
possono creare problematiche
sanitarie

Per esempio:

e carenze maggiori nell’applicazione delle
procedure per la pulizia dell'impianto,
degli automezzi e per la gestione delle
polveri

e piano analitico parzialmente rispettato

le registrazioni sono incomplete,
inadeguate e insufficienti

il sistema non é aggiornato

Per esempio:
le Istruzioni operative non sono state aggi@ea
non sono state distribuite al personale

corretta applicazione del sistema
tracciabilitd e rintracciabilitd e
carenze nella procedura di ritiro-
richiamo

A seguito di una simulazione pratica, si € vertfcs
I'efficienza della tracciabilita, della rintraccidita
ma carenze nella procedura di ritiro-richiamo

Non applicato
5

mancata applicazione del piano d
autocontrollo

Per esempio:

e assenza di pulizia dell'impianto, degli
automezzi e insufficiente gestione delle
polveri

e piano analitico non rispettato
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» assenza delle registrazioni, oppur| Per esempio:

e assenza di registrazione delle pesate depli
additivi

» assenza delle registrazioni della
manutenzione dell'impianto e delle
attrezzature

» assenza della documentazione della
derattizzazione o disinfestazione

* assenza della documentazione relativa 4
taratura delle bilance

» assenza dei rapporti di prova dei control
analitici

a

* mancata applicazione delle azioni
correttive in caso di non conformit
riscontrate durante I'applicazione
delle principali procedure, oppure

e assenza di controllo e/o di
registrazione del monitoraggio de
CCP, oppure

« il sistema non e aggiornato oppur

* inadeguatezza della gestione dell
tracciabilita e della rintracciabilita | Difficolta e lentezza nell'individuazione dei pratid
dei prodotti e della procedura di | a seguito di una simulazione pratica
ritiro/richiamo

3.5 Categoria E: dati storici.

3.5.1 Irregolarita, non conformita e positivitd pregree riscontrate e risultati dei precedenti
controlli
La valutazione dei dati concernenti i problemi s@mmente riscontrati in uno stabilimento € un
indicatore del livello di rischio del medesimo fimzione del tipo di non conformita (maggiore o
minore).
La valutazione deve avvenire in base:
- al tipo di irregolarita (strutturale, gestionaleaética, ecc);
- alla gravita della irregolarita;
- alla possibilita che il problema abbia influenzeetta sulla sicurezza dei mangimi prodotti;
- ad un’eventuale tendenza alla reiterazione.

Piu in generale, sono da considerare “irregolatégahon conformita relative a:
- aspetti strutturali e mantenimento dei requisig blanno permesso il rilascio della
registrazione e/o del riconoscimento;
- comportamento del personale e/o della direzione;
- condizioni di manutenzione, controllo delle strutte delle attrezzature;
- aggiornamento e implementazione del piano di autiocto.

Qualora nel corso degli interventi di controlloidiffile il veterinario riscontri una o piu irregaitar
relative agli aspetti sopra richiamati, documenteridievo e prescrivera la rimozione delle
carenze. Proprio sulla base di tali prescrizionird@ssere effettuata la valutazione dell’esisteiza
non conformita pregresse.

Per quanto concerne le irregolarita analiticheaesgario chiarire il significato di “non conforniita
e di “positivita”.

Si definiscono come “non conformita” analitichelora al di sotto dei limiti di legge o dichiarati
etichetta.
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Si definiscono come “positivita” analitiche valatperiori ai limiti di legge fatte salve le tollewze
ammesse.
Sono da considerarsi contaminazioni gravi per llatsa@nimale ed umana le positivita relative a:
¢ sostanze farmacologicamente attive
¢ oligoelementi sensibili (Cu, Zn)
¢ sostanze indesiderabili con limiti normati
¢ microrganismi patogeni.

Valutazione ed assegnazione del punteggio (prenddreconsiderazione i dati storici degli
ultimi 2 anni di attivita)

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE:

precedenti controlli

irregolarita e non co nformita pregresse riscontrate e risultati dei

VALUTAZIONE

DESCRIZIONE

SPIEGAZIONE

Non significative o
formali
0

irregolarita_non ripetute/o risolte
che, pure avendo dato origine a
prescrizioni su carenze di natura
strutturale e/o igienico-sanitaria e
gestionale, non determinano un
grave o sostanziale rischio per la
sicurezza e la qualita del prodotto

Per esempio:

alle finestre manca la rete confro
i piccioni

fossa di scarico non coperta

i sacchi delle materie prime o
del prodotto finito non sono
sollevati dal pavimento o non
sono separati per categoria;
sono rotti

silos non sono numerati e
identificati correttamente

i locali non hanno un’ampiezzg
adeguata all’entita della
produzione

i locali non hanno un’adeguatg
illuminazione
assenza di un’area o locale pey i
materiali residui non idonei o
per i prodotti commercializzati
ma non fabbricati dallo
stabilimento

assenza di un locale per gli
imballaggi

assenza di non conformita e
positivita analitiche pregresse
riscontrate

irregolarita _ripetute e/o non risolte
che, pure avendo dato origine a

Per esempio:

irregolarita_non significative formali che non

prescrizioni su carenze di natura | determinano un grave o sostanziale rischio pef la
strutturale e/o igienico-sanitaria ef Sicurezza e la qualita del prodotto come gli
gestionale, non determinano un | esempi del riquadro precedente ma ripetute e/p
grave o sostanziale rischio per la | non risolteal secondo sopralluogo effettuato

Non significative o sicurezza e la qualita del prodotto

formali ripetute oppure

3 » presenza di non conformita Per esempio:
analitiche pregresse riscontrate n - presenza di additivi consentiti
ripetute e/o risolt¢occasionali) ma in quantitativi inferiori a

gquanto previsto dalla normativp

vigente;
presenza di OGM in mangimi
etichettati come non OGM
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Sostanziali o gravi
isolate e risolte

irregolarita che determinano un
rischio per la sicurezza e la qualit

del prodotto, non ripetute e/o
prontamente risolteppure

Per esempio:

carenze strutturali e di mantenimento
requisiti che hanno permesso il rilasci
della registrazione e/o del
riconoscimento;

dei

scorretto comportamento del personale e

della direzione;

inidonee condizioni di manutenzione 4
controllo delle strutture e delle
attrezzature;

mancanza aggiornamento e
implementazione del piano di
autocontrollo.

h

6

presenza dion conformita
analitiche pregresse riscontrate
ripetutee non risolteo di positivita

analitiche_non ripetute e/o
prontamente risoltéoccasionali)

