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13 Bt s e Dl B i et Sl e BB S L

I T e R e e e presente/ all'operazione ha chiesto che venga
verbalizzalo quanto scgue:

La merce sopra specificata, della guale il campions prelevato faceva parle viene

posta sotte SEQUESTRO: &l (] NO [

Sulla scorta def rilisvi esposti si £ redatto il presente verbale composto da N® ., .. foglifo e ™" . .. allegato/iin N°_ . _ copiase
o B e il e el s ha‘hanno firmato in orginale dopo averne preso visione,

Finma dell’interessatofi 13 verbatizzante/i



it ol ARt
Y o ey e e et ot S B e Sl

VERIFICHE PROCEDURALI OPERATIVE

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

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

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

identificazione degli animali da campionare (provenienza, razza, peso-eta);
informazione del responsabile dell'allevamento sulle finalita e modalita del
prelievo;

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

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

corretta identificazione e numerazione dei campioni prelevati:

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

richiesta di eventuali dichiarazioni da mettere a verbale da parte del
proprietario/responsabile, in particolare riguardo a: provenienza degli animali
(ai fini dell'evasione [VA), trattamenti [armacologici pregressi o in atto,
destinazione degli animali (intermediari, macelli).

 al macello:

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

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

identificazione degli animali da campionare (provenienza, razza, peEso Vivo
alla macellazione);

informazione del responsabile dell'allevamento sulle finalita e le modalita del
prelievo;

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

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

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

corretta identificazione e numerazione dei campioni prelevati:

csame ispettivo per evidenziare modifiche anatomopatologiche dovute a
trattamenti farmacologici, fra cui: atrofia del timo nei vitelli (cortisonici);
esame della trachea (beta-agonisti) - si ricorda che I'esame della trachea deve
essere effettuato quando Ja corata non & ancora appesa al ganeio oppure solo
s¢ appesa con apposito cordino a livello della biforcazione tracheale -:
fragilita/friabilita delle costole (cromo): misurazione del pH della came a 45
minuti (beta-agonisti}. i
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METODI E TEMPI DI ANALISI

Siinvitano gli IZZSS ad effettuare le analisi previste dal PNR in via prioritaria.

I tempi di risposta dovranno essere i piil brevi possibili ed orientativamente non dovranno
superare | 7 giomi lavorativi dalla consegna del campione al laboratorio competente per
fermitorio, salva la necessita di ulteriori approfondimenti analitici che andranno, comungue,
effettuati in via prioritaria ed 1 cui tempi di massima devono essere comunicati all'organo
prelevatore.

In caso di non conformita all'esame di screening per le sostanze vietate, gli 11Z7Z88§
dovranno comunque dame comunicazione, nelle more dell'esame di conferma, ai competenti
uffici di coordinamento provinciale e regionale.

Tempi di risposta rapidi vanno garantiti, in particolare, per la ricerca di sostanze vietate,
nelle situazioni di emergenza e nei casi in cui vi siano animali o prodotti sottoposti a sequestro in
attesa dell'esito analitico.

Le nisposte pofranno essere trasmesse anche via telefax, in particolar modo per guanto
altiene gli animali e i prodotti sotto sequestro, a cui fard comunque seguito la trasmissione in
originale,

Qualora un laboratorio non sia in grado di effettuare I'analisi dei campioni conferiti, essa
sard eseguita presso un altro 1ZS o altro laboratorio individuato dal Ministero della Salute.

Le analisi per la ricerca di sostanze della categoria A e B devono essere effettuate
esclusivamente con metodi validati in conformita alla Decisione 2002/657/CE.

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

Qualora un laboratorio disponesse del metodo validato per la sola analisi di screening,
provvedera ad effettuare in sede tale analisi e, in caso di positivita, disporra il trasferimento del
campione ad altro laboratorio per I'analisi di conferma.

Lo scambio di campioni tra Istituti e l'analisi per la ricerca di sostanze della categoria A,
anche su campioni provenienti da altro Istituto, devono esserc effettuati con la massima
sollecitudine e devono garantire l'emissione del rapporto di prova nel minor tempo possibile.

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

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

Il limite d'azione ¢ espresso come:

- "presenza’, nel caso in cui non esistano specifici limiti di legge;
- riferimenti legislativi relativi a:

= "MRPL", per le sostanze vietate per le quali specifiche nomme europee hanno
stabilito dei limiti (cloramfenicolo, verde malachite, metaboliti dei nitrofurani e
MPA);

* "LMR", per i medicinali veterinari autorizzati e per i contaminanti per 1 quali
norme nazionali o comunitarie indichino limiti massimi accettabili:

= valore fissato a livello nazionale.
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Per alcune ricerche (elementi chimici in miele, selvaggina allevata e conigli, PCB in
acquacoltura, ecc.) non & indicato alcun limite d'azione; in tal caso l'attivita di ricerca rappresenta
esclusivamente un'attivita di monitoraggio di taluni contaminant per 'ambiente.

