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LEGGI, DECRETI E ORDINANZE PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 1° marzo 1992, n. 226.

Regolamento di attuazione della divettiva 88/407/CEE concernente le nerme di polizia sanitaria applicabili agli scambi
intracomunitari e alle impertazioni di sperma surgelato di animali della specie bovina, tenuto anche conto della direttiva 90/120/CEE.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I'art. 87 della Costituzione;

Visto I'art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Vista la legge 9 marzo 1989, n. 86;

Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428, ed in particolare l'allegato C;

Vista la legge 30 aprile 1976, n. 397;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1982, n. 889;

Ritenuto di dover emanare le disposizioni occorrenti per assicurare I'attuazione della direttiva 88/407/CEE del
Consiglio del 14 giugno 1988, concernente le norme di polizia sanitaria applicabili agli scambi intracomunitari ¢ alle
mmportazioni di sperma surgelato di animali della specie bovina, tenuto conto anche della direttiva 90/120/CEE del
Consiglio del 5 giugno 1990;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 6 luglio 1991;

Acquisiti i pareri delle commissioni parlamentari del Senato della Repubblica e della Camera dei deputati;
Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso nell’Adunanza generale del 23 gennaio 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata netla riunione del 27 febbraio 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle politiche comunitarie;

EMaANa
il seguente regolamento:

Capo 1
Disposizioni generali

Art. L.

1. Ai fini del presente regolamento si intende per:
a) wsperma»: il prodotto dell’eiaculazione di un animale domestico della specie bovina, preparato e dilito;

b) «centro di raccolta dello sperma»: uno stabilimento ufficialmente riconosciuto e sorvegliato, presso il quale é
prodotto sperma destinato ad essere impiegato nella fecondazione artificiale;

¢) «veterinario wfficiale»: veterinario designato tra i propri dipendenti dal Ministero della sanita o dalla regione,
o dalla US.L., secondo le rispettive competenze;

d} «veterinario responsabile di un centro»: il veterinario responsabile del rispetto quotidiano, nel centro di
raccolta, delle disposizioni di cui al presente regolamento;

¢) wpartitan: una quantitd di sperma compresa in uno stesso certificato;

J) «Paese di raccolta»: lo Stato membro o il Paese terzo nel quale lo sperma é raccolto ¢ dal quale é spedito verso
uno Stato membro;

g} «laboratorio riconosciuton: il laboratorio autorizzato dall’autoritd sanitaria competente ad effettuare gli
esamu prescntti dal presente regolamento;

h) «raccoltan: un quantitativo di sperma prelevato da un donatore in qualsiasi momento.

2. Sono applicabili, ove necessario, le altre definizioni di cui all’art. 2 della legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive
modificazioni e all’art. 2 del decreto del Presidente della Repubblica 3 dicembre 1982, n. 889.

Capo 11
Scambi intracomunitari
Art. 2,

el!ahLo sperma pud essere spedito verso il territorio di altro Stato membro soltanto se soddisfa le seguenti condizioni
generali;

a) che la raccolta ed il trattamento, in vista della fecondazione artificiale, siano effettuati presso un centro di
facoolta riconosci;lto dal punto di vista sanitario, ai fini degli scambi intracomunitari secondo quanto previsto dal-
"art. 4, comma 1;

— 5 —
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b provenga da animali della specie bovina, il cui stato sanitario sia conforme alk disposizioni dell’allegato 5B;

c) che la raccolta, il trattamento, il deposito ed il trasporto avvengano in conformita delle disposizioni degli
allegati 4 ¢ C;

d) che sia scortato durante il trasporto da un certificato sanitario conforme alle disposizioni previste dal-
Part. 5, comma 1.

Art. 3.

1. Fino al 31 dicembre 1992, sono consentiti gli scambi intracomunitari di sperma di tori che sono risultati negativi
alla sieroneutralizzazione al test ELISA per la ricerca di rinotracheite bovina infettiva o di vulvovaginite pustolosa
infettiva o che presentano un risultato positivo in seguito a vaccinazione effettuata conformemente al presente
regolamento,

2. Fino al 31 dicembre 1992, il Ministro della sanitd pud autorizzare, a condizione di reciprocitd, 'ammissione di
sperma di tori che presentano un risultato pesitivo alla sieroneutralizzazione al test ELISA per la ricerca di
rinotracheite bovina infettiva o di vulvovaginite pustolosa infettiva € che non sono stati vaccinati conformemente al
presente regolamento; in questo caso ogni partita deve essere sottoposta ad una prova di inoculazione in un animale
vivo o ad una prova di isclamento del virus o ad entrambe le prove, salvo che per lo sperma di animali che,
anteriormente ad una prima vaccinazione nel centro di inseminazione, sono risultati negativi alle prove predette.

3. Gli esami di cui al comma 2 possono essere effettuati, in base ad accordo bilaterale, o nel Paese di raccolta o nel
Paese destinatario.

4. Se nei lerrilorio nazionale tutli i ventri comprendono solo animali risultati negativi alla sicroncutralizzazionc o
al test ELISA, il Ministero della sanita pud rifiutare I'introduzione di sperma proveniente da centri che non hanno lo
stesso regime.

$. La Commissione delle Comunita europee pud consentire che la facolta di cui al comma 4 riguardi una parte del
territorio di vao Stato membro.

6. Fatte salve le disposizioni vigenti, nel caso in cui non si pratichi la vaccinazione contro Pafta epizootica, non é
ammesso i rifiuto dello sperma di animali vaccinati conformemente al presente regolamento. Tuttavia, al massimo il
10% dello sperma di ogni raccolta destinata agli scambi (con un minimo di cinque lamelle) pud essere sottoposto ad
una prova di isolamento del virus per la ricerca dell’afta epizootica presso un laboratorio dello Stato membro
destinatario o presso un laboratorio da esso designato. L’ammissione dello sperma pud essere rifiutata se il risultato
delle prove é positivo.

Art. 4.

1. Il Ministro della sanitd, con proprio decreto, constatato il rispetto delle disposizioni previste nell’allegato 4, e la
possibilita di rispettare le altre disposizioni sanitarie del presente regolamento, riconosce i centri di raccolta di sperma
bovino idonei ai fini degli scambi intracomunitari ¢ provvede alla revoca del riconoscimento quando il servizio
veterinario defla unitd sanitaria competente per territorio segnali il venir meno del rispetto di una o piv di tali
disposizioni.

2. Ai centri di raccolta, di cui al comma 1, viene assegnato un numero di riconoscimento veterinario e sono iscritti
m speciali registr.

3. Il Ministero della sanitd comunica agli altri Stati membri ed alla Commissione delle Comunita europee 'elenco
dei centri di raccolta dello sperma con Pindicazione del numero di riconoscimento, nonché le eventuali revoche.

4, Qualora uno Stato membro comunichi al Ministero della sanita di ritenere che in un centro di raccolta di sperma
non siano state 0 non siano pit rispettate le disposizioni cui é subordinato il riconoscimento, il Ministero della sanita,
sentito il servizio veterinario della unita sanitaria locale competente che accerta le reali condizioni del centro di raccolta,
adotta le misure eventualmente necessarie. Le decisioni prese ed i motivi di tali decisioni devono essere comunicate dal
Ministero délla sanitd all’autoritd centrale dello Stato che ha effetiuato la comunicazione.

5. 11 Ministero della sanitd comunica alla competente autorita centrale di uno Stato membro i casi in cui ritiene che
1n un centro di raccolta riconosciuto da detto Stato non siano state o0 non siano pii rispettate le condizioni cui &
subordinato il riconoscimento e, se ritiene che detto Stato non adotti le misure eventualmente necessarie o che esse
siano insufficienti, sottopone il caso alla Commisssione delle Comunitd europee che richiede il parere di uno o pit
esperti veterinari; sulla base di esso, la Commissione medesima puod autorizzare il divieto di ammissione dello sperma
provemente da tale centro.

Art, 5.

1. L’introduzione di sperma di animali della specie bovina é subordinata alla presentazione di un certificato
sanitario conforme al modello di cui all’allegato D e rilasciato da un veterinario ufficiale dello Stato membro di
raccolta. Tale certificato deve:

a) essere redatto almeno in una delle lingue ufficiali dello Stato membro di raccolta ¢ in lingua italiana;
b) scortare, nell’esemplare originale, la partita fino a destinazione;
¢) prevedere un solo destinatario.

—_ —
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2. La competente autoritd sanitaria vieta l'introduzione nel territorio nazionale di partite di sperma:

a) quando dall’esame della relativa documentazione risulti che non sono state rispettate le condizioni e le
garanzie previste all’art. 2;

b) quando si sospetti che lo sperma sia infetto o contaminato da germi patogeni, adottando tutte le misure
necessarie, compresa la quarantena, al fine di emettere un preciso giudizio sulle manifestazioni che hanno destato il
sospetto.

3. I divieti di cui al comma 2, lettere a) ¢ &) devono consentire, peraltro, se non vi si oppongono motivi di polizia
santtaria, la possibilita che lo speditore o il suo mandatario chiedano la rispedizione all’origine.

4. Quando l'introduzione delle partite di sperma ¢ stata vietata per uno dei motivi di cui al comma 2, lettere 2) e b),
ed il Pacse di raccolta non autorizzi entro trenta giorni la rispedizione, I’autoritd veterinaria competente pud ordinarne
la distruzione a spese dell'interessato.

5. Le decisioni prese dalle competenti autoritd sanitarie in applicazione dei commi 2, 3 e 4 devono essere
comunicate allo speditore o al suo mandatario con I'indicazione dei motivi, nonché all’autoritd veterinaria competente
dello Stato membro di raccolta o di provenienza; su richiesta, tali decisioni motivate debbono essere comunicate,
immediatamente e per iscritto, allo speditore o al suo mandatario, con I'indicazione dei mezzi di ricorso previsti dalle
disposizioni vigenti, nonché delle forme e dei termini per avvalersi di tali mezi,

Art. 6.

1. Gli speditori di sperma di cui sia stata vietata la introduzione in Italia ai sensi dell’art. 5, comma 2, hanno il
diritto di ottenere, prima dell’adozione di qualsiasi altra misura, salvo la distruzione quando cid sia indifferibile per
ragion di polizia veterinaria, il parere di un esperto veterinario al fine di determinare se siano state osservate le
disposizioni di cui all’art. 5, comma 2.

2. L’esperto veterinario, di cui al comma 1, deve avere la cittadinanza di uno degli Stati membri della Comunita
economica europea, ma diversa da quella italiana e da quella del Paese speditore ed essere scelto tra quelli inseriti
nell’elenco stabilito dalla Commissione stessa su proposta degli Stati membri.

Capo HI
Importazioni in provenienza dai Paesi terzi

Art. 7.

1. L'importazione di sperma di animali della specie bovina da Paesi terzi é consentita soltanto quando il Paese di
origine € compreso 1n un elenco predisposto ed eventualmente modificato dalla Commissione delle Comunitd europes;
Pelenco e le sue modificazioni sono pubblicati nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana a cura del Ministero
della sanitd, previa pubblicazione nella «Gazzetta Ufficiale» delle Comunita europee.

2. L’'importazione ¢ subordinata alla preventiva autorizzazione del Ministero della sanitd ai sensi delle vigenti
disposizioni.

Art. 8.

1. L'importazione di sperma di animali della specie bovina dai Paesi terzi é consentita soltanto quando il centro di
raccolta da cui proviene & inserito in un elenco predisposto ed eventualmente modificato o integrato dalla Commissione
delle Comunita europee.

Art. 9.
1. Lo sperma deve provenire da animali che, immediatamente prima della raccolta, abbiano soggiornato per
almeno sei mesi nel territorio di un Paese terzo compreso nell’elenco di cui allart. 7, comma 1.
2, L’importazione é subordinata, inoltre, ailla condizione che lo sperma risponda alle norme di polizia sanitaria
adottate dalla Comunitd economica europea.
3. Si applicano, per analogia, le disposizioni di cui all’art. 3.

Art. 10.
1. L'importazione dello sperma pud essere autorizzata soltanto dietro presentazione di un certificato sanitario,
nlasciato e firmato da un veterinarto ufficiale del Paese terzo di raccolta. Tale certificato deve:

a} essere redatto almeno in una delle lingue dello Stato membro destinatario ¢ nella lingua italiana, se il
controllo all’importazione previsto all’art. 11, si effettua in un ufficio del territorio italiano;
b) scortare lo sperma in un esemplare originale;
¢} consistere di un solo foglio;
d) prevedere un solo destinatario.
2. 1l certificato deve essere conforme al modello stabilito dalla Comunitd economica europea.

— 7 —
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Art. 11,

1. Ogni partita che giunge nel territorio doganale della Comunitd economica europea deve essere sottoposta ad un
controllo prima di essere messa in libera pratica o sottoposta ad un regime doganale, e ne ¢ vietata l'introduzione
qualora risulti dal controllo effettuato al momento dell’arrivo della partita che:

a) lo sperma non proviene dal territorio di un Paese terzo figurante nell’elenco di cui all’art. 7, comma 1;

b) lo sperma non proviene da un centro di raccolta figurante nell’clenco di cui all’art. 8, comma 1;

¢} lo sperma proviene da un territorio di un Paese terzo da cui sono proibite le importazioni in applicazione
dell’art. 14 comma 3;

4d) il certificato sanitario che scorta lo sperma non ¢ conforme a quello previsto all’art. 10.

2. Il comma 1 non si applica alle partite di sperma giunte nel territorio doganale della Comuniti e sottoposte ad un
regume di transito doganale per essere avviate verso un luogo di destinazione situato al di fuori di detto territorio; esso é
tuttavia applicabile in caso di rinuncia al transito doganale nel corso del trasporto attraverso il territorio defla
Comunitd economica europea.

3. Le competenti autoritd sanitarie possono prendere le misure necessarie, compresa la quarantena, per chiarire i
cas1 1n cu st sospetti che lo sperma sia contaminato da germi patogeni.

4, Qualora I'introduzione dello sperma sia stata vieiata per uno dei motivi di cui ai commi 1, 2 ¢ 3 e il Paese terzo
esportatore non autorizzi entro trenta giorni la rispedizione, la competente autoritd sanitaria pud ordinare la
distruzione deilo sperma stesso.

Art. 12,

1. Ogni partita di sperma, la cui introduzione nella Comunita economica europea sia stata autorizzata da uno
Stato membro dopo il controllo di cui all’art. 11, comma 1, allorché inoltrata verso il territorio di un altro Stato
membro, deve essere scortata dal certificato originale, 0 da una copia autenticata detlo stesso debitamente firmato daila
competente autoritd sanitaria che ha effettuato il controllo medesimo.

Art. 13,

1. Se sono decise misure di distruzione in applicazione dell’art. 11, comma 4, le relative spese sono a carico dello
speditore, del destinatario o del loro mandatario, senza indennizzo da parte dello Stato.

Art. 14,

1. Qualora vi sia pericolo della propagazione in Italia di malattic degli animali in seguito all'introduzione nel
territorio di sperma proveniente da altro Stato membro, il Ministro della sanitd con propria ordinanza, pud adottare le
seguenti misure:

a) divieto o limitazione temporanei alla introduzione di sperma proveniente dalle zone del territorio del Paese
speditore in cui la malattia si sia manifestata, qualora insorga una malattia epizootica;

b) divieto o limitazione tempoganei all'introduzione dello sperma dal¥intero territorio del Paese speditore,
qualora la malattia epizootica assuma carattere estensivo o nel caso di comparsa di una nuova malattia grave e
contagiosa degli animali.