Per esempio:

non conformita analitiche come gli
esempi del riquadro precedente correl
a questo punto ma ripetute e/o non ris
al secondo sopralluogo effettuato
positivita analitiche ssostanze
farmacologicamente attive, oligoelems
sensibili (Cu, Zn), sostanze indesidera
con limiti normati che comportino
ripercussioni gravi sulla salute umana
animale_non ripetute e/o risolte
(occasionali)

hto
Dlte

nti
bili

Pd

Sostanziali o gravi
ripetute e non risoltg
10

irregolarita che determinano un
rischio per la sicurezza e la qualit
del prodotto, ripetute e/o irrisojte
oppure

Per esempio:

carenze strutturali e di mantenimento
requisiti che hanno permesso il rilasci
della registrazione e/o del
riconoscimento;

dei

scorretto comportamento del personale e

della direzione;

inidonee condizioni di manutenzione ¢
controllo delle strutture e delle
attrezzature;

mancanza aggiornamento e
implementazione del piano di
autocontrollo.

h

conflitti tra azienda e servizio di
controllo e/o indisponibilita a
risolvere i problemi rilevati dal
veterinario ufficiale

presenza dpositivita analitiche
ripetute e/o irrisolt® positivita
gravi per significativita del valore
riscontrato

positivita analitiche per sostanze
farmacologicamente attive, oligoelementi sens
(Cu, Zn), sostanze indesiderabili con limiti
normati che comportino ripercussioni gravi sull
salute umana ed animale ripetute e/o irrisolte

bili

4. Modalita operative

La classificazione degli stabilimenti in base athio dovra essere condotta attraverso un
sopralluogo nel mangimificio effettuato almeno wo#ta all’'anno come intervento di supervisione
da parte del veterinario ufficiale referente di@et prendendo come riferimento tutte le fasi
valutative descritte nelle apposite schede (Alled@at
E’ possibile individuare 3 fasi:

1. Pre-operativa

Prima di effettuare il sopralluogo bisogna consaderlcuni fattori importanti quali:
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- laricerca e la valutazione dei dati storici refaéi precedenti controlli;

- la verifica della presenza o meno di prescrizieanzioni o altri
provvedimenti adottati in via ufficiale quali ade@spio segnalazioni di
pronta allerta relative alle produzioni degli impiiada classificare;

- il controllo dei risultati dei campionamenti uffadi effettuati;

La raccolta di questi dati risulta importante peeere un quadro significativo dello storico del
mangimificio, dell’attivita svolta dal servizio \&inario e soprattutto dell’evoluzione della
situazione dell'impianto nel corso degli anni.

2. Operativa
Durante il sopralluogo sara importante conosceaiirelativi agli indicatori di rischio. L'analisi

dovra pertanto essere basata il piu possibileesuasiti oggettivi e condotta attraverso:
- la valutazione delle condizioni strutturali e dimagenzione della struttura, dell’'impianto e
delle attrezzature;
- la valutazione delle modalita di lavorazione eaelbmpetenza e formazione del personale;
- la valutazione delle condizioni delle materie primdel semilavorati e dei prodotti finiti;
- il controllo del piano analitico sulle materie pera sul prodotto finito;
- la valutazione della tipologia, dei volumi, dellestjone e del controllo della produzione;
- l'adeguatezza e I'applicazione pratica del pianawtocontrollo ed il funzionamento del
sistema HACCP (presenza, adeguatezza, implemen&zio
- I'esame della documentazione relativa ai sopratiipgecedentemente effettuati e piu in
generale I'attivita di controllo ufficiale espledgbresso I'impianto.
Dovra inoltre essere presa visione di tutta la dentazione relativa allo stabilimento sottoposto a
classificazione (ad esempio: atto di rilascio dmmoscimento e / o della registrazione, altre
autorizzazioni alla produzione, registrazioni UVAd€lgnco clienti e fornitori, documenti
commerciali, ecc...).

Per ogni mangimificio, durante l'intervento, devagssere compilate le schede per la
classificazione (Allegato A) evidenziando, a seguglitun’approfondita valutazione dei criteri di
rischio, i diversi punteggi assegnati. La scheolaa@ poi essere completata con i dati anagrafici
dello stabilimento. Si ha cosi a disposizione tarsento necessario per effettuare il calcolo del
rischio sanitario e quindi la categoria di appagteaa del mangimificio.

3. Conclusiva
La terza fase si attua riportando sul file delllaexta di calcolo (Allegato B), i dati ottenuti can |
scheda di valutazione (Allegato A). Il foglio etiggra in automatico il computo dei punteggi e
definira in base ai parametri stabiliti qual é degoria di rischio dello stabilimento.
Al fine di evitare valutazioni dissimili e intergezioni non corrette, si riterrebbe opportuno dhe |
metodo proposto venisse applicato, nelle singa@kaeerritoriali tenendo conto delle sottoindicate
esigenze:

- le valutazioni vengano effettuate da un unico stiggappositamente delegato o, in
caso di situazioni particolarmente complesse, dgruppo di lavoro allargato
composto anche da altri referenti di settore (negfico di altre ASL);

- prevedere incontri ordinari con altri referentséttore appartenenti allo stesso
guadrante, per uno scambio di opinioni inerenédperienze maturate in modo da
apportare le necessarie correzioni al protocoliotérvento.

Il ricorso all’assegnazione di punteggi predeteatiipresenta I'indubbio vantaggio di uniformare

maggiormente la valutazione in realta territorthlierse, ma potrebbe in qualche caso portare a
risultati che non rispecchiano appieno I'effettngchio sanitario dello stabilimento considerato.
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In casi motivati ed in seguito alle conoscenze ifipbe dei valutatori, il giudizio definitivo
sullimpianto potra quindi subire parziali modifieh

La classificazione potra subire variazioni in queintesa in forma dinamica, tenuto conto di
possibili variazioni che intervengono nel tempaglgad esempio:
- migliorie rilevanti delle strutture e della tipolegproduttiva,
- esiti di campionamenti ufficiali, degli interverti controllo e dei
sopralluoghi effettuati da altri organi di contall
- non conformita o positivita evidenziate nel corsfiainormale attivita
ispettiva e di vigilanza;
- risoluzioni di non conformita pregresse.

Si dovra comunque procedere ad una rivalutazioha dassificazione di ogni singolo impianto

almeno con frequenza annuale, trasmettendo alézidme Sanita Pubblica le valutazioni con
I'aggiornamento dei punteggi attribuiti.
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Allegato A

SCHEDA PER LA CLASSIFICAZIONE DEI MANGIMIFICI IN B  ASE AL RISCHIO

Ragione sociale:.

Sede

e-mail:...........

Codice fiscale / partita

Legale
[E2T0] L (=T=] 1=V

A CATEGORIA: CARATTERISTICHE DELLO STABILIMENTO

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: data di costruzione o di ristrutturazione significativa

VALUTAZIONE PESCRIZIONE PUNTEGGIO

Nuova costruzione » stabilimenti costruiti negli ultimi 8 anni 0

» stabilimenti anche di vecchia costruzione ma chebavuto una
significativa ristrutturazione negli ultimi 8 annino stabilimento pud
essere fatto rientrare in questa categoria sstlaitturazione ha 1
coinvolto parte dei locali di lavorazione, di depo® se ha permesso |
riorganizzazione dei locali e delle linee di produz

Recente
ristrutturazione

Abbastanza recenti . sftablll!me.nn cpstrU|t| tra_gll 8.e 20 anni o chenha avuto una 5
significativa ristrutturazione in tale periodo.