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

In ogni caso, all'atto della registrazione in Banca Dati, gli IZS dovranno indicare i singoli
valori riscontrati, anche quando inferiori ai limiti previsti, ed il giudizio di conformiti/non
conformita del campione.

Quando venga richiesta la ricerca di una categoria di sostanze (es. cortisonici), gli IZS
specificheranno la singola molecola riscontrata, indicandone la quantita rilevata.

In tutti i casi in cui siano effettuate sia analisi di screening che di conferma, la non
conformita verra indicata solo se relativa all'analisi di conferma.

I metodi di screening adottati per gli antibiotici devono comungue avere limiti di
rivelazione compatibili con i limiti massimi di residuo consentiti per tali sostanze. Per gli
antibiotici la non conformita non pud essere segnalata sulla base della combinazione di due
metodi di screening.

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

Per le sostanze della categoria A (all. T del d.lgs. n. 158/2006), qualora non vi siano metodi
raccomandati da parte dei LCR, possono essere impiegati per l'analisi di conferma metodi basati
sulla spettrometria molecolare (es. GC-MS, HPLC-MS-MS), conformi ai crited tecnici per
I'identificazione e determinazione dei residui previsti dalla Decisione 2002/657/CE.

In caso di contenzioso internazionale o di revisione di analisi la ricerca di tutte le sostanze
di cui all’allegato 1 del d.lgs. n. 158/2006 sard effettuata presso 1'ISS con metodi di riferimento
basati su tecniche di spettrometria molecolar 0, m assenza di tali metodi, comunque con
tecniche di spettrometria molecolari conformi ai criteri dettati dalla Decisione 2002/657/CE.

ANALISI DI REVISIONE

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

Si raccomanda all'Ente prelevatore, in sede di ricevimento della domanda di revisione di
verificare la congruita del versamento e la corretta intestazione di contabilita con quanto stabilito
dal sopracitato decreto e di subordinare l'accettazione dellistanza di revisione all'eventuale
integrazions/rettifica del versamento.

Il campione deve essere inviato all'lstituto Superiore di Sanitd per I'espletamento della
revisione d'analisi unitamente a tutta la documentazione completa di verbale di prelevamento,
certificato d'analisi e ricevuta di versamento.
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Tutte le comunicazioni e richieste di analisi aventi come oggetto il controllo dei residui di
farmaci ed anabolizzanti negli alimenti di origine animale e dei farmaci e dei contaminanti negli
alimenti zootecnici da inviare all’Tstituto Superiore di Sanita, dovranno essere indirizzate a:

Responsabile del Laboratorio Nazionale di Riferimento per i residui
Dipartimento di Sanita Alimentare ed Animale

Istituto Superiore di Sanita

Viale Regina Elena, n. 299

00161 Roma
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GIUDIZIO DI REGOLARITA'/IRREGOLARITA'
A SEGUITO DEI RISULTATI ANALITICI

I1 dato analitico fomito dal laboratorio costituisce solo una delle diverse informazioni che
concorrono alla definizione del giudizio di regolarita/irregolarita del caso in esame.

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

In particolare, va considerato che:

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

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

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

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

Trattamenti illeciti

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

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

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

Se & confermato il trattamento illecito con positivitd di almeno la meta dei campioni.
devono essere abbattuti tutti gli animali sospetti presenti in azienda (Art. 25.3).

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

Superamento dei Limiti Massimi di Residui

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

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

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

Livello di Confidenza (LC) = 99%

Prevalenza attesa o Limite di prevalenza rilevabile = 20%

dimensione della partita  dimensione del campione

-7 tutti 1 soggetti
8 7 i
9-11 e
. 12-16 11
B 17-23 ] 13 -
24-35 : 15
36-62 ., 17 -
63-178 19
179-infinito 21

ek
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FLUSSO INFORMATIVO

Gli IZ8 devono dare comunicazione immediata al Ministero di ogni non conformita
riscontrata, a mezzo telegramma, fax o posta elettronica.

Tuttavia, al fine di consentire la dematerializzazione del flusso informativo, si invitano gli
[IZZSS a provvedere all’inserimento tempestivo, nel sistema NSIS/PNR, dei dati concernenti e
non conformita riscontrate,

Le AUSL devono dare comunicazione immediata alla Regione/P.A. di ogni non
conformitd, curando che siano specificati i dati identificativi del referto analitico. Tale
comunicazione deve essere corredata da un questionario sulle attivita conseguenti al riscontro di
non conformita, che comprenda almeno le informazioni presenti nel formato di seguito riportato,
compilato per la parte di competenza. Tali informazioni saranno utili agli Assessorati per il
controllo dei dati inseriti nella Banca Dati Residui.

I dati nazionali relativi ai campioni analizzati in attuazione del PNR - distinti nei tre gruppi
denominati Piano, Extrapiano e Sospetto - vengono trasmessi dal Ministero della Salute alla
Commissione Europea mediante una banca dati comunitaria.