2. 1l Ministero della sanitd comunica immediatamente agli Stati membri ed alla Commissione delle Comunita
europee l'insorgenza sul territorio nazionale delle malattie, di cui al comma 1, nonché le misure di lotta adottate
segnalandone altresi immediatamente la scomparsa,

3. Fatte salve le disposizioni di cui agli articoli 7, 8 ¢ 9, qualora una malattia contagiosa degli animali suscettibile di
essere propagata dallo sperma o di compromettere lo stato sanitario del patrimonio zootecnico nazionale si manifesti o
s1 propaghi in un Paese terzo o, qualora lo giustifichino altri motivi di polizia veterinaria, il Ministro delia sanita vieta,
con propria ordinanza, I'importazione di sperma di animali della specie bovina in provenienza diretta o indiretta dal
Paese terzo interessato o da una parte del territorio di quest’ultimo.

.4. Le misure adottate in applicazione dei commi | e 3, e la loro revoca, sono comunicate immediatamente dal
Ministero della sanita agli altri Stati membri ed alla Commissione delle Comunita europee con 'indicazione dei motivi.

5. La ripresa delle importazioni in provenienza dal Paese terzo interessato é subordinata ad autorizzazione della
Comunitad economica europea.

Art. 15,

L. Esperti veterinari della Commissione delle Comunitd europee possono procedere, in collaborazione con le
autoritd competenti, a controlli in loco ai fini della corretta applicazione uniforme delle disposizioni del prescnte
regolamento.

2.1 Miqistro della sanita adotta Je misure eventualmente necessarie, per tener conto dei risultati di tale controllo
comunicatigli dalla Commissione delle Comunita europee.

—_ 8 —
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Art. 16.

1. Fino alla data di entrata in vigore delle decisioni della Comunita economica europea previste dagli articoli 7, 8 e
9, alle importazioni di sperma dai Paesi terzi, non si applicano condizioni pii favorevoli di quelle risultanti
dall'applicazione dell’allegato 4 - capitolo II

Art. 17,

1. 11 presente regolamento entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

1| presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 1° marzo 1992

COSSIGA

ANDREOTTL, Presidente del Consiglio dei Ministri
RoMmita, Ministro per il coordinamento delle politiche
comunitarie
Visto, i Guardasigilli: MARTELL)

Regisirato alla Corte dei conti if 13 marze 1992
Atti di Governo, registro n. 85, foglio n. 12

ALLEGATO 4

Capitolo I
CONDIZIONI PER IL RICONOSCIMENTO DEI CENTRI DI RACCOLTA DELLO SPERMA

I centri di raccolta dello sperma devono:
a) essere posti in permanenza sotto la sorveglianza di un veterinario responsabile di un centro;
b) disporre almeno di:
1} opportuni locali di stabulazione degli animali, con possibilitd di isolamento;
1) impianti per la raccolta dello sperma, comprendenti un locale separato per la pulizia, 1a disinfezione ¢ 1a sterilizzazione delle attrezzature;
m) un locale per il trattamento dello sperma, il quale non deve trovarsi necessariamente nello stesso luogo;
w) un locale di immagazzinamento dello sperma, il qualk non deve trovarsi necessariamente nello stesso luogo;
¢) essere costruiti od isolati in modo da prevenire qualsiasi contatto col bestiame che si trovi al di fuori di essi;
d) essete costruiti in modo che i locali di siabulazione degli animali e quelli di raccolta, di trattamento e di immagazzinamento dello sperma
possano essere agevolmente puliti e disinfettati;
¢) disporre di locali di isolamento privi di comunicazion® diretta con quelli destinati alla normale stabulazione degli animali;
f) essere progettati in modo che i locali di stabulazione degli animali siano materialmente separati dai locali di trattamento dello sperma e che
ambedue siano separati dal locale di immagazzinamento dello sperma.

Capitolo I

CONDPIZIONI RELATIVE ALLA SORVEGLIANZA DEI CENTRI DI RACCOLTA DELLO SPERMA

Y centri di raccolta devono:

a) essere sorvegliali in modo che in essi sianc ospitati soltanto animali della specie di cui deve essere raccolto lo sperma; tuttavia possono
essere ammiess gli altri animali domestici assolutamente nezessari al funzionamento normale del centro di raccolta, sempreché essi non presentino
alcun rischio di infezione per gli animali delle specie il cui sperma deve essere raceclto e soddisfino le condizioni stabilite dal veterinaric responsabile
del centro;

b) essere sorvegliati per accertare che siano tenuti un registro di tutti i bovini presenti presso lo stabilimento, con I'annotazione di tutti i
particolari relativi alla razza, alla data di nascita ed all'identificazione di ciascuno di essi, nonché un registro concernents tutti i controlli relativi alle
malattie ¢ tutte le vaccinazioni effettuate ¢ contenenti dati provenienti dal fascicolo sullo stato di malattia o di salute di ciascun animale;

¢} essere soggetti a regolari ispezioni effettuate almeno due volte all'anno da un veterinario ufficiale, nel corso delle quali saranno controllate
continuamente le¢ condizioni di riconoscimento e sorveghinnza;

d) beneficiare di una sorveglianza che impedisca 'accesso delle persone non autorizzate, Devono inoltre essere autorizzate le visite secondo le
condizioni stabilite dal veterinario responsabile del centro;

e) dispotre di personale tecnicamente competente, adeguatamente addestrato ai procedimenti di disinfezione e alle tecnicke igieniche per il
conirollo della propagazione delle malattie;

— —
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) essere sogpetti ad appropriata sorveghianza, tale da assicurare che:

1) in ogni centro riconosciuto possa essere trattato ed immagazzinato soltanto sperma raccolto presso un céntro riconosciulo senza venire in
contatto con alcun altro sperma. Lo sperma che non sia stato raccolto presso un centro riconosciuto pué comunque essere (rattaio presso un centro
nconosciuto & condizione che:

- detto sperma sia ottenuto da bovini che soddisfano le condizioni prescritte all’allegato B, capitolo I, paragrafo 1, leitera o),
punti i), i), i) e v);

-1l trattamento sia effettuato con attrezzature diverse o in un momento diverso da quello in cui & trattato to sperma destinato agli scambi
intracomunitari. In questo ultimo caso le attrezzature devono essere pulite e sterilizzate dopo 1"uso;

- questo sperma non possa essere oggetto di scambi intracomunitari € non possa, in nessun momento, entrare in contatlo o essere
mmmagazzinato con sperma destinato agli scambi intracomunitari;

- questo sperma sia identificabile attraverso l'apposizione di un marchio distinto rispetto a quelln previsto dal punto vii);

u) la raccolia, il trattamento ¢ mmagazzinamento dello sperma possano aver luogo soltanto fegli appositi locali, nelle piv rigorose
condizioni igieniche;

m) ogni parte di apparecchiatura che venga a contatto con lo sperma ¢ con Fanimale donatore durante la raccolta e il trattamento sia
opportunamente disinfettata prima dell'impiego;

1v) i prodetti di crigine animale impiegati per il trattamento dello sperma - compresi additivi o un diluente - siano stati ottenuti da fonti che
non presentino alcun rischio per la salute o siano stati trattati prima dell'uso in maniera da impedire tale tipo di rischi;

v) i recipienti destinati all'immagazzinamento ¢ al trasporto siano opportunamente disinfettati o sterilizzati prima dell'inizio del
Tierpimento;

vi} lagente criogeno impicgato non sia state adoperato in precedenza per altri prodotti di origine animale;

vii) ogni singola dose di sperma sia chiaramente contrassegnata con indicazioni che permettano di determinare agevolmente la data di
raccoita, ia razza & 'idemificazione deil’apmale donatore e it nome del centro, eventualmente mediante codice. Le caratteristiche ed it modello di
questo marchio saranno stabiliti secondo la procedurs di cui all'art. 19 della direttiva 88/407/CEE del 14 giugno 1988.

ALLEGATO B

Capitolo T

CONDIZIONI APPLICABILI ALL'AMMISSIONE DEGLI ANIMALI
NEI CENTRI RICONOSCIUTI DI RACCOLTA DELLO SPERMA

1. Tutti gli animali deila specie bovina ammessi in un centro di raccolta dello sperma devono:

a) essere stati sottoposti ad un periodo di isolamento di almeno trenta giorni fuori datle instaliazioni che sono spectaimente riconosciute a
questo fine dalle competenti autoritd dello Stato membro ed in cui non si trovano animali a zoccolo fesso dello stesso stato sanitario;

b) essere siati scelti prima dell’isolamento di cui afla lettera g) da mandrie:
1) ufficialmente indenni da tubercolosi;
n) ufficialments indenni da brucellosi o indenni da brucellosi.
Gli animali non possono essere stati presenti precedentemente in alire mandrie di stato inferiore;

¢} provenire da un allevamento indenne da leucosi bovina enzootica o essere nati da una vacca che sia stata sottoposta, con risultato negativo,
8 un test sterologico per la ricerca della leucosi bovina enzootica, al massimo trenta giorni prima dell'ammissione dell'animale nel wuleo.

Se questa esigenza non pud essere soddisfatta, lo sperma non pud essere ammesso agli scambi prima che il donatore abbia raggiunto eta di due
anm e s1a stalo esamipato, con risultato negativo, conformemente al capitolo 11, paragrafo I, punto iii);

d) essere stati sotloposti, prima dell'isolamento di cui alla lettera 2) e durante i trenta giorai precedenti, con risultati negativi, alle prove
seguenti:
1) mtradermotubercolinizzazione secondo la proceduta descritta nell'allegato B della legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modifiche;

) sieroagglutinazione secondo la procedura dell’allegato C della Jegge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modifiche, con un tasso brucellare
feriore & 30 unitd internazionali di agglutinazione per ml ¢, nel caso di aziende indenni da brugefiosi, una reazione di fissazione del complemento
con un risultato inferiore a 20 unitd CEE per ml (20 unita ICFT);

m) ricerca sierologica della leucosi bovina enzootica, secondo la procedura della legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modifiche;
1v) sieroneutralizzazione o test ELISA per la ricerca della rinotracheite bovina infettiva della vulvovaginite pustolosa infettiva:

v) prova di isolamento del virus (ricerca per fluorescenza degli anticorpi o prova immunoperossidasi) per la diarrea virale dei bovini. Nel
caso di un animale di etd inferiore a sei mesi Ia prova dovrd essere rinviata sino a quell’eta.

L'awtoritd competente pué permettere che i controlli di cui alla lettera d) siano effettuati nel luogo di isolamento purché i risultati siano
conosciuti prima deil'inizio del periodo di isolamento di trenta giorni previsto alla lettera e);

¢) essere stati sotloposti durante I'isolamento di almeno trenta giorni di cui alla lettera @) con risultati negativi alle prove seguenti:

. Bsieroagglutinazione secondo la procedura deli’allegato C della legge 30 aprile 1976, n. 397, & successive modifiche, con un tasso brucellare
mferiore a 30 unita internazionali di agghitinazione per ml ¢ una reazione di fissazione del complemento con un risultato inferiore a 20 unitd CEE per
ml (20 unitd ICFT) nel caso di un animale non proveniente da un'azienda ufficialmentes indenne da brucellosi;

___ myricerca per immunofluorescenza degi anticorpi o prova colturale per il «Campylobacter foetus» su un campione di materiale prepuziale 0
di liquido di lavaggio vaginale artficiale; nel caso delle femmine, prova di agglutinazione sul muco vagmale;

iz) prova microscopica ¢ colturale per la ricerca di «Trichomonas fostus» su un campione di liquido di lavaggio vaginale o di matenale
prepuziale; nel caso di femmine, prova di agglutinazione sut muco vaginale;

1v) sieroneutralizzazione o test ELISA per la ricerca della rinotracheite bovina infettiva della vuivovaginite pustolosa infettiva ¢ aver subito
un trattamento contro la leptospirosi, con due iniezioni di streptomicina a un intervallo di quattordici giorni (a 25 mg per chilo di peso vivo).
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Se qualcuna delle prove di cui sopra risulta positiva, 'animale deve essere immediatamente allontanato dai locali di isolamento. Nel caso
dell’isolamento in gruppo, ke competenti autoritd prendono le misure aecessarie per permettere che gli animali restanti siano ammessi al centro di
raccolta conformemente at presente allegato,

2. Tutte le prove devono essere effettuate presso un labotatorio riconosciuto dallo Stato membro.

3. Gli animali posseno essere ammess) nel centro di raccolta soltanto con Pesplicito permesso del veterinario del centro. Tutti i movimenti di
entrata ¢ di uscita devono essere registrati.

4. Tutti gli animali ammessi nel centro di raccolta devono essere esenti da sintomi clinici di malattia il giorno del’'ammissione ¢, fatic salve le
disposizioni del paragrafo 5, devono provenire da una stazione di isclamento di cui al punte 1, lettera a}, che al giorno della consegna risponde
ufficialmente alle condizioni seguent::

a) essere situata al centro di una zona, del raggio di 10 km, nella quale per almeno trenta giorni non si giano manifestati casi di afta epizootica;

b} essere indenni, almeno da tre mesi, da afta epizootica e brucellosi;

¢) essere indenni, da almeno Lrenta giorni, da qualsiasi malattia dei bovini soggetta ad obbligo di denunzia ai sensi dell’allegato E della legge
30 aprile 1976, n. 397, ¢ successive modifiche.

5. A condizione che le esigenze del paragrafo 4 risultino rispettate ¢ che durante i precedenti dodici mesi vengano effettuati ghi esami di rontine di
cw al capitolo 11, gli animali possono essere trasferiti da un centro riconosciuto di raccolta dello sperma ad un altro di livello sanitario equivalenti
senza I'obbligo dell'isolamento ¢ delle prove, a condizione che il trasferimento sia diretto, che I'animale interessato non venga a contatio diretto o
ndiretto con animali a zoccolo fesso di stato sanitario inferiore € che il mezzo di trasporto sia stato disinfettato prima dell'uso. Se i centri di raccolta
fra i quali ha luogo lo spostamento si trovano in due Stati membri diversi, devono essere rispettate le norme previste dalla legge 30 aprile 1976, n. 397,
e successive modifiche.