Datate . sftablll!me.nn con piu di 20 anni che non hanno avigioutturazioni 4
significative

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE : condizioni strutturali, condizioni di manutenzione e caratteristiche
dell'impianto e delle attrezzature

VALUTAZIONE | DESCRIZIONE PUNTEGGIO

e nessuna carenza nella pulizia e manutenzione idegjtanti e delle
attrezzature e/o

« ilocali di stoccaggio materie prime e prodottitiin locali interni di
produzione, gli impianti e le attrezzature sonoriompate a criteri
aggiornati (allegato Il, Reg (Ce) 183/2005) e/o

Buone » evidente ed efficace lotta contro gli infestanti e/ 0

« utilizzo di bilance elettroniche computerizzate ¢gtture ottiche del
prodotto, documentazione della pesata degli additorcon cappa di
aspirazione e/o

e gestione computerizzata degli impianti

« pulizia e manutenzione della struttura , degli iampi e delle attrezzature
con carenze minori che non incidono sulla corratti@ita produttiva e/o;
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i locali di stoccaggio materie prime e prodottitfin locali interni di
produzione, gli impianti e le attrezzature sonornomate a criteri
aggiornati (allegato Il Reg CE 183/2005) e/o

efficace lotta contro gli infestanti e/o

utilizzo di bilance elettroniche e/o meccaniche oegolare
documentazione delle pesate degli additivi e cpirasone e/o

gestione computerizzata degli impianti

Scarse

pulizia e manutenzione della struttura , degli iampi e delle attrezzaturg
con carenze maggiori

i locali di stoccaggio materie prime e prodottitfin locali interni di
produzione, gli impianti e le attrezzature sonoonso di adeguamento
(allegato Il Reg CE 183/2005)

inefficace lotta contro gli infestanti

utilizzo di bilance elettroniche e/o meccaniche oegolare
documentazione delle pesate ma senza aspirazione

gestione meccanica degli impianti

Insufficienti

pulizia e manutenzione della struttura , degli iampi e delle attrezzaturg
con carenze importanti

i locali di stoccaggio materie prime e prodottitfin locali interni di
produzione, gli impianti e le attrezzature preseotearenze che possor
riflettersi sul processo produttivo

inefficace lotta contro gli infestanti

utilizzo di bilance meccaniche senza documentazitmiie pesate e sen
aspirazione

gestione meccanica degli impianti

B CATEGORIA: PERSONALE ED ENTITA’ PRODUTTIVA

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: formazione del p ersonale

VALUTAZIONE

DESCRIZIONE

PUNTEGGIO

Elevata

elevata professionalita e disponibilita alla cofledzione della direzione
dello stabilimento e/o

buona preparazione del management aziendale suilé&dlian sicurezza
alimentare, dell'autocontrollo e della rintracci#hie/o

elevato grado di conoscenza del processo produdtivoarte del
personale

Discreta

discreta professionalita e disponibilita alla cotieazione della direziong
dello stabilimento e/o

preparazione limitata del management aziendalteesiidi sicurezza
alimentare dell'autocontrollo e della rintracciatile/o

discreto grado di conoscenza del processo produltivparte del
personale

Scarsa

scarsa professionalita e disponibilita alla coltazamne della direzione
dello stabilimento e/o

scarsa preparazione del management aziendalensuditeicurezza
alimentare, dell'autocontrollo e della rintraccighie/o

grado approssimativo di conoscenza del processtutineo da parte del

personale
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« insufficiente professionalita e indisponibilitaatiollaborazione della
direzione dello stabilimento e/o
« insufficiente preparazione del management aziergidleemi di

Insufficiente sicurezza alimentare, dell’autocontrollo e delfaracciabilita e/o 4
« insufficlente grado di conoscenza del processouitivd da parte del
personale con possibili ripercussioni sulla quaigalubrita del prodottd
2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: dimensione dello stab ilimento ed entita della produzione
VALUTAZIONE | DESCRIZIONE PUNTEGGIO
Artigianale . stablllmenju in cui la produzmne me(_jla annua ealgw inferiore a 0
50.000 quintali di mangime (produzione bassa)
Piccola impresa . stqblllmentl in cui la produzpne medla annua vaasb0.000 a 250.000 1
quintali di mangime (produzione medio-bassa)
: . e stabilimenti industriali in cui la produzione medianua varia da 250.0(
Industriale medio a 1.000.000 quintali di mangime (produzione medév&ta) 2
: < stabilimenti industriali in cui la produzione medianua & superiore a
Industriale grand 1.000.000 quintali di mangime (produzione elevata) <
3.CRITERIO DI VALUTAZIONE: dimensione del mercato servito
VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO
Locale . com_mermallzzazmne nella sola provincia dove &aitni lo 0
stabilimento
Regionale » commercializzazione limitata alla Regione Piemonte 1
Nazionale e commercializzazione verso altre Regioni italiane 2
Comunitario/Paesi * commercializzazione in ambito Comunitario; oppwspatazione 3
terzi verso Paesi Terzi
C CATEGORIA: GESTIONE DELLA PRODUZIONE
1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: classificazione d ella produzione
VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO
* produzione di mangimi completi e/o complementash aso di
additivi tecnologici e/o organolettici e/o premikedi nutrizionali
duzi ischi (Cu, Se, vit. A, vit. D)
E;(;ngmne conrischio e produzione di mangimi con OGM ammessi 0
e non utilizzo delle PAT (farine di pesce)
e no produzione di mangimi medicati e/o premisceladitlitivo
e produzione di mangimi completi e/o complementari aso di
additivi tecnologici e/o organolettici e/o nutriniali e/0_zootecnici
e/o_coccidiostatice/o
Produzione con rischio « produzione di mangimi medicati e/o premiscele diithd con linea
1

minore

doppia di produzione e/o

e produzione di mangimi OGM free e/o biologico corda di
scarico dedicata ed impianto di lavorazione sepazét

» utilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea dedécin stabilimentg

che non produce alimenti per erbivori
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produzione di mangimi completi e/o complementari aso di
additivi tecnologici e/o organolettici e/o nutriniali e/0_zootecnici
e/o coccidiostaticé

Produzione con rischio
maggiore

produzione di mangimi medicati e/o premiscele diitad con linea
unica e/o

produzione di mangimi OGM free e/o biologico corda di
scarico dedicata ma con impianti promiscui e/o

utilizzo delle PAT (farine di pesce) su linea unigatabilimento
che non produce alimenti per erbivori

produzione i mangimi completi e/o complementari asa di
additivi tecnologici e/o organolettici e/o nutriniali e/0_zootecnici
el/o_coccidiostatice