Inoltre, devono essere trasmessi alla Commissione Furopea gli specifici questionari sulle
attivita conseguenti ai riscontri di non conformita.

Per adempiere a quanto dovuto, il Ministero della Salute raccoglie ed elabora i dati e le
informazioni che pervengono dal territorio, pertanto ¢ essenziale che a tutti i livelli si presti
particolare attenzione all'esattezza, alla completezza ed alla puntualita di trasmissione dei dati.

La trasmissione al Ministero della Salute dei dati e delle informazioni relativi all'attuazione
del PNR avviene mediante la banca dati nazionale per i residui (NSIS/PNR) e i questionari sulle
attivitd conseguenti a non conformita.

Gli IZS inseriscono in NSIS/PNR, con frequenza almeno mensile, tutti i dati relativi ai
campioni PNR di loro competenza territoriale. anche quando il campione venga trasmesso ad
altro laboratorio per l'effettuazione delle relative analisi.

[n quest'ultimo caso, nel campo note verrd indicato I'l[ZS che ha eseguito l'analisi e il
campo dafa rapporto di prova corrispondera alla data in cui I'1ZS territorialmente competente
emette la comunicazione dello stesso.

Nella banca dati nazionale vanno sempre indicati i valori analitici riscontrati, anche nel
caso in cui essi siano inferiori ai limiti di legge e quindi non indicativi di non conformita.

Gli Assessorati controllano i dati inseriti in banca dati dagli IIZZSS e procedono alla loro
validazione.

La validazione delle non conformita presenti in banca dati deve essere effettuata
tempestivamente, non appena I'Assessorato dispone dei necessari elementi di giudizio.

La validazione massiva dei dati deve essere effeftuata;

- entro il 31 luglio 2008 per il primo semestre;

- entro il 28 febbraio 2009 per 'intero 2008.

La validazione dei dati relativi all'intero anno di applicazione del PNR rende i dati
definitivi ed immodificabili.

Solo 1 dati validati dagli Assessorati e completati dal questionario sulle azioni conseguenti
al riscontro di non conformita, sono considerati ufficiali e quindi utilizzabili per 1'elaborazione, la
diffusione e la trasmissione alla Commissione Europea.
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QUESTIONARIO SULLE ATTIVITA CONSEGUENTI A NON CONFORMIT A

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

A seguito delle modifiche apportate al sistena NSIS/PNR & possibile allegare direttamente
il questionario, in formato elettronico alla non conformita registrata dagli [IZZSS nel sistema
stesso,

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

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

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

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

Di seguito si riporta il questionario nel formato da utilizzare, corredato di note esplicative.

frd
L}



A e
Evniine Fotmesin il Aivveeon bl ribnsidi s o Ao

PIANO NAZIONALE RESIDUI .
QUESTIONARIO SULLE ATTIVITA' CONSEGUENTI A NON CONFORMITA
PRIMA PARTE (RISCONTRO DI NON CONFORMITA)

Regione Aziends USL

THEORMAZTONT RELATIVE ALLA WON CONFORMITE® RILEVATA
" Numero verbale preﬁevu I£5 che ha effettuato I'analisi MNumero registro IZ5

Data prelievo campiona Sostanza riscontrata - A zeguita o monitoragals istologica
si] nof]
Malrice prelevata ) E
Z Muscolo T Latte O Migle 7 Sierg O Urina
© [ Tiroide o Fegato LI Milza 7 Tessuto adiposo 1l Uova
| 77 Plasma 7 Alimento a use zootecnice 7 Altro
Specie/prodotto C
_ Bovino i Suing 0 Dvi-capring = Eguing U Avicola
: [ Conigli [ Selvaggina d'allavamento 71 Selvaggina cacclata
i Trote
I Lake = Uova M Migle 2 Acquacotura 7 Anguille

Li Specie surialine

Categeria

Lt = Vitelloni T Vacche ingrassate per produzians camea

* Equini con pid di 2 ann = Equini con mena di 2 anni ~ Altro

Luoge del prelievo
= Alievamanto 0 Macelo [ Stabilimento = Caccia

; Tempo di permanenza del cape nellallevamento di origing

THFORMAZIONT S0L M.P;CEL'.G-"'ALLEVI‘LMF‘N‘"UIFTPPILL["EN”DJ’LUOGU DI CACCIA DOVE B STATO
-"*FELT[_:A""’“‘ IL FRELIEVC
h : Bﬂnommazrone | Num. bolio/Codice aziandale | | | | LI LLL] |

. Indirizzo Cormune ] Sigla Prow.
Specie allavala

7 Bovino 7 Suino ] Owi-capring Il Equing

C Trote
Conigl ' Selvaggina d'allavamento T Acguaccltura I1 Anguille
0 Specie eurialine