Capitolo 11

ESAMI E TRATTAMENTO DI ROUTINE DA APPLICARE A TUTTI I BOVINI
D1 UN CENTRO RICONOSCIUTO DI RACCOLTA DELLO SPERMA

1. Tutti i bovini presenti jn un centro riconosciuto di raccolta dello sperma devono essere sottoposti almeno una volta all’anno alle prove o ai

trattamenti seguenti:

1) intradermotubercolinizzazione per la tubercolosi, effettuata conformemente alla procedura dellallegato B della legge 30 aprile 1976, n. 397,
¢ successive modifiche, con esito negativo;

n) prova di sicroagglutinazione per la brucellosi, effettuata in conformiti defla procedura dell"allegato C della legge 30 aprile 1976, n. 397, ¢
successive modifiche, con risultato inferiore a 30 unitd internazionali di agglutinazione per ml;

ni) ricerca sicrologica per la leucosi bovina epizootica, effettuata conformemente alla procedura dellallegato C della legge 30 aprile 1976,
n. 397 e successive modifiche, con esito negativo;

) per la rinotracheite bovina infettiva o la vulvovaginite pustolosa infettiva, prova di sieroneutralizzazione o un test ELISA con esito
negativo. Tuitavia fino al 31 dicembre 1992:

- non € necessasio effettuare tali prove s tori che vi sono gik stati sottoposti con esito positive alla prova sicrologica effettuata
conformemente al presente regolamento;

- pud essere praticata la vaccinazione contro le malattie precitate su tori sieronegativi con una dose di vaccino vivo sensibile alla
temperatura sommirnistrato per via intranasale o con due dosi di vaccino inattivo separate I'una dali’altra da un intervallo di non meno di tre ¢ non
pru di quattro settimane; in seguito Ja vaccinazione deve essere ripetuta a intervaili di non oltre sei mesi;

v} oppure per immunofluorescenza degli anticorpi o prova colturale per il «Campylobacter foetus» su un campione di materiale prepuziale o
di liquido di lavaggic vaginale artificiale; nel caso delie femmine, prova di agglutinazione sul muco vaginale.

Tuttavia i tori che non sono utilizzati per la produzione di sperma possono essere esentati dalla prova di ricerca degli antigeni mediante anticorpi
o dalla coltura per l'infezione «campylobacter foetusy, fermo restando che essi potranno essere rinmmessi alla produzione di sperma soltanio dopo
essere stati sottoposti, con risultato negativo, a tale prova ¢ coltura.

2. Tutte ie prove devono essere effettuate presso un laboratorio riconosciuto dallo Stato membro.

3. Se una prova tra quelle elencate al punto 1 risulta positiva, I'animale deve essere isolato ¢ il suo sperma raccolto dopo Pultima prova negativa
non puo essere ammesso aghi scambi intracomunitari.

Lo sperma raccolto da tutti gli altri animali del centro dalla data della prova positiva ¢ immagazzinato ssparatainente € non pud essere ammesso
agli scambi intracomunitari sinché non sia stato ripristinato lo stato sanitario del centro.

Tuttavia fino al 31 dicembre 1992:

- queste disposizioni non si applicane ai tori sieropositivi che, anteriormente alla loro prima vaccinazione conformemente al presente
regolamento presso il ceniro di inseminazione, hanno dato una reazione negativa nella prova di sieroneutralizzazione o nel test ELISA per la ricerca
della rinotracheite bovina infettiva o vulvovaginite pustolosa infettiva;

- 1 tori sieropositivi di cui all’art. 3, comma 2, devono essere isolati, fermo restando che il loro sperma potrd essere oggetto di scambi
ntracomunitari conformemente alle disposizioni concernenti gli scambi di sperma proveniente da tali tori ai sensi deil’art. 3, commi 2 e 3.

CONDIZIONI RELATIVE ALLO SPERMA RACCOLTQ PRESS0Q CENTRI RICONOSCIUTI
DI RACCOLTA DELLO SPERMA E DESTINATO AGLI SCAMBI INTRACOMUNITARI

l. Lo sperma deve provenire da animali che:
a) non mostrino segni clinici di malatia il giorno della raccolta;
b) 1) non siano stati vaccinati contro Iafla epizootica o
n) appartengan® a un centro in cui tutti ghi animali sianc stati completamente protetti contro i tipi A, O ¢ C;
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- s1a che si tratti di animali che non sisno stati vaccinati contro I'afia epizootica ¢ che abbiano quindi dovuto ricevere due dosi di vaccino
Inattivo approvato ¢ controllato dall’autorita competente delio Stato membro esportatore con un intervalle di non meno di sei settimane e non pid di
otto mesi;
- g8 che si traiti di animali che siano stati vaccipati in almeno tre occasioni a intervalli di non piti di un anno.
Ove sia praticata la vaccinazione tutti gli animali ricevono vaccinazioni ripetute a intervalli di non pit di dodici mesi;
¢) che non siano stati vaccinati contro I'afla epizootica nei trenta giomi immediatamente precedenti la raccolts;
d) che immediatamente prima della raccolta abbiano soggiornato presso un centro riconosciuto di raccolia dello sperma per un periodo
continuo di almeno trenta giomi;
¢) che non vengano ammessi alla monta naturale;

[} che si trovino presso centri di raccoita delio sperma, che siano rimasti indenni da afta epizootica da tre mesi almeno prima della raccolta
fino a trenta giorni dopo s raccohia e che siano situati al centro di una zona del raggio di 10 km, nella quale per almeno trenta giorni non si siano
verificati casi di afta epizootica;

2) che abbiano soggiornato presso centri di raccolta dello speyma, che siano rimasti indenni delle malattie dei bovini soggette ad obbligo di
denunzia ai sensi dell’alfegato E della legge 30 aprile 1976, n. 397 e successive modifiche nel periodo compreso fia trenta giorni prima della raccolta e
trenta giorni dopo la raccolta.

2. Occorre aggiungere gli antibiotici sotioelencati per otteners le concentrazioni indicate dello sperma diluito definitivo:
non meno di; 500 wi. per ml streptomicina,
500 u.i. per ml penicillina,
150 u.g. per ml lincomicina,
300 u.g per ml spectinomicing,
E possibile anche usare una concentrazione diversa di antibiotice con effetto equivalente contro campilobatteri, leptospire e micoplosmi.
Subito dopo P'aggiunta degli antibiotici lo sperma diluito deve essere tenuto a una temperatura di almeno 5 °C non meno di 45 minuti.
3. Lo sperma destinato agli scambi intracomunitari deve:

1} essere immagazzinato in condizioni riconosciute, per un periodo minimo di trenta gioini prima della spedizions;

1) essere trasportato mello Staio membro destinatario in recipienti puliti, disinfettati ¢ sterilizzati prima deil'impiego & opportunamente
sigliati ¢ numerati prima della loro uscita dai locale di immagazzinamento riconosciuto.

ALLEGATO D
CERTIFICATO SANITARIO
) TS
Paese di raccolia:
Autoritd competente:
1. Identificazione dello sperma:
Numnero di dosi Datajdate di racoohta Ideatificazionc Razza Data 4i nascita

dell’animale donatore

1. Origine dello sperma.
Indirizzo del ventrofdei centri di raccolia delio sperma

Numero di riconoscimento del centro/dei centri di raccolia dello sperma
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1IL. Destinazione dello sperma.
Lo sperma sard spedito da.......

(ocaliid di carico)
(Paese ¢ luogo di desiinazione)

IBGHANIE ¢.oeoouinneceec e esess e ietsistasssersasesstesassasss srrereresentaert enenaransreresbsbeba s Ebb bbb L AL SRR SR b2 014V S S A LA A 129 AT S AT
(mezzo di wrasporto)

Nome ¢ inditizzo dello speditore

Nome e indirizzo del destinatario...

IV. Il sottoscritto, veterinario wufficiale, certifica che:
1) lo sperma sopra descritto ¢ stato raccolto, trattato ¢ iimmagazzinato in condizioni rispondenti alle norme della direttiva n. 38/407/CEE;

2) lo sperma soprz descritto & stato inviato al luogo di carico in recipiente sigillato ed in condizioni rispondenti alla direitiva n. 88/407/CEE e che
porta il numero ...,

3} lo sperma sopra descritto proviene da un centro in cui tutti i tori sono risultati negativi alla prova.di sicronentralizzazione o al test ELISA per
la ricerca della rinotracheite bovina infettiva o vulvovaginite pustolosa infettiva effettuati conformemente alla direttiva n. 88/407/CEE (1);

4) lo sperma sopra descritto proviene da tori che:

1) sono risultati negativi alla prova di sieroneutralizzazione al test ELISA per la ricerca della rinotracheite bovina infettiva o valvovaginite
pustolosa infettiva effettuati conformemente alla direttiva n. 88/407/CEE (1) o

1) sono risultati positivi alle prove di cui al punto i) ma che hanno gid dato una reazione negativa in tali prove anteriormente alla prima
vaccinazione effettuata, conformemente alla direttiva, nel centro di inseminazione (1) o

m) sono risultati positivi alla prova di sicronentralizzazione o al test ELISA per la ricerca della rinotracheite bovina infettiva o valvovaginite
pustolosa infettiva e che non sono stati vaccinati conformemente alla direttiva n. 88/407/CEE (1) e qual caso lo sperma proviene da una
partita che & stata sottoposta, con risultato negativo, all'esame per inoculazione ¢ alla prova d'isolamento del virus (1), di cui all'art. 4,
paragrafo 1, terzo comma, della direttiva n. 88/407/CEE ne¢l laboratorio ..(2);

5) lo sperma sopra descritto proviene da tori che:

1) non sono stati vaccinati contro 'afta epizootica (1) o
1) sono stati vaccinati contro Fafta epizootica conformemente alla direttiva n. 88/407/CEE (1); ¢ che, in questo caso, 1o sperma proviene/non

proviene (1) da una raccolta in cui il 10%, al massimo, dello sperma raccolto in vista degli scambi (con un minimo di 5 tamelle) é stato
sottoposto, con esito negativo, alla prova d’isolamento del virus per la ricerca dell’'afta epizootica nel laboratorio ... (2).

FAMO 8 vciiiiisiisinisississsstisnrpsrsssssssssrorrassssssssons , addi

(Finma)

{Nome in lettere maiuscole)

Bolle

(1) Cancellare ke diciture inuiti,
{2) Nome del laboratorio designato conformemente all’articole 4, paragrafo t, secondo commna dells divettiya n. 88/407/CEE,

9N2GO255
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 1° marzo 1992, n. 227.

negolamentodiauuﬁmdeladlretﬁvass[ﬁTICEEclefmimqﬁsiﬁmlaﬁﬂallhpmduﬁomedagﬂmnbidiurﬁmaeinm,
delle carnd in pezzi & peso imferiore » cemto grammt e dolle preparazioni di carmi.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I'art. 87 della Costituzione;

Visto I'art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Vista 1a legge 9 marzo 1989, n. 86;

Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428, ed in particolare 'allegato C;

Ritenuto di dover emanare le disposizioni occorrenti per assicurare l'attuazione della direitiva 88/657/CEE del
Consiglio del 14 dicembre 1988 che fissa i requisiti relativi alla produzione ed agli scambi delle carni macinate, delle
carni 1n pezzi di peso inferiore a cento grammi e delle preparazioni di carni ¢ che modifica le direttive 64/433/CEE,
71/118/CEE ¢ 72/462/CEE;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata neila riunione del 6 novembre 1991;

Acquisiti i pareri delle competenti commissioni parlamentari del Senato della Repubblica e della Camera dei
depuiaii;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso nell'adunanza generale del 23 gennaio 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 27 febbraio 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delie politiche comunitarie;

EMAanNA
il seguente regolamento:

Art. 1.

1. 1l presente regolamento stabilisce i requisiti cui devono rispondere la produzione nazionale e gli scambi
intracomunitari di carni macinate, di carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi e di preparazioni di carni destinate
al consumo umano diretto o all’industria.

2. Sono escluse dall’applicazione del comma 1 le carni macinate, le carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi
¢ le preparazioni di carni elaborate negli stessi esercizi ove ha lnogo la vendita diretta al consumatore, eventualmente su
nichiesta dello siesso, comunque senza trasporto né¢ preconfezionamento.

Art. 2.

1. Ai fini del presente regolamento si applicano le disposizioni previste dall’art. 3 del decreto del Presidente della
Repubblica 10 settembre 1991, n. 312, dall’art. 2, del decreto del Presidente delia Repubblica 10 settembre 1982, n. 889,
¢ successive modifiche, dagli articoli 2 e 3 del decreto del Presidente della Repubblica 8 giugno 1982, n. 503.

2. Si intendono inoltre per:

a) carni macinate: le carni ottenute sminuzzando in frammenti le caeni fresche ai sensi del decreto del Presidente
della Repubblica 10 settembre 1991, n. 312, nonché le stesse carni passate al mulino elicoidale;

b) carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi: le carni fresche ai sensi del decreto del Presidente della
Repubblica 10 settembre 1991, n. 312, sezionate in pezzi di peso inferiore a cento grammi;

¢) preparazioni di carni: le preparazioni ottenute totalmente o parzialmente datle carni fresche disciplinate dai
decreti presidenziali indicati al comma 1, dalle carni macinate o dalle carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi,
che siano state in via alternativa:

I) sottoposte a un trastamento diverso da quello definito all’art. 2, comma 1, lettere a) e d)} del decreto del
Presidente della Repubblica 17 maggio 1988, n. 194;

2) preparate aggiungendo prodotti alimentari, condimenti, aromi o additivi;

3) sottoposte ad una combinazione dei procedimenti di cui ai numeri ) ¢ 2);

d) condimenti e aromi: il sale destinato al consumo umano, la senape, le spezie e i loro estratti, le erbe
aromatiche e i loro estratti;

e} prodotto alimentare: qualsiasi prodotto di origine animale o vegetale idoneo al consumo umano;
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f) laboratorio di produzione: ogni laboratorio di produzione di carni macinate, di carni in pezzi di peso
inferiore a cento grammi o di preparazion di carni, nonché ogni laboratorio di sezionamento o di lavorazione carni che
produca anche carni macinate, carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi o preparazioni di carni rispondenti ai
requisiti di cui all’allegato I, capitolo I;

£) wnitd di produzione autonoma: laboratorio di produzione non situato nei locali, né negli annessi di uno
stabilimento riconosciuto conformemente al decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1991, n. 312, o al
decreto del Presidente della Repubblica 17 maggio 1988, n. 194, che risponda ai requisiti di cui all’allegato I, capitolo L.

3. Lepreparazioni di cui al comma 2, lettera ¢}, non devono recare detrimento alla struttura cellulare della carne e
non devono contenere frammenti ossei nel prodotio finito.

4. Non scno considerate preparazioni di carni, ma carni fresche, le carni macinate o le cami in pezzi di peso
inferiore a cento grammi che sono state trattate soltanto con il freddo.

3. Le carni macinate, le carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi e le preparazioni di carni che hanno subito
uno dei trattamenti di cui al decreto del Presidente della Repubblica 17 maggio 1988, n. 194, ¢ che non presentanc piu
in ogm loro punto le caratteristiche delia carne fresca, sono considerate prodotti 2 base di carne e sottoposte alla
relativa disciplina.