Produzione con rischio
elevato

produzione di mangimi medicati e/o premiscele diitad con linea
unica e/o

produzione di mangimi OGM free e/o biologico corda di
scarico ed impianti promiscui e/o

utilizzo delle PAT (farine di pesce) in stabilimernthe produce
alimenti per erbivori

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: gestione delle contaminazioni crociate
VALUTAZIONE |DESCRIZIONE PUNTEGGIO
e completa gestione della pulizia dell'impianto, dehfezionamento, deg
Completa ; : . 0
automezzi e corretta gestione delle polveri
Adeguata e adeguata gestione della p_uI|2|a dell |mp|ar!to,(:tﬁ1fe2|onamento, degl! 1
automezzi e corretta gestione delle polveri
Incompleta . mco_mpleta gestione della pulizia de_II impianto] Qanezmnamento, 2
degli automezzi ed incompleta gestione delle polver
Inadeguata . madgguata gestione della puI|2|§1 dell |mp|antd,c:t_mfe2|onamento, 4
degli automezzi e scorretta gestione delle polveri
3.CRITERIO DI VALUTAZIONE: controllo deffaoduzione
VALUTAZIONE DESCRIZIONE PUNTEGGIO
» completezza e adeguatezza del piano analitico sdterie prime
e sul prodotto finito
» controlli analitici completi circa 'omogeneita teelmiscelata
Completo 0

identificazione ed individuazione degli ingrediedei semi-
lavorati e dei prodotti finiti

taratura delle bilance regolarmente documentata

Completo con carenze

piano analitico sulle materie prime e/o sul prodlditiito completo,
rispettato ma non adeguato all’entita della prodoeie/o

controlli analitici incompleti circa 'omogeneitala miscelata e/a

minori » identificazione ed individuazione degli ingrediemtei semi- 1
lavorati e dei prodotti finiti e/o
» taratura delle bilance regolarmente documentata
Completo con carenze e piano analitico sulle materie prime e/o sul proalditiito 2

maggiori

incompleto e inadeguato alla realta aziendale e/o

alcune carenze nell'identificazione ed individuaEalegli
ingredienti, dei semi-lavorati e dei prodotti firéfo

assenza di controlli analitici sulla miscelata e/o
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e taratura delle bilance ma senza regolare documentz

Incompleto

* piano analitico incompleto, inadeguato e non rispetper le
materie prime e/o per il prodotto finito

» carenze nell'identificazione ed individuazione déggredienti, dei
semi-lavorati e dei prodotti finiti

* assenza di controlli analitici sulla miscelata

» assenza della taratura delle bilance

D CATEGORIA: SISTEMA DI AUTOCONTROLLO

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: completezza form ale del piano di autocontrollo

VALUTAZIONE

DESCRIZIONE

PUNTEGGIO

Completo
e adeguato

e piano di autocontrollo completo dal punto di viiemale, sostanziale e
adeguato alla realta aziendale

0

Adeguato

« il piano di autocontrollo & sostanzialmente adegaédlt realta aziendale m
€ incompleto dal punto di vista formale

« le procedure presentano carenze in numero liméitatiatipo formale

Incompleto

« il piano di autocontrollo presenta carenze sostdinzi

«I" analisi dei pericoli e individuazione dei CCReompleta, oppure

* procedure di verifica e di controllo incomplete pape

* assenza dei limiti critici

Inadeguato

« il piano di autocontrollo & inadeguato, incompletpresenta carenze
sostanziali

 assenza o palese inadeguatezza di una o piu preceskenziali, oppure

« assenza dell'analisi dei pericoli ed dell'individimne dei CCP, oppure

« assenza di procedure di verifica, di controllo &eaga di azioni correttive,
oppure

e assenza dei limiti critici

2.CRITERIO DI VALUTAZIONE: grado di applic azione pratica

VALUTAZIONE

DESCRIZIONE

PUNTEGGIO

Applicato

< il piano viene applicato secondo quanto specificetio documento scritt

« le registrazioni sono complete, adeguate e docuatent

e il sistema & aggiornato

« corretta applicazione del sistema di tracciabiligtracciabilita e
procedura di ritiro-richiamo

Carenze minori

e carenze nell'applicazione del piano di autocontrsitnza riflessi
sull'attivita produttiva e sulla qualita del protiot

* le registrazioni sono incomplete

« il sistema non e aggiornato

« corretta applicazione del sistema della tracci@hifintracciabilita e

procedura di ritiro-richiamo
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carenze rilevanti nell'applicazione del piano dicamontrollo che posson
creare problematiche sanitarie

le registrazioni sono incomplete, inadeguate effitsenti

Carenze maggior

il sistema non é aggiornato

corretta applicazione del sistema di tracciabditantracciabilita e
carenze nella procedura di ritiro-richiamo

mancata applicazione del piano di autocontrollo

assenza delle registrazioni, oppure

mancata applicazione delle azioni correttive iroagdisnon conformita
riscontrate durante I'applicazione delle princigalbcedure, oppure

Non applicato

assenza di controllo e/o di registrazione del naoaggio dei CCP,
oppure

il sistema non é aggiornato oppure

inadeguatezza della gestione della tracciabild&l rintracciabilita dei
prodotti e della procedura di ritiro/richiamo

E CATEGORIA: DATI STORICI

1.CRITERIO DI VALUTAZIONE: irregolarita e non co nformita pregresse riscontrate e

precedenti controlli

risultati dei

VALUTAZIONE

DESCRIZIONE f

PUNTEGGIO

Non significative o
formali

e irregolarita_non ripetute/o risolteche, pure avendo dato origine
prescrizioni su carenze di natura strutturale gignico-sanitaria e/
gestionale, non determinano un grave o sostanzszleio per la
sicurezza e la qualita del prodotto

a 0
D

» assenza di non conformita e positivita analiticregpesse
riscontrate

Non significative o
formali ripetute

» irregolarita ripetute e/o non risoltde, pure avendo dato origine
prescrizioni su carenze di natura strutturale gi&nico-sanitaria e/
gestionale, non determinano un grave o sostanzszleio per la
sicurezza e la qualita del prodotto, oppure

O

» presenza di non conformita analitiche pregressemisate non
ripetute e/o risoltéoccasionali)

Sostanziali o gravi » irregolarita che determinano un rischio per lagzaa e la qualita 6
isolate e risolte del prodotto, non ripetute e/o prontamente risoftpure
« presenza dion conformita analitiche pregresse riscontrate ripetute
e non risolten dipositivita analitiche non ripetute e/o prontamente
risolte (occasionali)
Sostanziali o gravi » irregolarita che determinano un rischio per lagzaa e la qualita 10

ripetute e non risolte

del prodotto, ripetute e/o irrisolteppure

« conflitti tra azienda e servizio di controllo efaisponibilita a
risolvere i problemi rilevati dal veterinario ufiide