Tipo di alevaments

_ Stallz di sosta Z da latte Z Ingrasso dlinea vacca-viteilo

T vitello a carne bianca T cenfrodi 7 Mists (riproduzione + ingrasso) ChAltro
svazrzamento
Lot Mumers di carcesse sequestrate al macello Mumere di carcasse efo quantita di prodetti dichiarati non
Al idonel p2r consume Lmano
E RN LLILL
Indaging ancora in corso ST L s B
Data Firma del compilatore

M.B.: e presente scheda deve essere compilata per ogni campione risultato non eonfarme nell'ambito del PNR
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PTANO NAZIONALE RESIDUI

QUESTIONARIO SULLE ATTIVITA' CONSEGUENTI A NON CONFORMITA'
SECONDA PARTE (ATTIVITA' CONSEGUENTI)

Regione Azienda USL
Mumero varbale prelievo = IZ5 che ha effeftuato 'analisi Mumero registro [£5 =
Data prelieve campione Sostanza riscontrala ==
T
“_IN FOBMARTONTI SULL'ALLEVAMENTO DI ORIGINE DEGLIT ANIMALLY PRE];IDTTI HOMN CONFORMI
“t Depominazions Codice aziandale |_|_|_| |1 ]_I|
ndinzzo Comuna Sigla Prov.
" Specie allevala T -
O Boving J5uino 17 Owi-capring 0 Equing = Avicola
: 7 Trote
- [ Conigl T Selvaggina ¢'allavameanto 11 Acquacoliura 2 Anguille
: 7 Specie eurialine
Tipo di allevamento .
iz L1 Stalla di sosta Cida latte (1 Ingrasso 1l linea vacca-vitello
ik S .
¢ O vitello a carne bianca  © centro di svezzamento 5 Meslo {iprodusiond 1 Altro
-. ingrasso)
| E' siata effeftuata una verifica delle regiztrazioni in azienda 7
- 1151 7 NO
- Sono stati effsttuati ulterior campienamenti nell'azienda ¥
51} L ND
- In caso di risposta affermativa riportare il numene di campioni prelevati:
Sono stati intensificat | controlli in szienda 7
LS o NO
E’ stata accertata la causa della non conformita (contaminaziana, trattameanis, sce) 7
R CND
Sanzioni applicate
Migura amministrative R=ati penali Diniego aiuti comunitari
osi LNO oSl ONO 25 —NO
Murnesn animali sequastrati in azienda Mumerz di animali abbattuti in casa di conferma di tratiamento
ilfzgale
I R 1 T
Mumera di carcasse sequestrate nei maceil MNumsro di sarcasse efo prodottl dichiarati non idenei peril
A CONSUMS umano
5 5 A
‘Fg" Numero di aziende in cui sono stati intensificati i contralli |||l
Inddginse encora in Ccorso 31 0 N [
Data Firma del compilutore

PMB.: lapresente scheda deve essere compilaca per oenl campione risultato non confanme nellgmbito d2| PNE
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PIANO NAZIONALE RESIDUI
QUESTIONARIO SULLE ATTIVITA' CONSEGUENTI A NON CONFORMITA!

NOTE ESPLICATIVE

Il questionario si compone di due parti,

Deve essere compilate per intero ¢ trasmesso al Ministero della Salute per ogni riscontro di non conformita
registrato & convalidato in Banca Dati Residui. Nel caso in cui il procedimento sia sncora in corso al momento della
trasmissione del questionario, cio deve essers segnalato.

Qualora il caso coinvolga due diversi Assessorati, quello competente per il campione non conforme compila la
prima parte ¢ trasmette il gquestionario all'Assessorato competente per le attivitd conseguenti alla non conformita,
Cuestultimo provvedera a compilarne la seconda parte e a trasmetierlo al Ministero.

INFORMAZION] RELATIVE ALLA NON CONFORMITA' RILEVATA

Lo

Inserire il numero del verbale di prelievo del campione risultato non conforme, il nome/sigla dell'lZ35 che
ha effettuato l'analisi, il numero di registro generale assegnato dallo stesso [Z5;

Indicare |a data di prelieve del campione, il nome della sostanza/molecola riscontrata e la correlabilita a
preventivo monitorageio istologico;

Indicare la matrice analizzata. Utilizzare la casella altro (specificando il tipo di campiong) nel caso in cui
essa non sia presente nelle altre caselle. E' possibile una sola scelta;

Indicare la specie animale o il prodotto campionato. E' possibile una sola scelta;

Indicare la categoria di appartenenza del campione, Utilizzare la casella altro (specificando il tipo di
categoria) nel caso in cui non sia indicata nelle altre caselle. E' possibile una sola scelta;

Indicare il luogo in cui & stato effettuato il prelievo ed il tempo di permanenza del capo campionato
nell'allevamento di origine;

INFORMAZIONI SUL MACELLO/ALLEVAMENTO/STABILIMENTO/LUDGO DI CACCIA DOVE E'
STATO EFFETTUATOQ IL PRELIEVO

T

8.
9.