Art. 3.
1. Le carni ¢ le preparazioni di carni di cui all’art. 2, comma 2 devono:
a) essere preparate con carni fresche ottenute conformemente:

1) al decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1991, n. 312, o al decreto del Presidente della
Repubblica 8 giugno 1982, n. 503, e successive modifiche;

2) al decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1982, n. 889, ¢ successive modifiche, e provenire da
un Paese terzo direttamente o tramite altro Stato membro della Comunitd economica europea; se si tratta di carni
fresche di swini, esse devono essere state sottoposte ad uno degli esami prescritti per la ricerca delle trichine;

b) essere preparate in un laboratorio di produzione che:

1) rispenda ai requisiti dell’allegato L, capitolo I, sia'che si tratti di una unita di produzione autonoma sia che
st tratti di un laboratorio situato nei locali o negli annessi di uno stabilimento gia riconosciuto;

2) abbia ottenuto un riconoscimento ufficiale ¢ figuri neil’elenco o negli elenchi redatti conformemente
all’art. 6;

¢) essere preparate, confezionate, imballate ¢ immagazzinate conformemente alle disposizioni previste
nell’allegato 1, capitolo II, III ¢ IV;

d) essere controllate conformemente alle disposizioni previste nell’allegato 1, capitoli V e VI;
e) essere bollate conformemente alle disposizioni previste nell’allegato I, capitolo VII;
J) essere trasportate conformemente alle disposizioni previste nell’allegato I, capitolo VIII;

g) essere accompagnate, durante il trasporto verso il Paese destinatario, da un certificato sanitario conforme al
modello di cui all’allegato III, redatto su un unico foglio e almeno nella lingua o nelle lingue ufficiali del Paese
destinatario.

2. Le denominazioni «carni macinate magre» o «carni macinate», eventualmente associate al nome della specie
ammale da cui proviene la carne, vanno risetvate ai prodotti destinati al consumatore che soddisfano le prescrizioni di
cw all’allegato I, capitolo III, e all'allegato II, punto 1.

3. Lecarni macinate, le carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi e, nella misura in cui contengano tali carni,
le preparazioni di carni, oltre ai requisiti generali di cui al comma I, deveno:

a) essere ottenute da carni fresche che:

1) nel caso di carni congelate o surgelate senza osso, siano state depositate, dopo la loro congelazione o
surgelazione, in un magazzino riconosciuto conformemente al decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre
1991, n. 312, per un periodo massimo di diciotto mesi per le carni bovine, di dodici mesi per le carni ovine e di sei mesi
per le carni suine;

2) pel caso di carni refrigerate, siano state utilizzate entro un periodo massimo di sei giorni dopo la
macellazione; il rispetto di tale condizione & verificato secondo il metode indicato dal Ministero della sanitd e
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana;

b} essere sottoposte ad un trattamento con il freddo entro il tempo massimo di un'ora dopo le operazom di
sezionamento in porzioni ¢ di confezionamento, salvo il caso in cui si ricorra a procedimenti che richiedono
I'abbassamento della temperaiura interna delle carni nel corso delle loro preparazioni;

¢) non aver subito trattamenti con radiazioni ionizzanti o con raggi ultravioletti.
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4. Le carni di cui al comma 3, quando destinate ad essere immesse in commercio, devono rispondere alle eguenti
condizioni:

a) se presentate in forma refrigerata al consumatore, essere ottenute esclusivamente dalle carni di cui al comma

3, lettera @), numero 2), e portate ad una temperatura interna inferiore a +2°C entro il tempo massimo di un’ora;

b} se presentate in forma surgelata al consumatore, essere oftenute dalie carni di cui al comma 3, lettera a),
. 2), ed essere portate a una temperatura interna inferiore a —18°C entro un termine massimo di quattro ore;

¢) se presentate in forma congelata, essere ottenute dalle carni di cui al comma 3, lettera a), numeri 1 ¢ 2, e
portate ad una temperatura interna inferiore a —12°C entro un termine non superiore a dodici ore.

5. Le carni di cui al comma 4, lettera ¢), non devono essere destinate all'industria di trasformazione,

6. Nelle preparazioni di carne, i condimenti non possono superare il 3% del prodotto finito, se incorporati allo
stato secco, e il 10%, se incorporati in un altro stato fisico.

Att. 4.

1. Non possono essere prodotte e commercializzate:
a) le carni di solipedi macinate o in pezzi di peso inferiore a cento grammi;
b} le carni macinate contenenti frattaglie;
c) le carni macinate, le carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi e le preparazioni di carni ottenute da o
con carmi separate meccanicamente;
d} le carni macinate di pollame.
2. Le carni macinate refrigerate diverse da quelle elencate al comma 1 devono essere confezionate sottovuoto ¢ in
atmosfera modificata ¢ devono essere commercializzate alle seguenti condizioni:
a) temperatura di trasporto e di conservazione non superiore a +2°C;
b) riportare la data di scadenza che non deve essere superiore a cinque giorni dalla data di confezionamento.

Atrt. 5.

1. E vietata introduzione nel territorio nazionale delle carni ¢ delle preparazioni di carni di cui all’art. 2, comma
2, destinate surgelate al consumatore, ottenute con le carni di cui alP’art. 3, comma 3, lettera a/}, n. 1).

2. E vietata P'introduzione nel territorio nazionale delle cami e delle preparazioni di carni di cui all’art. 4,
comma 1.

Art, 6.

1. 11 Ministero della sanita redige un elenco degli stabilimenti che producono le carni e preparazioni di carni
definite alt*art. 2, comnia 2, da esso riconosciuti su istanza degli interessati ¢ lo comunica alla Cominissione delle
Comunita europee ¢ agli Stati membri, precisando se si tratta di laboratori di produzione annessi a laboratori di
sezionamento o a iaboratori di lavorazione di carni oppure di unitd di produzione autonome.

2. Un laboratorio di produzione o un’unitd di produzione autonoma di cui al comma 1 é riconosciuto idoneo
dopo che sia stato accertato da parte del Ministero della sanitd, a spese degli interessati, il possesso dei requisiti e delle
condizioni stabiliti dal presente regolamento.

3. Il Ministero defla sanita assegna a ciascuno stabilimento un numero di riconoscimento veterinario che, nel caso
di laboratori di produzione annessi a laboratori di sezionamento oppure a laboratori di lavorazione di carni, ¢ lo stesso
di quello attribuito allo stabilimento gia riconosciuto accompagnato dalla menzione che esso € riconosciuto per la
produzione delle carni e delle preparazioni di carni definite dall’art. 2, comma 2.

4. Il Ministero della sanita revoca il riconoscimento, dandone comunicazione alla Commissione delle Comunitd
europee e agli Stati membri, qualora non siano piit soddisfatte le condizioni che ne costituiscono il presupposto; a tal
fine si tiene conto delle conclusioni di un eventuale controllo effettuato ai semsi dell’art. 8.

Art. 7.

1, I laboratori di produzione ¢ le unitd di produzione autonome sono sottoposti al controllo del veterinario
ufficiale per I'accertamento dell’osservanza delle disposizioni in materia di igiene della produzione.

2. Le carni macinate, le carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi ¢ le preparazioni di carni devono essere
sottoposte ad un controllo microbiologice periodico secondo la frequenza indicata nell’allegato 1, capitolo VI; tale
controllo ¢ effettuato, a cura ¢ spese degli stabilimenti e sotto la supervisione, il controllo ¢ la responsabilita del
veterinario ufficiale, per accertare che le suddette carni rispondano ai requisiti prescritti.
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3. Qualora dai controlli effettuati ai sensi dei commi 1 e 2 risulti I'inosservanza delle prescrizioni in materia di
igiene, 1l veterinario ufficiale adotta gli opportuni provvedimenti.

4. Nell’effettuare i controtli microbiologici di cui al comma 2, la ricerca dei germi aerobi mesofili, delle salmonelle,
degli stafilococchi, dei colibacilli e degli anaerobi solfito-riduttori avviene secondo le prescrizions fissate nell’allegato 1,
capitolo VI, ¢ in base a metodi di analisi indicati dall'Istituto Superiore di Sanita.

5. Le norme e i criteri di interpretazione riportati nell’allegato 11, punto 2, sono applicati a tutta la produzione delle
carm ¢ delle preparazioni di carni definite all’art. 2, comma 2.

6. I risultati dei controlli microbiologici di cui al comma 4, devono essere valutati secondo i criteri
d’'interpretazione previsti nell’allegato II.

7. In caso di contestazioni negli scambi intracomunitari si riconoscono come metodi di riferimento i metodi
delf’Organizzazione internazionaie della standardizzazione (ISO).

8. Il veterinario ufficiale deve avere in ogni momento libero accesso a tutti i reparti dello stabilimento per garantire
Tosservanza delle disposizioni del presente regolamento e, se sussiste un fondato sospetto di inosservanza di tali
disposizioni, procede ai controlli necessari; se il sospetto trova conferma, il veterinario ufficiale adotta le opportune
misure 1v1 compresa la proposta.di revoca del riconoscimento.

Art. 8

1. Esperti veterinari della Commissione delle Comunita europee possono procedere a controlli sugli stabilimenti di
cui all'art. 6 per accertare se vengono applicate, in particolare, le disposizioni dell'allegato I, capitoli I, II, 1Il e IV.

Art, 9,

1. L’art. 6, lettera n), del decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1991, n. 312, ¢ soppresso.
2. All’art. 6 del decreto del Presidente della Repubblica 8 giugno 1982, n. 503, viene aggiunto, in fine il seguente
comma;

«Sono escluse dagli scambi intracomunitari le carni fresche di pollame tritate, macinate o spezzettate in modo
analogo».

1l presente decreto, mumto del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiungue spetti di osservarlo ¢ di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 1° marzo 1992

COSSIGA

ANDREOTTI, Presidente del Consiglio dei Ministri
RoMITA, Ministro per il coordinamento delle politiche
connaiitarie
Visto, i Guardasigilli: MARTELLI

Registrate alla Corte dei conti il 13 marzo 1992
At di Governo, registro n. 85, foglio n. 8

ALLEGATO [
Capitolo 1

CONDIZIONI SPECIALI DI RICONOSCIMENTO PER GLI STABILIMENTI
DI PRODUZIONE DELLE CARNI DEFINITE ALL'ART. 2, COMMA 2

1. Indipendentemente dalle condizioni generali stabilite rispettivamente nell’allegato I, puntida 1 a 12, 14, 15 & 16 del decreto del Presidente della
Repubblica 10 settembre 1991 n. 312, e nell’allegato A, capitole 1 del decreto del Presidente defla ubblica 17 maggio 1988, n. 194, i laboeratoti di
produzione o le unitd autonome di produzione definite all’art. 2, comma 2, devono comprendere almeno:

a) un locale separato dalla sala di sezionamento per le operazioni di macinazione ¢ confezionamento ¢ per Faggiunta di altri prodotti
alimentari, dotato di un termometro, o di un teletermomeiro, con dispositivo di registrazione. Tuttavia 'autoritd competente pud antorizzare la
macinazione delle carni nel laboratorio di sezionamento, sempreché la macinazione sia effettuata in uso spazio separato; in tal caso ¢ esclusa
T'aggiunta di condimenti e di aliri prodotti alimentari;

&) un locale per l'imbaltaggio, a meno che non siano soddisfatte le condizioni previste nell’aliegato I, capitolo Xi, punte 62, del decreto del
Presidente defla Repubblica 10 settembre 1991, n. 312;

¢} un locale per il magazzinaggio di condimenti ¢ di altri prodotti alimentari gid puliti e pronti per T'utilizzazione;

d} impianti frigoriferi che consentano il rispetto delle temperature previste dal presente regolamento.
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G stabilimenti di produzions dells preparazioni di carni devono inoltre soddisfare i requisiti di cus all'allegato A, capitolo 1, del decrelo del
Presidente della Repubblica 17 maggio 1988, n. 194.

2. Le regole previste all’allegata I, capitolo [V, del decreto del Presidente della Rapubblica 10 settembre 1991, n. 312, sono applicabili per quanto

nguarda Pigiene del personale, dei locali ¢ del materiale degli stabilimenti,

In caso di preparazione manuale il personale adibito alla produzione di carni macinate deve inoltre indossare una maschera bucco-nasale ¢
guanti di tipo chirurgico,

Capitolo .11

CONDIZIONI PER LA PRODUZIONE DELLE CARNI IN PEZZI
DI PESO INFERIORE A CENTO GRAMMI

3, Le carni s0no esaminate prima del sezionameato. Tutte le parti insudiciate o sospette vengono asportate ed eliminate prima di procedere al
sezonamento delle carni.

4, Le carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi non possono essere ottenute con resti di sezionamento e di mondatura, né con fratiagiie.

Tuttavia, ai fini del presente regoldmento, devono essere considerate carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi le fette di frattaglie ottenute
m soddisfacenti condizioni igieniche.

5. Se It operaziond effettuate fra il momento in cui le carni sono introdotte nei locali di cui al capitolo 1, punto 1, lettera a) € il momento in cui il
prodotio finito & sottoposto al processo di refrigerazione, di surgelazione o di congelazione sono eseguite al massimo entro un'ora, la temperatura
all’interno della carne deve essere al massimo di + 7°C ¢ la temperatura dei locali di produzione di + 12°C al massimo. H veterinario ufficiale pué
autorizzare un tempo seperiore per casi singoli, quando Paggiunta di condimenti o di prodotti alimentari sia giustificata da motivi tecnologici, purché
le norme igieniclie non siano pregiudicate da questa deroga.

Se detie operazioni derano pit di un'ora o pits del iempo avkotizzaly dal veterinatio ufficlale, ka carnc fresca pud essere utilizzata solo dope che
la temperatuea all'interfo di tale carne & stata portata a +4°C al massimo.

6. Immediatamente dopo la produzione, le carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi devono essere confezionate e imballate in modo
ygienico ¢ Imimagazzinate ad una temperatura non superiore a +2°C per le carni refrigerate e non superiore a -18°C per le carni surgelate 0 a -12°C
per le carni congelate.

Capitolo III
CONDIZION! PER LA PRODUZIONE DI CARNI MACINATE

7. Le carni sono esaminate prima della macinazione. Tutte ke parti insudiciate o sospette sono asportate ed eliminate prima di procedere alla
macinazone delle carni.

8. Le carni macinate non possono essere ottenute con resti di sezionamento o di mondatura.

In particolare esse noi possono essere preparate con cami provenienti dalle seguenti parti di bovini, suind, ovini ¢ caprini: testa, estremitd dogli
arti, zona di ingulazione, punti di inieziore, diaframma e parte centrale della muscolatura del ventre, rimasugii di carne saschiat dalle ossa. Esse non
devono contenere frammenti ossei.

Le norme previste al punto 5 per le carni in pezzi di peso inferiore a cento grammi si applicano, mutatés mutandis, alla preduzions di carni
macinate.

9, Immediatamente dopo la produzione, le carni macinate debbono essere confezionate ¢ imballate in modo igienico ¢ immagazzinate afle
temperature previste all’art. 3, commna 4.

Capitolo 1V
PRESCRIZIONI PARTICOLARI PER LA PRODUZIONE DI PREPARAZIONI DI CARNI

10. Iadipendentemente dalle condizioni generali di cui al capitolo 1 e a seconda del tipo di produzione in questione:
a) la produzione di preparazioni di carni deve effettvarsi a temperatura controllata, Non appena terminata la produzione, le preparazioni di
cami devono essere immediatamente portate alla temperatura .Ji cui alfart. 3, comma 4;
) le preparazioni a base di carni macinate, di cui all’articolo 2, conuna 2, lettera ¢), possono essere spedite solamente se soddisfano alle
seguenti condizioni:
- essere state congelate alla velocitd di congelamento di | cm/fora;
- essere confezionate in wnitd di spedizione.
Le preparazioni devono essere immesse in commercio entro un termine massimo di sei mesi; .
¢} le preparazioni di carne diverse da quelle di cui aila letiera b) ¢ destinate alla vendita diretta al consumatore devono essere confezionate in
porziom commerciali indivisibili;
d) & vietato il ricongelamento delle preparazioni di carni.