« presenza dpositivita analitiche_ripetute e/o irrisoli@ positivita
gravi per significativita del valore riscontrato
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Allegato B

A) CHECK LIST ANAGRAFICA E DOCUMENTAZIONE DELLO STABILIMENTO

1. DATI ANAGRAFICI ED INFORMAZIONI GENERALI

* ragione
501 = 1= P

ecodice fiscale / partita IVA....

e legale

=10 0] (=511 01 7= 1] (= PP
e sede

legale
* sede

LI (=1 1<) (o] o Lo TR
I - ) T
O B M
« datadi

(o0 1] 1 1§ V4[] 4 [= TR

+ data ultima ristrutturazione
SIONITICALIVA. .. vt e e e e e e e e e e e

e giorni di lavorazione ed
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* totale addetti |

nessun dipendente, numero addetti inferiore a 5

—— [ Comunitario / Paesi

+ dimensione del mercato servito

[ Nazionale ..........ccooovievienn..

[ Regionale ..........cccooviiiiiiiiinnennnn.

—— Hlocale ...
e approvvigionamento idrico: acquedotto pudiali ]
pozzo privato: ]
presenza di refertdi potabilita......... ..o e
e utilizzo additivi e/o premiscele di additivi ............cccceeeiiiiinnnn.. Sl NO
e uso di mangimi COMPIEMENTAri..........cvieiie it i e eenaas SI NO
. ut|I|z_zo di premiscele S| NO
MEAICALE. ...
» tipologia di additivo utilizzato:
tecnologico [] nutrizéde [ ]coccidiostatici / istomondisia []
organolettico [] zootemi []
* utilizzo PAT (proteine animali trasformate)..............ccvoveiiins e s INO
» produzione di mangimi per il circuito biologico......ccieeeinann. ... SI NO
e produzione di mangime per il circuito non OGM ..........ccoueennennns Sl NO
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» tipologia di mangime prodotto:
>  semplice [] additivi []
> composto non additivato [ ] premiscele di additivi []
> complementari L] prodotti intermedi ]
>  minerali [] medicati []
> completo u
e quantitativo annuo di mangime prodotto in SACCHL{G.. ... vvvveeiriie e,
e quantitativo annuo di mangime prodotto SFUSO () cecummrvevvveiieiieiie i
* mangime destinato a :
> bovini ........... [] SUINiL......ccoren [] cunicoli ................. []
» avicoli........... [ piccoli ruminant................ [] equini.......... D
> PesCi............. ]
altri.....
e quantitativo annuo di mangime medic@rodotto (gl)............cooveiiiiiiiiii
e presenza di un laboratorio interno al mangimificio........................ Sl NO

2. DOCUMENTAZIONE

» planimetria generale dello stabilimento (almendas&al000) ...........|Sl [] NO ]

» planimetria locali di produzione e deposito concakzione impianti e
attrezzature (1:100) ....oooviiiiiii e e b S n NOD

* autorizzazione alla produzione (L 281/63) N°........c.ovvviiaenannn.. del..cooiii
* registrazione/riconoscimento (Reg CE 183/2005)..n%.........ccvveeeeennnn. del.....oooviinnnn.
* autorizzazione utilizzo farine di PesCe ..........ccoovviiiii i vimmnnen e SI ] NO []

* registrazione UVAC: N e el




* autorizzazione alla produzione degli alimenti madientosi
(DIgS 90/93) N e e e e

Si

NOD

» eventuale presenza di certificazioni di qualita...........................

Si

NOD

A4Sl

NO

» sono presenti delle prescrizioni del Servizio Vietstio ancora in

SE SI QUAN oo e

Si

NO

OSSERVAZIONI ... e e e e

Presente al sopralluogo lI/1 Veterinario/i Uffciale/i

Qualifica
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B) CHECK LIST

REQUISITI STRUTTURALI DELL O STABILIMENTO

STABILIMENTO ..o e
1. REQUISITI GENERALI AREA CIRCOSTANTE LO STABILIMENTO

condizioni generali delle aree

(o[ o0 ] = o | | P
* TECINZIONE........oivviieiiiieiiiiiie e eee e e ieaaeee | S u NO ]
 accessi ed ingressi controllati Sl 1 |NO ]
00 (= P
2. MATERIE PRIME
a) materie prime alla rinfusa:
fossa di scarico
fosse di scarico Sbog INO o
dediCate. ... ..o oii i
» fosse di scarico provviste di protezione (sotttotatcon | Sl o NO ]
copertura della
0 T )
dispositivi per la separazione di eventuali corpi Sl o NO ]
estranei..................
dispositivi per il campionamento secondo metodiaffieiali Sl o NO ]
deviatore di flusso sul primo elevatore (per ricariel prodotto | Sl u NO ]
non accettato dopo lo
SCAMCO) ..ttt et e e e e e e e
adozione di un sistema automatizzato per lo scamisacurezza | Sl o NO ]
delle materie prime alla
FINFUSA. ...,
b) materie prime in sacchi
e presenza di area o locali di Sl ] NO ]

(5] (0] o 0% 1o [0 | [o TN
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» isacchi sono sollevati dal pavimento Si

NO

[] []
e | sacchi sono separati per categoria Sl ] NO ]
c) materie prime in silos
e numero dei
SIS et e e e e e e e e
* identificazione dei Si ] NO ]
SHOS. ..
» possibilita di prelievo di campioni per le Si ] NO ]
analisi.............coceeeeennn.
» frequenza di pulizia dei
SIS .t e e
3. LOCALI INTERNI
e ilocali hanno un’ampiezza adeguata all’entitala tgpologia della| Sl ] NO ]
010 o 11 4o 1
* presenza di un locale destinato unicamente alla Sl ] NO ]
PIrOAUZIONE. .. .ttt e e e e e e e e e e e e e anenaas
* ilocali sono dotati di una adeguata illuminazioreurale e/o Sl ] NO ]
artifiCiale. .. ..o
* le acque reflue e 'acqua piovana sono smaltiteado da Sl u NO ]
garantire la sicurezza dei
MANGIMI. e e e e e e e e e aeeeee,
« protezioni sufficienti contro gli animali indesider (es: volatili). | Sl ] NO ]
e presenza di un sistema di controllo della produzidelle polveri |SlI ] NO ]
* presenza di una zona o locale di deposito per piiodo Sl ] NO ]
commercializzati non fabbricati dallo
stabilimento...............ccoci
* presenza di idonea area o locale identificata/ovzeriali e Sl ] NO ]
residui non idonei
e presenza di area o locale per deposito contemtori Sl ] NO ]

IMDAlAGGI. ...
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* presenza di reparto o0 zona Sl ] NO ]

d’'insaccamento..........c.ooceieiiiiiini i,
o altri

007 1
e presenza servizi igienici., spogliatoi, docce iggamente adeguatj Sl ] NO ]

4. ATTREZZATURE E ATTIVITA’ CORRELATE

* tipologia del sistema di produzione: &8runica....................
alinea doppia ...............=

data di attivazione: .....eeoeiiiiinn....

e presenza di pre-miscelatore.............cooviiiiiiii i, Sl n NO ]

tipologia del/i | capacita del/i miscelatore/potenzialita oraria del/i
: | o miscelatore/i et tetieriiieieieeee... | Miscelatore/i
* miscelatore/in®......