10,

Indicare la denominazions della sede di prelievo ed il relative numero di riconoscimento CE/capacita
limitata/numero registrazione aziendale;

Indicare l'indirizzo, il Comune e la sigla della Provincia della sede di prelievo;

Per prelievi effettuati in allevamento. Indicare lafle specie allevata’e. Utilizzare la casella altro
{specificando la specie) nel caso in cui siano allevate specie non indicate nelle altre caselle;

Per prelievi effettuati in allevamento. Indicars il tipo di allevamento; utilizzare la casella altro
(specificando la tipologia) nel caso in cui Ia tipologia non sia indicata nelle alwe caselle;

- Indicare il numero di carcasse sequestrate al macello ed il numero di carcasse o la quantita di prodotto

dichiarati inidonei al consumo umanac;

INFORMAZIONI SULL'ALLEVAMENTO DI ORIGINE DEGLI ANIMALLIPRODOTTI NON

CONFORMI
1. Riportare le stesse informazioni presenti al punto 1 della prima parte
2. Riportare le stesse informazioni presenti al punto 2 della prima parte
12, : . ST ey A : ;
i3 } Da -:olmpﬂa::e nel caso in cui lallevamento di origine degli animali/prodotti non corrisponda alla
14, sede di prelisvo del campione;
15. indicare se:
a) & slata effettuata una verifica delle registrazioni in azienda;
b} sono stati effettuati ulteriori campioni in azienda; in caso di risposta affermativa, indicarne il
numero;
c) sono stati intensificati i controlli in azisnda;
d) £ stata accertata la cansa della non conformita;
16. Seno stati applicati provvedimenti sanzionatori e di che tipo;
17. Mumero di animali sequestrati in azienda e numero di animali abbattuti in caso di conferma di wrattamento
illegale;
8. Numero di carcasse sequestrate al macello e di carcasse/prodotti dichiarati inidonei per il consumeo umano;
19. Numero di aziende in cui sono stati intensificati i controlli.
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RICERCHE PARTICOLARI

BOLDENONE NEI BOVINI

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

Pertanto, si dispone che:

- all'atto del prelievo di urine si devono evitare le contaminazioni crociate e qualsiasi altra
forma di contaminazione. I campioni, prontamente congelati con opportuni sistemi, devono
essere lrasferiti al laboratorio nel pil breve tempo possibile, al fine di evitare I'idrolisi dei
coniugati con conseguenti false negativitd. I campioni che non rispondono a quanto indicaio
circa la conservazione saranno respinti dal laboratorio di analisi:

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

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

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

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

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

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

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

ANTIBIOTICI

La dizione generica "antibiotici" raggruppa le seguenti classi di sostanze: penicilline,
chinolonici e tetracicline.

NICARBAZINA

La ricerca di nicarbazina si riferisce alla frazione DNC,
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PCB. PCDD, PCDF, E PCB “DIOSSINA-SIMILI”

Dal punto di vista normativo, si fa riferimento a:

L)

2)

4)

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

- Direttiva 2006/13/CE della Commissione del 3 febbraio 2006, che modifica gli
Allegati I e Il della Direttiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio
relativa alle sostanze indesiderabili nell’alimentazione degli animali, per quanto
niguarda PCDD, PCDF e dI-PCB, recepita con Decreto 10 gennaio 2007 del
Ministero della Salute;

- Raccomandazione della Commissione del 6 febbraio 2006, relativa alla riduzione
della presenza di PCDD, PCDF e dI-PCB in mangimi e alimenti (2006/88/CE);

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

- Direttiva 2005/7/CE della Commissione del 27 gennaio 2003, recante modifica
della Direttiva 2002/70/CE che stabilisce i requisiti per la determinazione dei livelli
di PCDD, PCDF e dl-PCB nei mangimi, recepita con Decreto del 3 ottobre 2006 del
Ministero della Salute;

- Decreto legislativo 10 maggio 2004, n. 149, in attuazione di direttive comunitarie
relative alle sostanze e ai prodotti indesiderabili nell’alimentazione degli animali.

1 presente allegato contiene indicazioni inerenti I’accertamento dei livelli di PCB non
“diossina-simili” (PCB), PCDD, PCDF e dI-PCB in varie tipologie di alimenti e
mangimi. Il numero di analisi di cui trattasi & riportato nella tabella 1. La ricerca di
PCDD, PCDF e dI-PCB viene effettuata solo su alcuni campioni selezionati tra quelli
sottoposti ad analisi per 1 PCB.

Per il rilevamento di PCDD e PCDF verranno determinati quantitativamente i 17
congeneri 2,3,7.8-clorosostituiti, identificati nell’esempio di scheda di refertazione
(tabella 5). Per il rilevamento dei dI-PCB verranno determinati i congeneri “non-orio™
77, 81, 126 e 169, € “mono-orto™ 105, 114,118, 123, 156, 157, 167. ¢ 189 (tabella 6).
[ limiti di legge per PCDD, PCDF e dI-PCB sono fissati dal Regolamento (CE) N.
1881/2006 per le derrate alimentari, e dalla Direttiva 2006/13/CE per i mangimi: a
queste norme pud essere fatto riferimento nei referti per esprimere i risultati dei
rilevamenti nelle unita di misura pil appropriate.