Capitolo V
CONTROLLI

11. Gli stabilimenti di produzione delle carni ¢ delle preparazioni di carni definite all’art. 2. comma 2 sono soggetti a! controllo del veterinario
ufficiale. Egli deve essere presente allorché si procede alla loro lavorazione.
12. I controllo del veterinario ufficiale comporta i scguenti compili:
- controllo dell’entrata delle cami fresche;
~ controllo dell'uscita delle carni definite all'art, 2, comma 2;
- controllo dell'igiene dei Jocali, degli smpianti e delle apparecchiature;
- esecumone dei prelievi, in particolare di quelli necessari agli esami microbiologici di cui al capitolo VI.
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Capitole VI
ESAMI MICROBIOLOGICI

13. La preparazione delle carni macinate, delle carni in pezzi di peso inferiore a cenio grammi e delle preparazioni di carni deve essere controliata
mediante esami microbiologici quotidiani effettuati nello stabilimento di produzionc o in us laboratorio riconosciuto.

A tal fine, il responsabile dell'azienda, il proprietario o il suo rappresaatante devono fare effettnare un regolare controtlo igienico generale delie
condizioni di produzione esistenti nell’azienda, in parlicolare mediante controlli microbiologici.

Questi controlli devono essere effetiuati sughi utensili, sugli impianti ¢ sui macchinari in ogni fase della produzione ¢, limitatamente ai prodotti
destinati al consumatore, sui prodotti stessi.

Egli deve essere in grado, su richiesta del veterinario, di informare I'autoritd competente o gli esperti veterinari della Commissione detle
Comuxllita curopee sulla natura, la periodicitd ¢ i risultati dei controlli effettuati a tal fine ¢ indicare, se necessario, il aome del laboratorio di
controllo.

Tl veterinario ufficiale procede a regolari analisi dei risultati dei controlli previsti al primo periodo del presente punto. Egli pud, in funzione di
queste analisi, far effettvare esami microbiologici complementari in tutte le fasi della produzione o sui prodotti.

Irisultati di queste analisi formano oggetto di una relazione le cui conclusioni o raccomandazioni sono comunicate al responsabile che provvede
ad ovviare alle carenze constatate onde migliorare le condizioni di igiene,

14. Tl campione prelevato per I'analisi deve essere costituito da cinque umita di cento grammi ciascuna. In caso di produzione di carni macinate in
porzzom destinate al consumatore, il campione deve essere prelevate dai predotti confezionati. I campioni devono essere rappresentativi della
produzione giornaliera.

15. 1 campioni devono — in funzione del tipo di produzione in questione — essere esaminati ogni giorno per i gerimi asrobici mesofili ¢ le
salmonelle e ogni settimana per gli stafilococchi, i colibacilli ¢ gli anaerobi solfito-riduttori.

Tuttavia:

- qualora per un periodo di tre mesi risultino rispettaie le norme previste per le salmonelle, il veterinario ufficiale pud autorizzare un esame
settimanale;

- qualora si tratti di prodotti destinati ad essere immessi nel mercato come congelati o surgelati, il veterinario ufficiale pud consentire che 1a
nicerca deghi stafilococchi hon venga effettvata.

16, Secondo il tipo di carne utilizzata, al momento dei controlli per sondaggio effettuati dal laboratorio di produzione o dall*usitd di produzione
autonoma, la produzione di carni e preparazioni di cui all’art. 2, comma 2, deve essere conforme alle norme dell’allegato II, punto 2.

17. 1 risultato dei controfli microbiologici deve essere a disposizione del veterinario ufficiale.

Lo stabilimento informa quest’ultimo quando non sono soddisfatte le norme stabilite nell’allegato I, punto 2. 1l veterinario ufficiale prende le
opportune misure,

Se alla scadenza di un periodo di quindici giorni dal prelicvo dei campioni a preduzione di un laboratorio o di una unitd di produzione
autonoma continua a non rispettare le norme prescritte, i prodotti di tali stabilimenti debbono essere esclusi dagli scambi intracomunitari ¢ dagh
scambi nazionali.

Capitole VII
BOLLATURA E ETICHETTATURA

18. Le carni ¢ preparazioni dj carni definite alart. 2, comma 2, devono essere contrassegnate sull’imballaggio con il bollo di salitbritd dello
stabilimento, definito rispettivamente nell"allegato I, capitolo X, del decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1991, n. 312 e neli"allegato
A, capitolo VIII, del decreto del Presidente della Repubblica 17 maggio 1988, n. 194,

19. 1t produttore deve far figurare, ai fini del controllo, sulla confezione delle carni macinate e delle carni in pezzi di peso inferiore a cento
gramm: nonché delle preparazioni di cami, in modo visibile ¢ leggibile, oltre a quelle previste dalle norme in materia di etichettatura degli alimenti,
(quando non siano richieste dal decreto del Presidente della Repubblica 18 maggio 1982, n. 322), le seguenti indicazioni:

- qualora non risulti chiaramente dalla denominazione di vendita del prodotto, la specie o le specie animali da cui le carni sono state ottenute &,
tn caso di mescolanza, la percentuale di ognj specie;
- la data di preparazione;
- 'elenco dei condimenti ¢ degli aromi e quello degli altri prodotti alimentari eventualmente impiegati;
- lindicazione «Tasso di grasso inferiore a...»;
- l'indicazione «Rapporto collagene/proteine di carne inferiore a...».
20. Fattj salvi i punti 18 e 19, se le carni definite all'art. 2, comma 2, del presente regolamento sono confezionate in porzioni commerciali

destinate alla vendita direttz al consumatore, una riproduzione a stampa del bollo di cui a] punto 18 deve figurare sulla confezione o sull’etichetta
applicata alla medesima. 1l bollo deve recare il numero di riconoscimento dello stabilimento.

Le dimensioni previste dal decreto del Presidente delle Repubblica 10 settembre 1981, n. 312 e dal decreto del Presidente della Repubblica 17
magge 1988, n. 194, non si applicano alla bollatura di cui al presente punto purché le indicazioni previste restino leggibili.

Capitole VIlI
TRASPORTO

21. Le carni & le preparazioni di carni definite all’ant. 2, comma 2, devono essere spedite in modo che durante il trasporto siano protetie dai
fattori che possono contaminarle o avere su di esse un effetto nocivo, tenuto conto della durata, delle condizioni ¢ dei mezzi di trasporto. In
particolare, i mezzi utilizzati per il trasporto devono essere attrezzati in modo da garantire che non siano superate le temperature indicate nel presente
regolamento ¢, per gli scambi intracomunitari a lunga distanza, essers muniti di 1 termometro con dispositivo di registrazione atto a garantire il
nspetio di quesla prescrizione.
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ALLEGATO 1T
NORME DI COMPOSIZIONE E NORME MICROBIOLOGICHE

1. Norme di composizione.

Percentusde Rapporto collagene

oi grussi proteiee di came
-Cami MACINALE MAZIE . o o o 4 &t o vt e d e e e e e e e e < % < 12
~Camimacinate di puro bovino. . .. .. ... ... L o i e < 20% < 15
- Carni macinate contenenti carni di maiale . . .. .... ... .. .. ... 00 ... < 30% < 18
- Carni macinate di altre specie. . . . . . . .. ... .. i e s < 25% 5 15

2. Norme microbiologiche.

I laboratori di produzione ¢ le vnitd di produzione autonome devono provvedere affinché, conformemente al capitoio V1 dell’allegato I &
secondo i criteri di interpretazione che seguono, le carni macinate ¢ le carni in pezzi di peso inferiore a cento gramsii destinate ad essere
commercializzate tal quali o come componenti di preparazioni di camni soddisfino le seguenti norme.

M m

Germi aerobi mesofili 5 x W¢jg 5 x 10%/g
n=5 cm=2

Escherichia coli (colibacilli) § x 10%g 50/g
=35 cm]

Anacrobi solfito-riduttot 10%/g 10/g
n=5 c=1

Stafilococchi $ x 10%g 50/g
n=35 ¢ =1

Salmoneile assenza 1 25g

n=5 ¢c=90

LEGENDA
M = soglia limite di accettabilitd oltre la quale i risultati non sono ritenyti pid soddisfacenti; il valore M riportato in tabella (= 10 m) & relativo
al conteggio dei gesmi effettuato in terreno colturale solido, mentre & tre volie maggiore {= 30 m) se il conteggio & effettuato in terreno liquido.

m = soglia limiteal di sotto della quale tutti i risultati sono ritenuti soddisfacenti; if valore m riportato int tabeila & relativo al conteggio dei germi
effettunto in terreno colturale solido, mentre ¢ tre volte maggiore (=3m) se il conteggio é effettuato in terrenc Liquido.

n = numero di unitd campionarie complessive.
¢ = numiero di unitd campionarie che possono dare risultati compresi tra le due soglie limite m ¢ M.

2.1 Criterio di interprelazione:

- valori » M = campione inaccettabile

- valori « m = campione soddisfacente

- valori compresi tra m ¢ M incluso = campione accettabile se le unitd campionarie che ricadono in questo intervallo sono inferiori o uguali al
numero ¢ indicato per ogni ricerca microbiologica.

ALLEGATO IH
MODELLO

CERTIFICATO SANITARIG
relativo a carni macinate, carni in pexzi di peso
inferiore a cento grammi, preparazioni di carne
Paese speditore:
Ministero: .....

vvvvv

(Facoltative)
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L. ldentificazione delle carni e delle preparazioni di carni.
Carni di

{Specie animale)
Natura delle carni ¢ delle preparazioni di carsi: Cetbtiab s s ssasar e a0

Numero degli imballaggi: CEbssasesenIIe R LI LRSS E FOR SRS E R R R SR BRSO RS e TR SO PY TR O e R e TR SRR LS LRSS S RS RO R AR ST AP IEE
Mese(i) ¢ anno(i) di congelamento:
PEEO MO0 ......ccoeeiismreresneriectsssbosssss sesesms st s easbrs e sadbtbsaabsaabs ek bbesbsaasas nsnnstd

L. Provenienza defle carni e delle preparazioni di carni.
Indirizzo{i) e numero(i) di riconoscimento veterinario del(i) laboratcrio{ri) di produzione o dell'unitd di produzione antonoma riconoscinto(i):

1. Destinazione delle carni e delle preparazioni di carni.
Le cami sono spedite da: . (bbsansennansets b bhaibsneas

a .

col seguente mezzo di trasporto:.....

Nome e indirizzo del destinatario:

IV. Aitestate di sanita.

1l sottoscritto veterinario ufficiale certifica che {cancellarc la voce inutile):

- le carni macinate
- le cami in pezzi di peso inferiore a cento grammi
- le preparazioni di carni
sopra imndicate sono state ottenuie nelle condizioni di produziont ¢ di controllo previste dal decreto del Presidente della Repubblica

............................. che attua la direttiva n. 88/657/CEE del 14 dicembre 1988, che fissa i requisiti relativi alla produzione ed agli scambi delle carni
macinate, delle carni in pezzi di peso inferiorc a cento grammi e delle preparazioni di carni.
Fatto a Lo bbbttty sbe e i

(firma del veterinario ufficiaie)
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 1° marzo 1992, n. 228.

Regolamento di attuazione delle direttive CEE 70/524, 73103, 75/296, 84/587, 87/153, 91/248 e 91/249, relative aghi additivi
melPalimentazione per animali.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I’art. 87 della Costituzione;

Visto ’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Vista la legge 9 marzo 1989, n. 86;

Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428, ed in particolare I'allegato C);

Vista la legge 15 febbraio 1963, n. 281, e successive modifiche che disciplina la preparazione e il commercio dei
mangimi;

Ritenuto di dover emanare le disposizioni occorrenti per assicurare I'attuazione delle direttive 70/524/CEE,
73/103/CEE, 75/296/CEE, 84/587/CEE, 87/153/CEE, 91/248/CEE e 91/249/CEE 1n materia di additivi
nell’alimentazione degli animali;

Vista Ia deliberazione del Consiglic dei Ministri, adottata nella riunione del 26 luglio 1991;

Acquisiti i pareri delle Commissioni parlamentari del Senato della Repubblica e della Camera dei deputati;

Udito it parere del Consiglio di Stato, espresso nell’adunanza generale del 23 gennaio 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione dei 27 febbraio 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle politiche comunitarie;

EMANA
il seguente regolamento:

Art. 1.

1. 1l presente regolamento disciplina la preparazione, il commercio, la distribuzione, anche a titolo gratuito, €
I'impiego degli additivi, delle premiscele ¢ dei mangimi che li contengono, utilizzabili nella alimentazione degli animali.

Art. 2.

1. Ai fini del presenie regoiamento si intende per:

a} additivo: la sostanza o la preparazione, diversa dalle premiscele di cui alla lettera ¢), contenente sostanze
che, incorporate negli alimenti per gli animali pud influire sulle caratteristiche di questi alimenti o sulia produzione
amimale;

b} mangimi semplici: i diversi prodotti di origine vegetale o animale, allo statuto naturale, freschi o conservati,
nonché i derivati della loro trasformazione industriale, come pure le sostanze organiche o inorganiche, comprendenti o
no additivi, destinati come tali all’alimentazione degli animali per via orale;

¢) premiscele: le miscele di additivi o le miscele di uno o pit additivi con sostanze che costituiscono un
supporto, destinate alla fabbricazione di mangimi. It termine «premiscela» sostituisce il termine «integratore» utilizzato
nella legge 15 febbraio 1963, n. 281, ¢ successive modifiche.

2. Per le definizioni di mangimi, mangimi composti, mangimi completi, mangimi complementari, razioni
giornaliere, animali ¢ animali familiari valgono le definizioni di cui all’allegato 1 alla legge 15 febbraic 1963, n. 281, ¢
successive modifiche.

Art. 3.

1. Solo gli additivi elencati neli‘allegato I, che soddisfano alle disposizioni del presente regolamento, possono
essere commercializzati nell’ambito dell’alimentazione animale; gli stessi possono essere contenuti nei mangimi
soltanto alle condizioni previste nel medesimo allegato I; & vietata ogni altra forma di distribuzione di additivi nel
quadro dell’alimentazione animale.

—



19-3-1992 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

2. In deroga al comma 1, la commercializzazione e I'impiego nel territorio nazionale di additivi elencati
nell’allegato II possono essere autorizzati con decreto del Ministro della sanitd, sentita la commissione tecnica di cui
all’art. 9 della legge 15 febbraio 1963, n. 281, a condizione che corrispondano alle disposizioni previste al riguardo nel
presente regolamento ¢ per la durata massima prevista dallo stesso allegato II.

3. La incorporazione di additivi nei mangimi semplici é consentita soltanto se il loro impiego & espressamente
previsto nell’allegato I o nell’allegato II.

Art, 4,
1. Itenori massimi e minimi indicati negli allegati I e II si riferiscono ai mangimi completi con tasso di umidita del
12%, quando tali allegati non prevedono disposizioni particolari.