» diretta []
» trasporto meccanico []
» trasporto pneumatico ]
. . SI NO
LI 1o (ol oF= 1 (o = S PP ] []
* tipo di insaccamento: ................. manuale ]
................. automatico L
» €' presente una gestione computerizzata del progessluttivo Sl ] NO ]

» presenza di altre attrezzature

* sistemi di pesatura delle premiscele / additivi

DI AN N e




* modalita di immissione degli additivi nel miscelan

5. PRODOTTI FINITI

a) in sacchi

* presenza di area o locali di Sl ] NO ]
(5] (0] o{0%= 1o [0 | [0 TR

* isacchi sono sollevati dal pavimento Sl ] NO ]

* isacchi sono separati per Sl ] NO ]
(0= 11T 0 [o] (- U

b) in silos

* n° silos per il prodotto fiNito..........ccovveiiiiiiii
* i silos per i prodotti finiti sono identificati..........coccoveiienennnnn. Sl u NO ]
* possibilita di prelievo di campioni per analisi........................ Si u NO ]

o frequenza di pulizia dei SilOS....... ... e

6. TRASPORTO

« effettuato direttamente dal S| ] NO ]
mangimifiCio.............cooeeveiin e,

LI A - (0] (0] 1 (V474

+ effettuato da una ditta esterna Sl ] NO ]

Lo I o] (0 0 1] = T |

LI A R (0] (0] 1 (V474

* n°registrazione (Reg. CE
L83/05) e et




Si

NO

» presenza di zona idonea per la pulizia e disinfezio n
= U (0] 1 1= .47 TP
OSSERVAZIONI . e e e e e e e e et et e e e e e
i

Presente al sopralluogo

I/l Veterario/i Ufficiale/i
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C) CHECK LIST

SISTEMA DI AUTOCONTROLLO AZIENDALE

STABILIMENTO.. .
1. DOCUMENTAZIONE SUL SISTEMA HACCP
« presenza del manuale di autocontrollo.......................ceeeeenn. 9 ] NO ]
LY 1110 g ToJ=To To | To T ¢ g =T 0 T=T o1 (o TR0
» sono disponibili i diagrammi di flusSO..........cccoviiiiii i e Si ] NO ]
» ¢ stata condotta I'analisi dei riSChi.............cccoviiiiiiiiiiee, Si ] NO ]
e quUali SONO T CCP INAIVIAUAL. ... .v it e e e e e e e e e e e e e e e e e a e
. eS|ste un monltoragglo del CCP ........................................... S ] NO ]
* le registrazioni del monitoraggio dei CCP sono disbili ............... Si ] NO ]
* sono stati definiti i limiti di accettabilita...............cooeiieiiinnnn. Si ] NO ]
* sono state definite le azioni correttive ..........c.ccoveiiiiin i icvm e Si ] NO ]
» sono disponibili le registrazioni delle non confaidre delle azioni Si ] NO ]
(00 1 =] Y
1 (=
2. PERSONALE
» disponibilita alla collaborazione della direziondes suoi
delegati ALTA [ ] |MEDIO [ ]|BASSA[ ]
SI NO
* il personale partecipa alle attivita formative.......... oo veienena.nn. [] []
SI NO
» icorsidiformazione sono documentati ..............ccoeeiiiiiiie i v [] []
 informazioni scritte e controfirmate al personalecempiti e Si ] NO ]
responSabilita ..........cc. i
e presenzadiun organigramma aziendale con indizidna delle Sl ] NO ]
responsabilita ..
« nomina del responsablle d| quallta Es] ] NO n
* nomina del responsabile di produzione 1S [] NO []
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3. PROCEDURE DELOCALIZZATE:

a) Pulizia dei locali ed attrezzature

e laprocedura é presente ed attiva...............ccoeeiiiiiiiiii el Sl ] NO ]

o laprocedura € aggiornNata........c.ocerieriieiie i e e e e Sl ] NO ]

* la documentazione e disponibile ... Sl ] NO ]

010 (= P
b) Pulizia dei mezzi di trasporto

* la procedura e presente ed Sl NO
attiva. ... L] L]
la documentazione € disponibile .................cocoo ol ] NO ]
e presente un’area per la pulizia degli SI ] NO ]
automezzi.............ccouuun.
& presente una procedura di pulizia per i mangimi@nsegnati | S ] NO u
alla
FNTUSA. ..o
e presente la gestione delle contaminazioni Sl ] NO ]
crociate..................

010 (= P

c) Derattizzazione e disinfestazione
la procedura di disinfestazione e derattizzaziopeeéente ed attiva e | Sl ] NO ]
completa di freqUENZE ..........ouiiiiii i e
€ presente un contratto con ditta esterna......... .| Sl ] NO ]
e presente la planimetria con posizionamento dsibbe.................. Sl ] NO ]
scheda tecnica dei prodotti utilizzati................cccoooeiiin e inenn. SI ] NO ]
registrazione del monitoraggio...........c.ovviiiiiiin e i Sl = [ NO an
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NO

* la documentazione e disponibile e completa.................. couu.. SI NO

» i fornitori sono registrati/riconosciuti ai sengldeg. CE Sl

[] []
[] []
« & presente I'elenco aggiornato dei fornitori................cocun...... | Sl ] NO ]

5. PIANO DI CONTROLLO QUALITA’ DELLE MATERIE PRIME

* e presente una procedura di formazione del camgoagice, Sl ] NO ]
guantita, frequenza, metodi di analisi; desii@ in caso di non
conformita ed individuazione delle azioni corredfiv...................