Per quanto riguarda i PCB, verranno determinati i 18 congeneri seguenti: 28, 52, 95,
99, 101, 105, 110, 118, 138, 146, 149, 151, 153, 170, 177, 180, 183, ¢ 187 (tabella 4).
La somma di tali congenen definisce i PCB totali, il cui limite & fissato in 100 ng/g su
base lipidica per le varie tipologie di alimenti, con ’eccezione di quanto riportato al
Punto 10.

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

In tutti i casi, da ogni lotto prescelto verra prelevato un campione da suddividersi in
due aliquote tra loro del tutto omogenee. Le matrici da prelevare sono state
mdividuate come riportato nella tabella 1.
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Il campionamento, di tipo completamente casuale e senza blocco dei prodotti, dovra
essere imprevisto, inatteso ed effettuato in momenti non fissi e in giomi non
particolari della settimana. 11 campionamento verra effettuato presso:
- gli stabilimenti di macellazione per le carni;
- gli allevamenti per il latte, uova e prodotti d’acquacoltura;
- gli allevamenti pertinenti per i mangimi (i campioni di mangime per
"acquacoltura andranno prelevati contestualmente agli animali cui viene
somministrato).

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

7
8)

9)

10)

11)

12)

13)

Le due aliquote campionate verranno inviate agli IZS competenti per territorio.

Gli 1ZS svolgono le analisi per la ricerca dei PCB sulla prima aliquota di campione
secondo 1 propri protocolli, mentre per |’analisi di PCDD, PCDF e dI-PCB essi
provvedono a inviare la seconda aliquota all’'TZSAM sede di Teramo o all'IZSLT
sede di Roma. Gli IZS conservano i campioni fino al momento della spedizione al
laboratorio d’analisi indicato.

Il campione deve essere scortato dal verbale di prelevamento PNR e, qualora
prelevato in allevamento, dal cartellino del mangime ivi utilizzato.

QQuanto espresso al Punto 3, non si applica alle tipologie alimentari dell’acquacoltura
e dei mangimi a essa collegati (in attesa di valutare i livelli di fondo presenti in queste
categorie) e al miele.

Il LNR per I'analisi di PCB, PCDD, PCDF e dl-PCB, coordina i laboratori incaricati e
definisce con i medesimi le procedure di controllo di qualita e intercalibrazione.

Gli 1ZS trasmettono i referti relativi a PCB, PCDD, PCDF e dI-PCB, tramite la
scheda Excel riprodotta nella tabella 3, all’uniti operativa del LNR per 'analisi di
PCB. PCDD, PCDF e dlI-PCB (e-mail: gscortichini@izs.it) che provvede a
raccoglierli e a elaborarli per compilare le schede informative CE. Successivamente i
referti devono essere trasmessi dalle AUSL alle Regioni. Le Regioni trasmettono,
comunque, tutti i referti inerenti 1 PCB al Ministero della Salute, entro le scadenze
previste. I laboratori devono dare comunicazione immediata di ogni positivita al
Ministero.

La Raccomandazione della Commissione 2006/88/CE e la Direttiva 2006/13/CE
definiscono i livelli d*azione per i PCDD, PCDF e dI-PCB, finalizzati alla riduzione
della presenza di tali contaminanti negli alimenti e nei mangimi. Il superamento dei
livelli d’azione, pit bassi rispetto ai contenuti massimi, non implica il sequestro e la
distruzione della merce; i livelli d’azione costituiscono perd uno strumento che
consente alle autoritd competenti di metlere in luce i casi in cui & opportuno
individuare una fonte di contaminazione e adottare misure per ridurla o eliminarla,
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Tabella |
= = =
Numero di campioni
Di cui per analisi
Matrice Per analisi di PCB | di PCDD, PCDF e
dI-PCB I
Carne bovina L -
Carne suina 20 0
Carne oving “
[ pollo 20 15 B
folawe tacchino 5 5 .
Acquacoltura tml:a - 20 L
eurialine 15
| bovino 40 3
Latte ovi-caprino 20 10
bufalino | 20 10
Uva | 120 20
Miele i
|_per bovini 40 10
Mangimi per suini _ 30 10 |
per acquacoltura 335 9 :
I | Totali 494 209 i
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Tabella 2