2. Se la sostanza ammessa come additivo esiste anche allo stato naturale in taluni ingredienti del mangime, la
parte di additivo da incorporare ¢ calcolata in modo che la somma degli elementi aggiunti e degli elementi presenti
naturalmente non superi il tenore massimo previsto negli allegati I e II.

Art. 5.

1. Nelle premiscele e nei mangimi é ammessa la miscelazione degli additivi elencati nel presente regolamento solo
se ¢ nspettata la compatibilitd fisico-chimica dei componenti della miscela in funzione degli effetti perseguiti.
2. Quando non si tratta di una miscela prevista negli allegati 1 o II:

a) gli antibiotici ¢ i fattori di crescita non possono essere mescolati tra loro, sia che appartengano ad uno stesso
gruppo, sta che appartengano ai dus gruppi;

b) i coccidiostatici non possono essere mescolati con gli antibiotici ed i fattori di crescita quando gli stessi
cocciudiostatici esercitano, per una stessa categoria di animali, una funzione di antibiotico o di fatiore di crescita;

¢) i coccidiostatici e le altre sostanze medicamentose non possono essere mescolati fra di foro, nella misura in
cu 1 loro affetti siano analoghi,

Art. 6.

1. Il Ministero della sanita pud autorizzare deroghe alle disposizioni di cui all’art. 3, commi 1 e 3 e all’art. 5,
comm } ¢ 2, esclusivamente per prove pratiche o ai fini scientifici, a condizione che cid avvenga sotto controllo ufficiale
degli organi di vigilanza competenti e con le modalitd indicate dallo stesso Ministero.

2. Le deroghe di cui al comma 1 sono consentite solo nel caso in cui la sperimentazione di tali prodotti non
comporti un rischio per la salute dell'uomo, dell’animale o dell’ambiente.

3. Il Ministero della sanitd pud comunque vietare l'utilizzazione in alimentazione umana di prodotti ottenuti da
ammali oggetto delle sperimentazioni di cui ai commi 1 ¢ 2.

Art. 7.
1. Gli allegati I ¢ II sono modificabili soltanto a seguito di disposizioni della Comunitad economica europea.

2. 11 Ministro della sanitd, ove non occorra provvedere ai sensi dell’art. 20 della legge 16 aprile 1987, n. 183, da
notizia delle modificazioni di cui al comma 1 con comunicati pubblicati nella Gazzerta Ufficiale della Repubblica
1taliana.

3. 11 Ministro della sanitd pud, con proprio decreto, adottare le versioni codificate, predisposte dalla Comunita
economica europea, deghi allegati di cui al comma 1.

Art. 8.

1. Le domande di iscriziong di un additivo o di un nuovo impiego di additivi negli allegati I e IT devono essere
corredate di documentazione preparata conformemente alle linee diretirici che figurano nefl’allegato IV,

2. Devono comunque esserc rispettate le disposizioni concernenti:
a) le buone prassi di laboratorio in materia di reciproca accettazione dei dati per la valutazione dei prodotti;
b) la protezione degli animali utilizzati a fini sperimentali o per altri scopi scientifici;
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Art. 9.

1. Liscrizione di un additivo pel’allegato 1 ¢ consentita soltanto quanda Padditivo:
a) incorporato negli alimenti per animali, ha un effetto favorevole sulle caratteristiche di tali alimenti o sulla
produzione animale;

b) tenuto conto della quantita consentita nei mangimi, non ha un’influenza sfavorevole sulla salute umana o
animale o sull’ambiente ¢ non danneggia il consumatore alterando le caratteristiche dei prodotti animali;

¢) & controllabile nei mangimi;

d) tenuto conto deila quantita consentita nei mangimi, & escluso che configuri un trattamento o una profilassi
delle malattie animali. Tale condizione non si applica alle sostanze del tipo di quelle iscritte nell’allegato I, gruppo D;

e) per seri motivi attinenti alla salute umana o animale non deve essere riservata a terapia medica o medico-
veterinaria.
2. L’iscrizione di un additivo o di un nuovo impiego di un additivo nell’allegato II ¢ ammessa solo se sono

soddisfatte le condizioni di cui al comma 1, lettere b), ¢) ed e), qualora sia lecito ritenere, tenuto conto dei risultati
disponibili, che sono anche soddisfatte le condizioni di cui al comma 1 lettere a) e d).

Art. 10.

1. Le domande di cui alP’art. 8, comma 1, sono presentate al Ministero della sanitd che provvede a trasmetterle agli
altri Stati membri e alla Commissione delle Comunitd europee unitamentc al fascicolo costituito come prescritto

dalPallegato IV.

2. Gli Stati membri e la Commissione delle Comunitd europee dispongono, su richiesta motivata del richiedente,
perché siano tenute riservate le informazioni la cui diffusione potrebbe ledere i diritti di proprietd industriale o
commerciale.

3. La richiesta di riservatezza non deve riguardare:
a) la denominazione e composizione dell’additivo;
b} le proprietd fisico-chimiche e biologiche deil’additivo;
¢) Pinterpretazione dei dati farmacologici, tossicologici ed ecotossicologici;
d) i metodi di analisi per il controllo dell’additivo nei mangimi.

Art. 11.

1. Gli additivi e le premiscele devono essere conservate sotto chiave, in recipienti particolarmente idonei alla loro
conservazione e che possono essere facilmente identificati. Essi non possono essere commercializzati che in imballaggi o
recipienti sigillati il cui dispositivo di chiusura sia tale che non possa essere utilizzato dopo Papertura.

Art. 12

1. L’impiego di uno degli additivi elencati neil’allegato I o la sua utilizzazione alle condiziont eventualmente
fissate possono essere sospesi provvisoriamente o limitati nel territorio quando si constati che essi comportano un
pericolo per fa salute dell’'uomo o degli animali o per I'ambiente.

2. A cid provvedono, con proprie ordinanze, il Ministro della sanitd e il Ministro dell’ambiente, secondo e
rispettive competenze.

3. L’adozione del provvedimento di cui al comma 2 e i motivi che lo giustificano sono comunicati alla
Commissione delle Comunita europee ¢ gli altri Stati membri a cura del Ministero competente.

4, Qualora la Commissione avvii la procedura per adottare le necessarie modifiche, le misure adottate
nel’ordinanza di ¢ni al comma 2 possono essere mantenute fino all’entrata in vigore delle modifiche stesse.

Art. 13.

1. I mangimi complementari, tenuto conto della diluizione prevista per il loro impiego, non possono contenere
tenori di additivi superiori a quelle fissati per i mangimi completi,

_ 24



19-3-1992 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

Art. 14.

1. Gli antibiotici, i coccidiostatici e le altre sostanze medicamentose, e i fattori di crescita enumerati negli allegati I
¢ I1, le premiscele preparate a partire da questi additivi per essere incorporate nei mangimi composti, nonché i mangimi
composti contenenti tali premiscele possono essere immessi in commercio soltanto alle condizioni previste nell’allegato
IH ¢ se sono prodotti da fabbricanti per i quali sia stato constatato, dallo Stato membro nel cui territorio é sito lo
stabilimento di fabbricazione, che essi soddisfano le condizioni minime di cui all’allegato medesimo.

2. Nel caso degli additivi, delle premiscele ¢ dei mangimi composti di cui al comma 1, prodotti in Paesi terzi per
essere commercializzati nella Comunitd economica europea, i fabbricanti devono avere un rappresentante stabilito
all'interno della Comunitd, il quale soddisfi le condizioni fissate, nei suoi confronti, dall’allegato III; il nome del
rappresentante deve figurare nell’elenco di cui al comma 4 in corrispondenza del nome del fabbricante,

3. Gli additivi di cui ai commi 1 e 2 possono essere consegnati nell’ultima fase della commercializzazione soltanto
a1 fabbricanti di premiscele, e, sottoforma di premiscele, soltanto ai fabbricanti di mangimi composti. I fabbricanti
devono soddisfare alle condizioni minime enumerate nell’allegato III.

4. Il Ministro della sanitd pubblica ogni anno, entro il 30 novembre, 'elenco dei fabbricanti di additivi ¢ di
premuscele, nei confronti dei quali ha constatato il rispetto delle esigenze elencate nell’allegato III e ne da
comunicazione agli altri Stati membri ed alla Commissione delle Comunita europee entro il 31 dicembre di ogni anno;
le modifiche apportate successivamente a questi elenchi sono pubblicate di volta in volta nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sono comunicate separatamente agli altri Stati membri, nonché alla Commissione delle
Comunita europee. Gli stessi adempimenti relativamente ai mangimi composti contenenti additivi sono di competenza
del Ministro dell'industria del commercio e dell’artigianaio.

5. Gli additivi di cui ai commi 1 e 2 possono essere incorporati nei mangimi composti solo se preventivamente
preparati sotto forma di premiscele comportanti un supporto; tali premiscele possono essere incorporate nei mangimi
composti solo in proporzione pari almeno allo 0,2% in peso. Il Ministro della sanitd pud consentire tuttavia che le
premuscele siano incorporate nei mangimi composti in proporzione minore, ma non al di sotto dello 0,05%.

6. Il Ministro della sanitd, sentjta la Commissione tecnica di cui alla legge 15 febbraio 1963, n. 281, pud, con
proprio decreto, estendere le disposizioni di cui ai commi 1, 2 e 3 agli oligoelementi, alle vitamine, ai carotinoidi ¢ alle
xantofille.

7. Ai fini degli adempimenti di cai al comma 4 i fabbricanti di additivi di cui ai commi 1 ¢ 2 devono inviare al
Ministero delia sanitd una dichiarazione sotto la loro responsabilita contenente, oltre all’indicazione degli additivi che
produce, i seguenti elementi:

a) tipo di attivitd esercitata;

b) nome o ragione sociale;

¢} indirizzo dichiarante o della sede sociale;
d) indirizzo dello stabilimento di produzione;

e} chelo stabilimento soddisfa le condizioni previste nell’allegato III assicurando I'adempimento degli obblighi
In esso previsti.

8. L’accertamento di cui al comma 1 per quanto riguarda le premiscele ¢ i mangimi composti é effettuato
nell’ambito delle operazioni previste dagli articoli 6 e 7 della legge 15 febbraio 1963, n. 281, e successive modificazioni.

Art. 15.

1. Gli additivi elencati negli allegati T o II possono essere commercializzati per essere impiegati nell’alimentazione
degli animali soltanto se le seguenti indicazioni figurano sull’imballaggio, sul recipiente o su una etichetta fissata a
quest’yitimo:

a) per tutii gli additivi;
1) il nome specifico dell’additivo conformemente agli allegati I e II;
2) il nome o la ragione sociale ¢ I'indirizzo o la sede sociale del responsabile delle indicazioni di cui al presente
articolo;
3) il peso netto e, per gli additivi liquidi, il volume netto oppure il peso netto;
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b) inolire per:

1) gli antibiotici, i fattori di crescita, o i coccidiostatici e le alire sostanze medicamentose: il nome o la ragione
sociale e lindirizzo o la sede sociale del fabbricante, se quest’uliimo non & responsabile delle indicazioni di
etichettatura, il tenore di sostanza attiva, la data limite di garanzia o la durata di conservazione a decorrere dalla data di
fabbricazione, la denominazione commerciale, il numero di riferimento della partita ¢ la data di fabbricazione,
Iindicazione «riservato esclusivamente ai fabbricanti di premiscele per mangimi composti degli animali», nonché l¢
istruzioni per I'uso ed eventualmente una raccomandazione relativa alla sicurezza di impiego quando gli additivi in
questione formano oggetto di disposizioni particofari negli allegati, inserire nella colonna «altre disposizionix;

2) 1a vitamina E: il tenore di alfa-tocoferolo e la data limite di garanzia del tenore o la durata di conservazione
a decorrere dalla data di fabbricazione;

3) ie vitamine diverse dalla vitamina E, le provitamine e le sostanze aventi un effetto analogo; il tenore di
sostanza attiva e la data limite di garanzia del tenore o la durata di conservazione a decorrere dalla data di
fabbricazione;

4) gli oligoelementi, le sostanze coloranti compresi i pigmenti, i conservanti e gli altri additivi: il tenore di
sostanze attive;

5) gli additivi di cui ai numeri 2), 3) e 4); I'indicazione «riservato esclusivamente alla fabbricazione di alimenti
per amimali».

2. Leindicazioni di cui al comma |, devono essere ben visibili, chiaramente leggibili ¢ indelebili; esse impegnano 1a
responsabilitd del produttore o del condizionatore o dell'importatore o del venditore o del distributore stabilito
allinterno della Comunitd economica ewropea.

3. La denominazione specifica dell’additivo pud essere accompagnata:
a) dalla denominazione commerciale ¢ del numero CEE;

b) dal nome o dalla ragione sociale e dall’indirizzo o dalla sede sociale del fabbricante se quest’ultimo non ¢
responsabile delle indicazioni di etichettature, dalle istruzioni per I'uso ed eventualmente da una raccomandazione
relativa alla sicurezza di impiego, se queste indicazioni non sono richieste ai sensi del comma 1, lettera &), n. 1.

4, It Ministro della sanitd puo imporre, in caso di applicazione dell’art. 14, comma 6, l'indicazione «riservato
esclusivamente ai fabbricanti di premiscele».

5. Gli imballaggi, i recipienti ¢ le etichette possono recare informazioni diverse da quelle prescritte o ammesse in
virtu dei commi |, 3 e 4, a condizione che esse sitano nettamente distinte dalle menzioni relative alle denominazioni
sopra mdicate, siano verificabili e non contraddicono né modificano le stesse. Il Ministero della sanitd pud stabilire o
vietare che sugli stessi figurino informazioni ulteriori di natura sanitaria.

Art. 16.