« presenza di un protocollo per la verifica dei pagaigualitativi dellg Sl o NO ]

materie Prime iN INGreSSO ......uieiie ittt e eameaes

» lafrequenza dei controlli € soddisfacente............................. Sl ] NO ]
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» controlli eseguiti:

3 PAT et et
3 MUCOMOSSINE. ..o oo
altre SOSE. INAESIABTADIN ............ oo oo ee oo
ESAMI DAMEMOIOGICH ... ... ..o v

6. PIANO DI CONTROLLO QUALITA’ DEI PRODOTTI FINITI

« & presente una procedura di formazione del camginagice, quantita, | Sl ] NO ]
frequenza, metodi di analisi; destinazione isoc@di non conformita ed
individuazione delle azioni
COIMEMHIVE) ...t e

» la frequenza dei controlli & Si NO
soddisfacente..........cooeoviiiiiiii i, L] L]

controlli esequiti:

A\
=
2}
)

e
IS
B MUCOMOSSIME. ..o ev oo et et et

> altre SOSt INAESIABTADIN ............vvooe e
> @SAMI DAMENOIOGIC ... ..o vve s eee et
3 OGM ..ottt ekt
-

AT CONTIOI ... e e e e e
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7. VERIFICHE

e € presente ed attiva una procedura per verifichiisgionamento di| S| ] NO ]
bilance ed impianti... .
* impianti ed attrezzature sono oggetto d| manutmzmerlodlca Si ] NO ]
. Ie verlflche sono documentate e presentl agll atIJ .................... Sl ] NO ]
 sono disponibili le documentazioni riguardo alleatara delle bilance S| n NO o
» gli operatori dimostrano 'omogeneita della misecaae Sl ] NO ]
documentandola mediante.........ccuoiiiiiiiiiii
« & prevista una procedura di controllo delle contemioni crociate...| Sl ] NO ]
* sono state eseguite prove di verifica della vaidel sistema........., .Sl ] NO ]
note
O S SERV A ZIONI .. e e e e e e e e
i

Presente al sopralluogo

Qualifica

I/l Vetarin/i Ufficialeli
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D) CHECK LIST
RINTRACCIABILITA' E PER IL RITIRO/RI

VALUTAZIONE DEI REQUISITI PER LA

CHIAMO

STABILIMENTO......ooiii i,

Esiste un elenco aggiornato dei prodotti acquisttitilizzati presso
lo stabilimento

Si

Sono stati individuati i fornitori per tutti i protti, materie prime e

semilavorati usati nelle produzioni.............oovoviiiiiiiiiiiin el

E applicato correttamente il sistema di etichettatiei prodotti finiti
CONTEZIONALE. ... e et e,

Esiste un sistema di identificazione degli ingratlieei silos di
stoccaggio adeguato a garantire la rintracciahiiiée materie

Esiste un sistema di identificazione degli ingratlieei silos di
stoccaggio adeguato a garantire la rintracciakiigissemi-lavorati

Si

Esiste un sistema di identificazione degli ingratlieei silos di
stoccaggio adeguato a garantire la rintracciakiiédprodotto finito

Si

Il sistema di etichettatura/identificazione in aido®e & considerato
sufficientemente efficace ai fini della rintracaigh

E presente un sistema di registrazione ed arctiorna delle
informazioni relative alle produzioni giornaliergcheda di
produzione)

10

E presente un sistema di registrazione ed archidriaali documenti
che colleghino le schede di lavorazione alle materime ed ai
FOINITONT. .o e e




Sono presenti sufficienti informazioni (ragione iste, sede legale, |SI ] NO ]
sede stabilimento, tel., fax) relativefainitori al fine di poterli
contattare in caso di non conformita.............c..coooeviiiiii e, .
10T
E presente un sistema di registrazione di docuncietcolleghino le | SI [ NO [
informazioni relative ai mangimi prodotti con i destari...............
YO . .ttt e ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
Sono presenti sufficienti informazioni (ragione iste, sede legale, |SI [ NO [
sede stabilimento, tel., fax) relativectienti al fine di poterli
contattare in caso di non conformita........................ccoo . ..
10T e
Le informazioni relative al mangime conferito saudficienti per Sl [] NO []
I'attivazione di un’efficace azione di ritiro/riclimo.......................
SI NO
PaArtIta. .. e e L] L]
SI NO
Data di ProdUzZIONe.........c.o it e e e e e L] L]
Si [] NO []
NUMEr0 di [OttO... ... i
Esiste un sistema/procedura che permetta di coddganaterie SI ] NO ]
prime, ingredienti, additivi in entrata con i préglin uscita............
10T
Sono presenti procedure per il ritiro di mangimnmonformi ai Sl [] NO []
requisiti di sicurezza alimentare ..............cccoeeiieiiiiiiiieie s .
1] (P
Nomina del responsabile per la rintracciabiliteee [fattivazione dellg Si NO
procedure di ritiro/richiamo:.............cocoiiiii e [] ]
1] (P
Nelle procedure per il ritiro dei mangimi sono et aspetti riguardanti:
e immediata informazione all’autorita competente metivi del | Sl [] NO ]
ritiro e degli interventi messi in atto al fineelritare rischi
» collaborazione di tutti i soggetti della filieragaluttiva.......... Si [] NO ]
» collaborazione con le autorita competenti riguardo Si [ NO ]
provvedimenti volti a ridurre i rischi provocatildaangime
distribuito...... ...
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» disponibilita a comunicare le informazioni richiesal’ASL | Sl [] NO []
competente al fine della valutazione della congrdlle
Misure adottate ............coeviriiiiiii i
010 (P
Sono presenti nella procedura per il ritiro/richcadel prodotto le seguenti fasi:
e comunicazione del ritiro/richiamo.........................e. ) S [] NOD
» gestione dei mangimi richiamati/ritirati........................... Sl [ NO ]
e chiusura della non conformita..............ccooveiieiiie i Sl ] NO ]
e informazione aiclienti................cccocoiiiiiiiiiii el S [ NOD
010 ] (PP
. . C s s L Si NO
|l sistema rintracciabilita & stato sottopostoasieni................... L] []
Data dellURImMa FEVISIONE. .. ... et e e e e e e e e e e e e e e e e e eaeaaas

10

REGISTRAZIONI PREVISTE PER STABILIMENTI PRODUTTORI

(Reg. 183/2005)

DI PREMISCELE

» Documentazione relativa al processo di fabbricazieah ai
CONIOlli. .o

Si

[l

NOD

» Documenti relativi alla rintracciabilita, in partiare:

—nome e indirizzo dei fabbricanti o fornitori di atid, natura e
guantita degli additivi usati e, se del caso, nunuwila partita
o della porzione specifica di produzione, in caiso d
fabbricazione
(o0 111 0=

Si

—data di fabbricazione della premiscela e numertagelrtita se
del

Si

—nome e indirizzo dello stabilimento cui la premiace
consegnata, data di consegna, natura e quantiéa del
premiscela consegnata, e numero della partitalse de

CaSO;.......ovvvvvinnnnnns

Si
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REGISTRAZIONI PREVISTE PER STABILIMENTI PRODUTTORI DI MANGIMI
COMPOSTI/MATERIE PRIME PER MANGIMI (Reg. 183/2005)

» Documentazione relativa al processo di fabbricazieah ai Si ] NO ]
CONEIOIl. ..o

» Documenti relativi alla rintracciabilita, in partiare:

—nome e indirizzo dei fabbricanti o fornitori detiiditivo/della | SI ] NO ]
premiscela, natura e quantita della premiacelayusan
numero di partita se del

—nome e indirizzo dei fornitori delle materie primper mangimi g S| ] NO ]
dei mangimi complementari e data di
CONSEQNA; ... uneeinninnnens

Si NO

[]
[]

—tipo, quantita e formulazione del mangime composto;.......