Campione

Matrice

Tipologia

Quantitd minima per

aliquota (kg)
Carne bovina Muscolo scheletrico 1.0
Carne ovina Muscolo scheletrico 1.0
Carne suina Muscolo scheletrico 1.0
pollo Mezza (fail:cassa ca. 1,0 '
e tacchino Cosce ca: 1,0
trote Filetti ca. 1,0
Aecquacoltura anguille Tranci ca. 1.0
spigole Filetti ca, 1.0
B | bovino 1.0
Latte ovi-caprino 1.0
bufalino 1.0
Llove 12 unita
Miele 1.0
¥ |_per bovini § 1.0
Mangimi per suini 1,0
per acquacoltura 1.0
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Tabella 3

RILEVAMENTO DI PCB, PCDD, PCDF, ¢ dI-PCB
IN PRODOTTI ALIMENTARI
PIANO NAZIONALE RESIDUI ANNO: 2008

Paese:

Identificativo campione:
Verbale:
Tipologia del campione:

Luogo di prelievo: a = |
_:fipﬂ di campionamento (casuale o 1 ﬁ{iv_ratu}: |
| Metodo di produzione (convenzionale o
biologico):

Regione di prelievo:

% di grasso:

% di umidita:

Informazioni sul metodo di analisi
{(procedimento analitico, accreditamento,
_incertezza, metodo di estrazione dei lipidi):
Note/commenti:

| Analista/compilatore: ' J
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(rasso estratto (%):

RISULTATI ANALITICI

Analiti (PCB)

ng/g prodotto o ng/g grasso

15CB-28

T4CB-52

PsCB-95

PsCB-99

P:CB-101

P;CB-105

PsCB-110

PsCB-118

HsCB-138

H,CB-146

HsCB-149

H,CB-151

HCB-153

HCB-170

H,CB-177

H;CB-180

H,CB-183

H,CB-187

TOTALE

Tatella 4
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Grasso estratto (%):

RISULTATI ANALITICI

Analiti (PCDD e PCDF) | pg/e prodotto o pg/e grasso

2,3,7.8-T,CDD

1,2,3,7.8-PsCDD

1.2.3,4,7,8-HsCDD

1,2,3,6,7,8-H,CDD

1,2,3,7,8,9-H,CDD

1,2.3,4,6,7,8-H,CDD

OsCDD

2,3,7,8-T,CDF

1.2,3,7.8-PsCDF

2.3,4,7,8-PsCDF

1.2.3.4,7,8-H.CDF

1,2,3,6,7.8-HsCDF

1,2.3,7.8.9-H,CDF

2.3,4,6,7,8-H,CDF

1,2.3,4.6,7,8-H,CDF

1,2,3,4,7.8.9-H;CDF

OsCDF

TOTALI

WHO-TEQ

“upper bound”

“medium bound™

*lower bound™

Tabella 5
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IGmssu estratto (%o):

RISULTATI ANALITICI

Notwt-orto PCB

pg/e prodotto o pg/g grasso

3.3',4.4-TACB(77)

3.4,4,5-T4CB(%1)

3,3'4,4',5-P4CB(126)

3,3’,4,4',5,5'-H6CB(169}

Mono—a;tﬂ FCB

2.3.3.4,4'-P5CB(105)

2,3.44,5-P5CB(114)

D.3'.4.4' 5-P5CB(118)

2,3,4.4,5-P5CB(123)

2,3,3'4,4',5-H6CB(156)

2,3,34.4',5-H6CB(157)

D.3'4.4,5,5-H6CB(167)

23.3.4.455"
H7CB(189)

TOTALI

WHO-TEQ

“upper bound”

“medium bound”

“lower bound™

Tabella &

47



sF

SO1 L L 9t Z §€ 6 14 s
105 DIy BUS AP DLIQRET) pHEn g | pmoiiseg mundin) | vupasoy MIDy
BOOT - BUBISO T, 3 01ze] Q7]
il s I i [ S 1| 9z 67 0z 1
e ounzjog
HOMy Homy
ik MfIDPY LG} A0 AL ] 1R ol | Dipanquoy | ojaua nij ey OZZNAG |

ROOZ - ISIOIN @ 0ZZNIGY §7]

HNISSOIA INOIJIN YD ANOTZILI VAT

SRS A .\.&M& AN dgir gt e S et Ly

P e oy




At Al Rt
Firrestise: Gesertntl e wresn gk i hsentt = sl i ntirivosme

PIANO DI MONITORAGGIO MEDIANTE TEST ISTOLOGICO

Premessa

Il Ministero della Salute, nel periodo 2004-2006, ha avviato uno studio pilota per valutare
le alterazioni isto-anatomo-patologiche in organi bersaglio di bovini regolarmente macellati
riconducibili all’impiego illecito di promotori della crescita.

1l piano di monitoraggio, articolato in due fasi attuative, ha visto il coinvolgimento di otto
Regioni italiane che hanno fornito la propria collaborazione in termini di personale veterinario e
di laboratori diagnostici di riferimento.

Al personale coinvolto & stata peraltro garantita la necessaria formazione attraverso corsi di
aggiornamento professionale curati dal centro di referenza della Regione Piemonte “ORAP”
istituito presso la Facolta di Medicina Veterinaria di Grugliasco (TO).