1. Le premuscele possono essere commercializzate soltanto se le seguenti 1ndicazioni sono apposte
sull'imballaggio, sul recipiente o su un’etichetta ivi fissata:
a) per tutte le premiscele:
1) la denominazione «premiscela»;
2) la menzione «riservata esclusivamente alla fabbricazione di alimenti per animali», salvo se si tratta delle

prenuscele di cui al comma 1, lettera b), numero 1, ie istruzioni per I'uso e eventualmente una raccomandazione
concernente la sicurezza di impiego delle premiscele;

3) la specie animale o la categoria di animali cui é destinata la premiscela;
4) il nome o la ragione sociale e I'indirizzo o la sede sociale del responsabile delle indicazioni di cui al presente
articolo;
5) peso netto e, per i liquidi, volume netto o peso netto;
b) inoltre, per le premiscele cui sono stati incorporati gli additivi sottoindicati:

1) per gli antibiotici, i fattori di crescita, i coccidiostatici e le altre sostanze medicamentose: i! nome o la
ragione sociale e I'indirizzo o la sede sociale del fabbricante se costui non € responsabile delle indicazioni di
etichettatura, it nome specifico dell’additivo conformemente agli atiegati I e I1, il tenore di sostanze attive, la data limite
di garanzia del tenore o la durata di conservazione a decorrere dalla data di fabbricazione ¢ la menzione «riservata
esclusivamente ai fabbricanti per la fabbricazione di mangimi composti;
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2) per le sostanze che hanno effetti antiossidanti: nome specifico dell’additivo conformemente agli allegati I'e
II ¢ tenore di sostanze attive, purché negli allegati sia fissato un tenore massimo per i mangimi completi;

3) per le sostanze coloranti, compresi i pigmenti: nome specifico dell’additivo conformemente agli allegatiI ¢
I e tenore di sostanze attive purché negli allegati ¥ ¢ II sia fissato un tenore massimo per i mangimi completi;

4) per la vitamina E: nome specifico deli’additivo conformemente agli allegati 1 e 11, tenore di alfatocoferoli e
data limite di garanzie del tenore o durata di conservazione a decorrere dalla data di fabbricazione;

5) per le vitamine diverse dalla vitamina E, e provitamine e le sostanze aventi un effetto analogo: nome
specifico dell’additivo conformemente agli allegati I e II, tenore di sostanze attive ¢ data limite di garanzia del tenore 0
durata di conservazione a decorrere dalla data di fabbricazione;

6) per gli oligoelementi: nome spexifico dell’additivo conformemente agli allegati I ¢ IT ¢ tenore dei rispettivi
elementi, purché negli allegati I e II sia fissato un tenore massimo per i mangimi completi;

7) periconservanti: nome specifico dell’additivo conformemente agli allegati I e II e tenore di sostanze attive,
purché negli allegati I e II sia fissato un tenore massimo per i mangimi completi;

8) per gli altri additivi appartenenti ai gruppi di cui ai numeri da 2 a 7 per i quali non ¢ previsto alcun tenore
massimo € per gli additivi appartenenti ad altri gruppi previsti negli allegati I ¢ II: nome specifico dell’additivo
conformemente agli allegati I e II e tenore di sostanze atiive, purché tali additivi abbiano una funzione a livello
dell’alimento e siano dosabili secondo metodi di analisi ufficiali 0, in mancanza, secondo metodi scientificamente validi.

2. Leindicazioni di cui al comma 1, devono essere ben visibili, chiaramente leggibili e indelebili; esse impegnano la
responsabilitd del produttore o del condizionatore o dell’importatore o del venditore o del distributore stabilito
all'interno della Comunitd economica europea.

3. Il nome specifico degli additivi pud essere accompagnato dalla denominazione commerciale e dal numero di
codice CEE.

4. Tl nome del produttore di additivi di cui al comma 1, lettera b), numero 1, deve essere indicato sull’etichetta
delle premiscele.

5. Qualora debba essere dichiarata la data limite di garanzia o la durata di conservazione a decorrere dalla data di
fabbricazione di vari additivi appartenenti ad uno stesso gruppo o a gruppi diversi, puo essere indicata per l'insieme
degli additivi una sola data di garanzia o una sola durata di conservazione, purché sia quella che scade per prima.

6. Gli imballaggi, i recipienti e le etichette possono recare informazioni diverse da quelle prescritte 0 ammesse ai
sensi del presente articolo, purché siano nettamente separate dalle indicazioni di cui sopra.

Art. 17.

1. Gli alimenti nei quali sono stati incorporati gli additivi appartenenti ai gruppi sottoelencati possono essere
commercializzati soltanto se sull’imballaggio, sul recipiente o su un’etichetta ivi fissata sono apposte le seguenti
indicazioni:

a) per gli antibiotici, i coccidiostatici e le altre sostanze medicamentose e per i fattori di crescita: nome specifico
dell’additivo conformente agli allegati I e II, tenore di sostanze attive e data limite di garanzia del tenore o durata di
conservazione a decorrere dalla data di fabbricazione;

b) per le sostanze che hanno effetti antiossidanti:

1) mangimi destinati ad animali familiari: I'indicazione «con antiossidante» seguita dal nome specifico
dell’additivo conformemente agli allegati I ¢ H;

2) marnigimi composti diversi da quelli destinati agli animali familiari: nome specifico dell’additivo
conformemente agli allegati 1 ¢ II;

¢} per le sostanze coloranti, compresi i pigmenti, purche siano utilizzati per la colorazione deil’alimento o dei
prodotti animali:

1) mangimi destinati ad animali familiari: ’indicazione «coloranti» o «colorato con», seguita dal nome
specifico dell’additivo conformemente agli allegati I e II;

2) mangimi composti diversi da quelli destinati agli animali familiari: nome speafico delfadditivo
conformemente agli aitegati 1 e II;
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d) per le vitamine E: nome specifico dell’additivo conformemente agli allegati I e I1, tenore di alfa-tocoferoli ¢
data limite di garanzia del tenore o durata di conservazione a decorrere dalla data di fabbricazione;

e) per le vitamine A e D: nome specifico dell’additivo conformemente agli allegati I e II, tenore di sostanze
attive e data limite di garanzia del tenore o durata di conservazione a decorrere dalla data di fabbricazione;

J) per il rame: nome specifico deli’additivo conformemente agli allegati I ¢ II ¢ tenore espresso in rame (Cu);

g) per i conservanti:
1) mangimi destinati ad animali familiari; I'indicazione «conservante» o «conservato con» seguita dal nome
specifico dell’additivo conformemente agli allegati I e 1I;
2) mangimi composii diversi da quelli destinati agli animali familiari: il nome specifico dell’additivo
conformemente agli allegati T e II.

2. Leindicazioni di cui al comma 1, deveno essere ben visibili, chiaramente leggibili e indelebili; esse impegnano la
responsabilitd del produttore o del condizionatore o dell'importatore o del venditore o del distributore stabilito
all'interno della Comunita economica europea.

3. Oltre alle indicazioni di cui al comma I, sull’imballaggio, sul recipiente o su un’etichetta ad essi fissata, devono
figurare anche quelle eventualmente prescritie daila Comunitd economica europea in sede di modifica degli alle-
gati I e H.

4. La presenza di oligoelementi diversi dal rame, nonché la presenza di vitamine, diverse dalle vitamine A, Ded E,
di provitamine ¢ di sostanze aventi un effetto analogo pud essere indicata soltanto quando tali additivi sono dosabili
secondo metodi ufficiali di analisi o, in mancanza, secondo metodi scientificamente validi. In tal caso devono essere
fornite le seguenti indicazioni d’analisi:
a) per gli oligoelementi diversi dal rame: nome specifico dell’additivo conformemente agli allegati1 e Il e tenore
dei rispettivi efementi;

b) perle vitamine diverse dalle vitamine A, D ed E, le provitamine e le sostanze aventi un effetto analogo: nome
specifico dell’additivo conformemente agli allegati I e 11, tenore di sostanze attive e data limite di garanzia del tenore o
durata di conservazione a decorrere dalla data di fabbricazione.

5. Le menzioni di cui ai commi 1, 2, 3 e 4 figurano accanto alle indicazioni che devono essere riportate
sullimballaggio, sul recipiente o sull’etichetta ivi fissata a norma delle vigenti disposizioni in materia di alimenti per
ammali.

6. Qualora, conformemente ai commi 1, 2, 3 ¢ 4 si dichiari un tenore o una quantita, tale dichiarazione deve
nferirsi alla parte di additivo incorporata nell’alimento.

7. La menzione degli additivi di cui ai commi 1, 2, 3 e 4 pud essere accompagnata dal numero di codice CEE o
dalla denominazione commerciale.

8. Qualora, conformemente ai commi 1 ¢ 2, debba essere dichiarata la data limite di garanzia o la durata di
conservazione a decorrere dalla data di fabbricazione di vari additivi appartenenti ad uno stesso gruppo o a gruppi
diversi, pud essere indicata per I'insieme degli additivi una sola data di garanzia o una sola durata di conservazione a
decorrere dalla data di fabbricazione, e precisamente quella che scade per prima.

9. Nel caso degli alimenti per animali commercializzati in autocisterne, veicoli analoghi o alla rinfusa, le
mdicazioni di cui ai commi 1, 2, 3 ¢ 4 figurano su un documento di accompagnamento. Qualora si tratti di piccole
quantitd di alimenti destinati all’utilizzazione finale, ¢ sufficiente che le indicazioni siano portate a conoscenza
dell’acquirente con mezzi adeguati con le modalitd di cui all’art. 18, comma 10, della legge 15 febbraio 1963, n. 281, ¢
successive modifiche.

10. Nel caso di afimenti per animali familiari contenenti coloranti, conservanti o sostanze aventi effetti
antiossidanti, condizionati in imballaggi con un contenuto netto di peso pari o inferiore a 10 kg, ¢ sufficiente che
I'imbailaggio rechi rispettivamente I'indicazione «colorante», «colorato con», «conservato con», «con antiossidantes
seguita dalle parole «additivi CEE», purché sull'imballaggio, sul recipiente o sull’etichetta sia indicato un numcro di
niferimento che consenta I'identificazione del mangime e a condizione che, su richiesta, il fabbricante comunichi i) nome
speaifico dell’additivo o degli additivi utilizzati.

11. E vietata qualsiasi indicazione relativa agli additivi diversa da quelle previste nel presente regolamento.

— 78 —
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Art. 18,

l. Fatte salve le disposizioni di cui alla legge [5 febbraio 1963, n. 281, e successive modifiche, relative alla
commercializzazione di mangimi composti, i mangimi complementari contenenti un tasso di additivo superiore ai
tenori massimi fissati per i mangimi completi possono essere commercializzati solo se le istruzioni precisano — secondo
la specie animale e I'etd — la quantitd massima in grammi o in chilogrammi di alimento complementare da dare per
ammale ¢ al giorno, conformemente alle disposizioni degli allegati I e II.

2. La disposizione di cui al comma 1 non si applica ai prodotti consegnati ai fabbricanti di mangimi composti 0 ai
loro fornitori.

3. La dichiarazione di cui al comma 1 & redatta in modo che, nel caso di utilizzazione conforme, la proporzione
degli additivi non superi il tenore massimo fissato per i mangimi completi.

Art. 19.

1. Per la commercializzazione fra gli Stati membri della Comunita economica europea le indicazioni di cui agli
articoli 15, 16, 17 e 18, saranno redatte almeno in una delle lingue ufficiali del Paese destinatario.

2. Per la commercializazione in Italia, le indicazieni di cui al comma 1 devono essere redatte in lingua italiana.

Art. 20.

1. Nell’ambito della vigilanza di cui alt’art. 25 del legge 15 febbraio 1963, n. 281, e successive modificazioni,
F'unita sanitaria locale effettua nel corso della commercializzazione, almeno per sondaggio, il controllo ufficiale degli
additivi, delle premiscele e degli alimenti per animali relativo all’identita degli additivi utilizzati ed al rispetto delle altre
disposizioni previste nel presente regolamento. A tal fine le aziende che intendono fabbricare ¢ immettere sul mercato
additivi devono preventivamente informare il Ministero della sanitd, il quale provvede ai sensi dell’art. 14, comma 4.

2. In mancanza di disposizioni comunitarie che fissano le tolleranze in caso di divergenza tra il risultato del
controllo ufficiale ed il tenore dichiarato dell’additivo nel mangime composto, le tolleranze stesse sono stabilite
secondo la procedura di cui all’art. 24 della legge 15 febbraio 1963, n. 281, e successive modifiche.

Art. 21

1. 1 presente regolamento non si applica agli additivi, alle premiscele ed ai mangimi destinati all’esportazione
verso Paesi terzi; tale destinazione deve essere dimostrata con un’indicazione appropriata, anche sull’imballaggio, sul
recipiente o sui documenti di accampagnamento.

2. Si applica ai prodotti di cui al comma 1, I'art. 10, commi 5 e 6, della legge 15 febbraio 1963, n. 281, e successive
modifiche.

Art. 22,

1. Dalla data di entrata in vigore del presente decreto é concesso un periodo di 6 mesi per lo smaitimento delle
macenze degli additivi, delle premiscele, dei mangimi che ki contengono e delle etichette, imballaggi ¢ confezioni
conformi alla normativa vigente prima di tale data.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sard inserito nella Raccoita ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dateo a Roma, addi 1° marzo 1992

COSSIGA

ANDREOTTI, Presidente del Consiglio dei Ministri
Romrta, Ministro per il coordinamento delle politiche
comunitarie
Visto, il Guardasigilli: MARTELLI
Registrato alla Corte dei conti il 13 marzo 1992
Ani di Governo, registo n. 85, foglio n. 10
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ALLEGATO TH

CONDIZIONI MINIME ALLE QUALI SODDISFARE GLI UTILIZZATORI DEGLI ADDITIVI E DELLE PREMISCELE
DI CUI ALL’ART. 14 E GLI INTERMEDIAR]

1. 1 fabbricante o ii suo rappresentanic stabilito nella Comuniti deve disporre degli impianti e delle aitrezzature tectiche appropriati per la
fabricazione ¢ I'immagazzinaggio degli additivi, delle premiscele o degli alimenti composti che contengono queste premiscele.

2. 11 fabbricante o il personale di cui dispone devono avere la competenza necessaria alla fabbricazione degli additivi delle premiscele o degli
alimenti composti che contengono queste premiscele.

3. U fabbricante deve disporre di mezzi appropriati che gli consentono di garantire:
a) per gli additivi la loro conformitd alle disposizioni del presente regolamento;
5) per le premiscele la natura e il tenore dei vari additivi nonché I'omogeneitd ¢ stabilitd degli additivi nelle premiscele;
¢) per ghi alimenti composti la natura e il tenore degli additivi, nonché la loro miscela omogenea nell'alimento composto.

4, Ghi additivi destinati alla fabbricazione delle premiscele ¢ le premiscele destinate ad essere incorpate negli alimenti composti per gli animali
SOnO Immagazzinati in modo da essere facilmente identificati o da evitare qualsiasi confusione con gli altri additivi, premiscele o sosianze
medicamentose, con alimenti medicamentosi o con alimenti per gli animali. Essi sono immagazzinati in Iuoghi appropriati, che possono essere chiusi
a chiave e destinati alla conservazione di tali prodotti.

5. Il fabbricante o, s questo & stabilito in un paess terzo, il suo rappresentante stabilito nella Comunitd, € tenuto a registrare le seguenti
informazioni:

a) per gli additivi; Ia natura, la quantitad di additivi prodotta ¢ l¢ rispeitive daie di fabbricazione, il nome ¢ Iindirizzo dei fabbricanti di
premmiscele o degli intermediari ai quali sono stati consegnati gli additivi ¢ Yindicazione della natura e della quantitd di additivi consegnata;

b) per le premmscele: it nome dei fabbricanti e dei fornitori, Ia natura ¢ Ia quantitd degli additivi utilizzati, la data di fabbricazione, il nome ¢
I'indirizzo dei fabbricanti di alimenti composti o degli intermediari ai quali & destinata la premiscela, nonché la patura e la quantitd di premiscela
consegnata;

¢} per gl alimenti composti: il nome ¢ Yindirizzo dei fornitori delia premiscela ¢ dei fabbricanti se questi non sono i fornitori, la natura, la
quantitd e T'uso che é stato fatto della premiscela.