—natura e quantita delle materie prime per mangideio Si NO
mangimi composti fabbricati, unitamente alla data d
fabbricazione e al nome e indirizzo dell’acquirefste
esempio agricoltore, altri operatori nel settore de

mangimi)................

[]
[]

» E’' presente il registro dei reclami e ritiro praglot........... S| [] NO []

OSSERV AZIONI L e e e e e e e e

Presente al sopralluogo I/l Veterinaria/Ufficiale/i

Qualifica
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E) CHECK LIST IMPIANTI DI PRODUZIONE PER L'IM MISSIONE IN
COMMERCIO DI MANGIMI MEDICATI/ PRODOTTI INTERMEDI

STABILIMENTO.......coooi e,

1. PREMISCELE MEDICATE

* le premiscele medicate sono conservate nel locaeato SI ] NO ]
(ChIUdIDIIE ).e et
e eventuali sacchi aperti di premiscele e/o addidepositati nel locale diS! ] NO ]
produzione, sono posizionati in appositi contenittentificati...........

2. LOCALE DI PRODUZIONE MANGIMI MEDICATI/ PRODOTTI  INTERMEDI

e siproducono: mangimi medicati[ ] prodotti intermedi [ ]

* la produzione dei mangimi medicati /prodotti intedhavviene nello

stesso locale dove si producono i mangimi non nagdic ............... SI ] NO []
+ seno, il locale rispetta i requisiti previsti........................ | S| [] |NO []
+~ ilocali sono sufficientemente ampi per conteneratirezzature di  |SI [] |NO [
[AVOTAZIONE. .. ... e e e e e
» sono dotati di impianto di aspirazione............cccocoieiiiiiiinninninns SI ] NO []

» pavimenti e pareti del locale produzione sono |igo@ermeabili,
lavabili e disinfettabili ed il pavimento é sistebm@&n modo da SI []|INO []
agevolare I'evacuazione dell’acqua di lavaggio .......cceeeeevennnnnn..

* in assenza di quest’ultimo requisito la ditta dispali una macchina | Sl [1INO []
[0 0] 4 1= PP

e presenza di idonei servizi igienici separati dable di produzione ma| Sl [1INO []
interni allo stabilimento....................oc i,

* |e premiscele medicate sono dosate mediante.............coieiieieiiiiiii i

* l'aggiunta delle premiscele medicate avviene Madian............cccooevieiieeie e iiieieieienenn,

* l'addetto alla pesa ed all'incorporazione dellenpiscele medicate SI ] NO ]
dispone dei necessari dispositivi di protezionéviddale ( DPI).......

* le suddette operazioni avvengono sotto cappa dlieaspne.............. SI [] NO []
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« linea di produzione unica [] linea di produzione dedicata [ ]

« il mangime medicato viene prodotto : alla rinfug] in sacchi []

* la pulizia dell'impianto dopo la produzione di meati avviene

[ 01T (=10 (T

* le miscelate successive alla produzione dei medioab destinate a

» sono state effettuate prove analitiche per la icardella validita del
sistema di “lavaggio” dell'impianto.............cooooiiiiiiiiiiiii e SI [] |NO

3. PRODOTTI FINITI

* in caso di produzione di prodotti intermedi e mamgnedicati in
sacchi / confezioni queste sono stoccate nell’ appdocale, chiudibilg Sl [] [NO
e debitamente identificato..............

* in caso di produzione di prodotti intermedi e mamgnedicati alla
rinfusa il/i silos di stoccaggio sono opportunanedgdentificati e SI [] |NO
JEAICALI. .. ... e e

* in caso di mangimi medicati consegnati alla rinfasste un mezzo di
trasporto dediCato ...........coeovieiii i e e e e[ S [] [NO

 in alternativa il mezzo di trasporto viene sottdpaspulizia prima del | Sl ] NO
CANICO SUCCESSIVO. .. ettt et e et e et et e et et e e e e

4, REGISTRAZIONI

e documento che individua il laureato responsabilgeoduzione dei |SlI NO
mangimi medicati ( D.Lgs 16.11.93 — D M 19-10-99) []

* il registro delle produzioni, previsto ex. D. Lg3/93 viene Sl ] NO ]
correttamente e costantemente compilato .............cooiviiiiconnn

» il registro delle prove analitiche, previsto ex.ND16-11-99, viene S [] NO []
correttamente e costantemente compilato ...............oooiiniiicinnn

» si effettua almeno un controllo al giorno per almena delle sostanze S| ] |NO [
medicamentose IMpPIEgate.........oovveie et e e

« i controlli accertano la corrispondenza delle conigzioni teoriche conS! [ |NO ]
quelle effettiVe. .. ... ...
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OSSERVAZIONI ... e e e

Presente al sopralluogo [I/1 Veterinario/i Uffciale/i

Qualifica
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Allegato 10

Criteri generali per la stesura della relazione annale

Nella relazione che le Regioni inviano al Ministarmualmente € necessario indicare:

Il processo di valutazione del rischio adottatGdehtificazione dei fattori di rischio e delle
situazioni di allarme che hanno portato alla progrezioni dell’attivita Regionale,
compresa l'attivita extrapiano (se presente);

il tipo e il numero di non conformita riscontratellfattivita di campionamento e le azioni
intraprese (sequestro, distruzione, destino aduatr sanzioni, allerta,...);

il tipo e il numero di non conformita riscontratellfattivita di vigilanza ispettiva presso gl
OSM e azioni intraprese (prescrizioni, sanziomppedi adeguamento,...);

sintesi dei risultati dei controlli previsti ai s@ndel Regolamento 142/2011. per quanto
riguarda i fertilizzanti organici e ammendanti disiedallo stallatico.

la natura ed il contenuto degli audit effettuatgso le AA.SS.LL. ai sensi dell’articolo 4,
paragrafo 6, del Regolamento (CE) 882/2004;

valutazione finale dei risultati;

attivita di formazione svolta a livello regionale.

Gli stessi criteri dovranno essere utilizzati dalSL per la redazione della relazione annuale da
presentare al Servizio prevenzione regionale aclieea mezzo posta anche via e mail all’indirizzo
san.prev@regione.sardegna.it

La relazione dovra essere inviata oltre che a mpnsta anche via e-mail agli indirizzi:

Dr. Carmelo Ciceroc.cicero@sanita.it

Dr. Marco Collu:m.collu@sanita.it
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