I corsi di formazione, rivolti al personale delle AUSL e dei laboratori diagnostici, hanno
consentito la pianificazione degli interventi e la corretta esecuzione del programma di
monitoraggio. E stato cosi possibile assicurare, tenuto conto del rigore scientifico ed
epidemiologico seguito, attendibilitd e correftezza ai risultati ottenuti.

Al ripuardo, 1 valori percentuali di non conformitd, hanno di gran lunga superato quelli
derivanti dal controllo chimico, a dimostrazione delle attuali sottostime di questo importante
indicatore di rischio sanitario.

Va ancora rilevato che, superata la fase sperimentale, alcune Regioni si sono avvalse del
test istologico per una pit attenta analisi del rischio dovuto all’impiego frandolento di promotori
di crescita nel settore zootecnico.

Dalle prime osservazioni risulta evidente 1'estrema significativitd del test, asseverata
dall’incremento delle positivita su sospetto clinico-anamnestico. E il caso, ad esempio, delle non
conformita per cortisonici ottemute utilizzando, quale “tracciante”™, le alterazioni timiche rilevate
in bovim regolarmente macellati.

Sulla base di tali risultanze si ritiene indispensabile, per garantire maggior incisivita al
controllo ufficiale, 'adozione del test istologico quale utile strumento di indinzzo della
programmazione sanitaria.

Va comungue precisato che i piani di monitoraggio basati sul test istologico rappresentano
un elemento integrativo e non sostitutivo del controllo chimico-fisico. che resta attualmente
1"unico metodo avente validita giuridico-legale nell’ambito del PNR.

Per quanto menzionato, le Regioni ¢ Province Autonome dovranno programmare, nel
proprio Piano Regionale residui 2008, una quota di controlli statisticamente rappresentativi della
realta produttiva locale.

Le Regionmi ¢ P.A. che non hanno partecipato al Piano Pilota di cui sopra, potranno
rivolgersi, per la necessaria formazione, propedeutica all’attuazione dei piani di monitoraggio, al
centro di referenza “ORAP” della Regione Piemonte che ha assicurato la propria disponibilita ad
organizzare corsi di aggiornamento per il personale preposto delle AUSL e dei Laboratori
diagnostici.

Tale funzione potra essere svolta, in alternativa, dalle altre Regioni e laboratori diagnostici
che hanno preso parte alla prima ed alla seconda fase del progetto pilota ministeriale, previo
accordo tra le parti.

Per completezza d’informazione, vengono di seguito indicate le Regioni ed i laboratori
diagnostici che hanno preso parte al Progetto Pilota ministeriale - Fase I1, con i relativi volumi di
attiviia ed i risultati ottenuti in ambito nazionale.
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Tabella 1 - Dettaglio del numero di aziende controllate e del numere di capi di importazione esaminati per ogni
Regione

Legenda:

NA = dato hon pervenutolorgano non perverute o ron idoneo al test istolagico

:-': ARID

Campania 0 104-520 0 126 126
‘Toscana 0 30-150 4 19 123
Lazio 0 66-330 17 37 104
‘Veneto. 1 38190 73-365 NA NA N
110-350 521-2605 295 1035
631-3155 1330

Tabelta 3 — Stima dei soggetti da campionare e numero di soggetti effettivamente campionati
Legenda:

VOB = Virello impubere

FTN = Vitglione
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Tabella 4 — Dettaglio degli organi prelevati dai soggetto campionati
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32 " 23 I?S 31
B 12 115 51
83 2 34 32
] [ 12 54
2 2 51 68
10 7 T 6
WA MA MA MA
243 52 773 262
205 1035

Tabella 5 - Sopgetti campionati: suddivisione per sesso = categoria
Legenda:

VOB = Vitello impubere
FTN = Fitellone
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Tabella 6 — Numero ¢ proporzione di soggetti esaminati da ogni laboratorio diagnostico coinvolio




|[ISEaL IpHg TAOSI0 101810801 | sy -eagg
R
% 00 e
s i A LET — sl _”v__ﬂ_H
W L'
Madsog-0 il ) T
19qnel-A 0 082 - oo
S
£z . .
mwBan=vO [T 2 B e [ 1o — E48 o
L'66
—— 000
. ajoaajo Ip eunEajes sad ooysouTeip onsg — ¢ waning
OCr i !
EZUE}S0s Jad ONsT - FIVNOIZVN DEd
onaffos sad oonsoudvrp osg — ¢ eandiyg ousnesa||eepumze Jad oonsouderp ousg — | vangng
edsog-"ym anadsog-o
agan-a0

Hanc-A 0
IANEAAN-Y O]

gt

1nadBoq

FT¥NOIZVN LLVd

BANETAN-Y O

ATHAFEY
FI¥NOIZVM 11V

U

Snbrgra = ot a3 vm.b..w,.. TS S ey oy