6. Qualora il fabbricante consegni gli additivi o le premiscele a una persona che non sia un Fabbricante di premiscele ¢ di alimenti composti,
questa persona e gli eventuali ulteriori intermediari sono tenuti agli stessi obblighi di registrazione previsti nel paragrafo 5, lettere g}, ¢ &),

ALLEGATO 1V

LINEE DIRETTRICI PER LA VALUTAZIONE DEGLI ADDITIVI
NELL'ALIMENTAZIONE DEGLI ANIMALI

CONSIDERAZIONI GENERALI

Le presenti linee direttrici rappresentanto una guida per la costituzione dei fascicoli concernenti le sostanze potenzialmente ammissibili come
additivi negli alimenti per animali. Tali fascicoli devono permetiere di valutare gli additivi in base alle conoscenze del momento e di acoertare che essi
nspondano ai principt fondamentali cui é subordinata la loro ammissione, a norma dell’articolo 9 del presente regolamento relativo agli additivi
nell’alimentazione degli animali,

Tutti gli studi indicati in questo documento concernente le linee direttrici ¢, se del caso, anche informrazioni supplementari potranno essere
richiesti.

In linea di massima, dovranno esere forniti i risultati degli studi intesi a stabilire I'identitd, le condizioni di impiego, le proprieta fisico~chimiche, i
metodi di controllo ¢ Pefficacia delladditivo nonché il suo metabolismo e i suoi effetti biclogici e tossicologici sulle specie bersaglio. Gli studi
necesssar alla valutazione dei rischi per 1a saluie umana ¢ per Fambiente dipenderanno essenzialmente dalla natura del’additivo e dalle circostanze
del suo impiego. Sotlo questo profilo, non prevarrd alcuna regola rigorosa.

Non sarebbe sempre giustificato sottoporre ghi additivi destinati esclusivamente agli afimenti per animali domestici ad un complesso di prove
sulla tossicitd cronica, sulle proprietd mutageniche e cancerogene quanto quelle imposte per gli additivi destinati all'alimentazione degli animali da
reddito, i cui prodotti vengono consumati dali'uomo.

Per determinare la tossicita cronica sono generalmente sufficienti stud; della durata di un anno effettuati su due specie bersaglio oppure su una
specte bersaglio e il ratto. In genere si pud fare a meno di procedere a studi sulle proprietd mutageniche ¢ cancerogene quando non vi sia alcuna
indicazione di mutazioni in base alla composizione chimica alle esperienze nell"utilizzazione o altro. Si pud rinunciare a determinare i residui nel caso
degli animali familiari.

E di fondamentale importanza conoscere il metabolismo dell*additivo nell'organismo degli animali da reddito nonché i residui ¢ la relativa
biodisponibiliti. Quests conoscenza deve consentire di stabilire in special modo la portata degli studi tossicologici da effettuare sugli animali da
laboratorio al fine di valutare gl eventuali rischi per il consumatore. Questa valutazione non potra in alcun caso basarsi su dati limitati all’azione
diretta delladditivo sull’animale da laboratorio. Questi non permeticrebbero di ottenere alcuna informazione specifica sugli effetti reali dei residui
derivanti dal metabolismo nelle specie alle quali & destinato I'additivo.

Qualsiasi richiesta di ammissione di un additive o di un nuovo impiego di un additivo doved essere accompagnata da un fascicolo nel quale
devono figurare relazioni paticolareggiate, presentate nell’ordine e secondo la numerazione proposta nelle presenti linee diretirici. La mancanza nel
fascicole di uno qualsiasi degli esami previsti dovrd essere motivata. Le pubblicazioni citate a titolo di riferimento saranno allegate al fascicolo. Le
relazioni concertienti le sperimeniazioni devomo includere il programma e il numero di riferimento della spemmentazione, la descrizione
particolareggiata delle prove, i loro risultati ed effetti nonché il nome I'indirizzo ¢ La firma de responsabile dello studio. Le relazioni devono essere
corredate di una dichiarazione del responsabile per le buone prassi di laboratorio relativa all'osservanza di queste ultime,
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Per la detcrminazione delle proprietd fisico-chimiche, tossicologiche ed ecotossicolo dovranno essere utilizzati i metodi stabiliti dal decreto
numsteriale 3 dicembre 1985 ¢ dal decreto del Presidente della Repubblica 20 febbraio 1988, n. 141 concernente il ravvicinamento delle disposizioni
legislative, regolamentari ed amministrative relative alla classificazione, all'imballaggio ¢ all’etichettatura delle sostanze pericolose, o aitri metodi
imernazionalmente riconosciuti negli ambienti scientifici. L'impiego di altri metodi dovrd essere giustificato.

Tn ogni fascicolo fi gurerd un riassunto adeguato. Ai fascicoli concernenti gli antibiotici, i cdccidiostatici e le altre sostanze medicamentose
nonché a quelli relativi ai fattori di crescita, sard inoltre necessario allegare una monografia conforme al modello che figura nel capitolo V ¢ tale da
consentire & identificare e caratterizzare 'additivo considerato dalla sua composizione, dal suo grado di purezza nonché dalle sue proprieti fisico-
chimiche e biologiche.

Nel presente documento il termine «additivon si riferisce ai principi atiivi o alle preparazioni contenenti principi attivi, nelio stato in cui questi
ultimi saranno incorporati nelle premisoele ¢ negli alimenti per animali.

Qualsiasi moedifica nel procedimento di fabbricazione, nella composidone di un additivo, nelle condizioni e nei settori d’impiego del medesimo
dovrd essere notificata in tempo debito alla Commiszione dallo Stato membro che le ha presentato il fascicolo. Potrd inolire essere richiesta la
presentazione di una documentazione idonea ad una nuova valutazione. Queste condizioni dovranno essere rispettate in speciat modo per i prodotti
ricavati da microrganismi di cui sia stato modificato il patrimonio genetico o da mutanti naturali.

Carrroro I

RIEPILOGO DEI DATI DEL FASCICOLO

CamrroLo II

IDENTITA, CARATTERISTICHE E CONDIZIONI D’IMPIEGC DELL’ADDITIVO
METODI DI CONTROLLO

1. Identitd defl’additivo.

1.1. Denominazioni commerciali previste per la commercializzazione.

L.2. Tipo di additivo in base all'azione principale (ad esempio antibiotico, coccidiostatico, istomonostatico, conservativo, ecc.).

1.3. Stato fisico, dimensione delle particelle.

1.4, Composizione qualitativa e quantitativa {principio attivo, aliri componenti, impurita).

LS. Procedimento di fabbricazione. Eveatuali trattamenti specifici.

2. Specificazioni concernenti il principlo attivo.

2.1. Denominazione generica, denominazione chimica secondo la nomenciatura UTCPA, altre denominazioni generiche e abbreviazioni. Numero
CAS (Chemical Abstracts Service Number).

2.2, Formula grezza ¢ formula di struttura, peso molecolare. Se si'tratta di prodotti di fermentazione, composizione qualitativa ¢ quantitativa dei
prncipali elementi.

2.3. Grado di purezza. Composizione qualitativa e quantitativa delle impurita.

24. Proprietd elettrostatiche, punto di fusione, punto di ebollizione, temperatura di decomposizione, densita, tensione di vapore, solubilitd
nel’acqua ¢ nei solventi organici, spettri di massa ¢ di assorbimento ¢ qualsiasi alira proprieta fisica periinente.

25. Precedimenti di fabbricazione e di purificazione. Variazioni della composizione delle partite nel corse della produzione.

NB: Se il principio attivo ¢ una miscela di componenti attivi, ciascuno dei componenti principali definibile chimicamente sard deseritto
separatamente. Saranno altresi indicate le rispettive percentuali nelia miscela.

3. Proprietd fisico-chimiche e tecnclogie dell’additivo.
3.1, Stabilitd rispetto agh agenti atmosferici (luce, témperatura, umiditd, ossigeno, ecc.).

3.2, Stabilita durante la preparazione delle premiscele e degli alimenti, in particolare stabilitd nei confronti del calore, della pressione ¢
dell’'umiditd. Eventuali prodotti di decomposizione.

3.3, Stabilitd durante la conservazione delle premiscele ¢ degli alimenti (durata di conservazione),

34, Altre proprieta fisico-chimiche e tecnologiche appropriate, in particolare attiludine all’omogeneizzazione nelle premiscele e neghi alimenti,
proprietd relative alla formazione di polveri.

3.5. Interazioni fisico-chimiche (incompatibilitd con gli alimenti, altri additivi o medicamenti, ecc.).
4.  Condizioni di impiego dell’additivo,

4.1. Impieghi previsti nel campo dellalimentazione animale (specie o categoria animale, categoria dell’alimentio per animali, periodi di
utilizzazione e di sospensione della somministrazione, ecc.).

4.2. Controindicazioni.

4.3, anm})mzioni previste nelle premiscele e negli alimenti (tenori di priacipio attivo, in percentuale ponderale per le premiscede, in mg/kg per gli
alimenti).

4.4,  Altri impieghi noti del principio attive o della preparazione (nelle derrate alimentari, in medicina umana o veterinaria, in agricolture, ecc.). Per
ogt inpiego occorre indicare le denonunazioni commerciali, le indicazioni ¢ le controindicazioni del predotto.

4.5. Se necessario, misure di prevenzione dai rischi € mezzi di protezione nella produzione ¢ nella manipolazione.
5. Metodi di controflo.
5.1, Descrizione dei metodi utilizzati per stabilire i criteri enunciati nei punti 1.4, 2.3, 2.4, 3.1, 3.2, 3.3, 34 ¢ 4.3.
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5.2,
5.3.

2.1

2.2.

23.

Descrizione dei metodi di analisi qualitativa ¢ quantitativa destinati al controllo ordinario dell’additivo nelle premiscele e negli alimenti.
De:n;kzione dei metodi di analisi qualitativa ¢ quantitativa destinati al'individuazione dei residui degli obiettivi nei prodotti di origine
anmale,

NB: La descrizione di questi metodi sard accompagnata da indicazioni sui tassi di recupero, sulla specificitd, la sensibilitd, le eventuali
m!er'fetenze, i limiti di rilevamento, la riproducibilita e i metodi di prelievo dei campioni. Dovranno inoltre essere disponibili campioni di
niferimento del preparato ¢ del principio attivo.

Carrroro 111

STUDI CONCERNENTI L’EFFICACIA DELL'ADDITIVO

Studi concernenti il miglioramento della qualitd degli alimenti per animali.

Questi studi riguardano gli additivi tecnologici come, ad esempio, gli antiossidanti, i conservativi, gli emulsionanti, i gelificanti, ecc., che sono
destinati 3 migliorare l2 qualitd delle premiscele ¢ degli alimenti per animali o a prolungare Ia durata di conservazione.

Sard opportuno sottolincare gli effetti ricercati con I'uso dell'additivo medianite criteri appositi, confrontando gli alimenti integrati nelle
condizioni di impiego previste con alimenti di riferimento e, se necessario, con alimenti contenenti additivi tecnologici la cui efficacia € nota.
Per ogni studio occorrerd indicare la natura esatta del principio attivo, delle preparazioni, delle premiscele e degli alimenti esaminati, il numero
di riferimento delle partite, la concentrazione di principio attivo nelie premiscele ¢ negli alimenti, le condizioni delle prove (temperatura,
umiditd, ecc.), Ie date ¢ la durata delle prove nonché phi effetti sfavorevgli e aliri inconvenienti riscontrati nel corso delle prove.
Studi concernenti gli effetti swi prodotti animali.

Questi studi ciguardano ghi additivi zootecnici, cioé gli antibiotici, i fattori di crescita, i coccidiostatici e altre sostanza medicamentose, ecc., che
hanno effetti diretti sui prodotti animali. Gl studi indicati qui di seguito verranno effetiuati su ciascuna specie bersaglio facendo un raffronto
con grupps di animali di riferimento e, se del caso, con gruppi di animali che ricevono alimenti contenenti additivi Ja cui efficacia é nota.
Per gli amtibiotici ¢ i fattori di crescita, studio degli effetti dell’'additivo sull’efficacia alimentare, sulla crescita degli animali ¢ sulla resa delle
produzioni animali. Determinazione dei raporti dosifeffetti.

Per i coccidiostatici ¢ le altre sostanze medicamentose bisognerebbe dare importanza in primo luogo all'accertamento degli effetti specifici,
soprattutto il potere profilattico (per esempio morbilitd, numero delle oocisti, valutazioni delle lesioni, ecc.). Dovrebbero essere fornite
congiuntamente informazioni concerneati gli effeti sull’assimilazione dell’alimento, sulla crescita degli animali, ranché sulla quantita e
qualitd commerciale dei prodotti di origine animale.

Condizioni sperimentali.

Descrivere dettagliatamente ¢ singolarmente le prove effettuate. If verbale dovrd consentire di effettuare un’analisi statistica dei risuitati, £
necessano fornire indicazioni precise riguacdanti:

2.3.1. La specie, la razza, 'etd e il sesso degli animali nonché il modo di identificazions dei medesimi.
2.3.2. 1l numero di gruppi sotto prova e di riferimento; il numero di animali di ciascun gruppo. Per entrambi i sessi dovra essere scelto un numero

sufficiente di cavie per scopi statistici.

2.3.3. La concentrazione dell’additivo negli alimenti ottenuta mediante un’analisi di controllo, Il nwnere di riferimento della partita utilizzata. Sul

mano della tecnica dell’alimentazione la composizione qualitativa & quantitativa della razione giornaliera.

2.3.4. 11luogo delle prove, lo stato fisiologico e sanitario degli animali ¢ le diverse tecniche e condizioni di alimentazione e di allevamento secondo le

pratiche in uso nella Comunita.

2.3.5. Le date ¢ 1a durata esatta delle prove, le date deghi esami effettuati.
2.3.6. Gli effetti sfavorevoli e aliri inconvenienti manifestatisi nel corso delle prove ed il momento delia loro comparsa.

Controlli della qualitd dei prodotti di origine animale.

Esame delle proprictd organolettiche, fisiologico-alimentari, igieniche e tecnologiche di prodotti commestibili di animali ai quali & stato
sommunstrato mangime articchito con I'additivo.

Caritoro IV

STUDI CONCERNENTI LA SICUREZZA DELLIMPIEGO DELL'ADDITIVO

Gli studi clencati in questo capitolo sono destinati a valutare:

— la sicurezza dell'impiego dell’additivo per le specie bersaglio,
— 1 nischi per il consumatore che possono derivare dal consume di prodotti alimentari contenenti residui dell'additivo,

— 1 rischi dovuti all'inalazione e al contatto cutanco per le persone che devono manipolare P'additivo in quanto tale o incorporato nelle
premiscele ¢ negli alimenti,

— 1 nschi di contaminazione dell’ambiente ad opera di prodotti provenienti dall’additivo, escreti dagli animali.

Questi studi saranno obbligatori in tutto o in parte in funzione della natura dell'additivo e delle condizioni d*impiego proposte. La conoscenza del
metabolismo del principio attivo nelle varie specie bersaglio nonché della composizione e della biodisponibilitd dei residui tessutali del medesimo sara
di fondamentale importanza per definire la portata degli studi sugli animali da laboratorio che sono necessari per valutare i rischi per il consumatore,
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Peraltro, la conoscenza della composizione e delle proprietd fisico-chimiche ¢ biologiche dei otti escreti provenienti dall’additivo sard
dispensabile per stabilire i limiti degli studi destinati a valutare i rischi di contaminazione mflambimte.

1.  Studi sulle specie bersagtio.

1.1,  Studi tossicologici dell'additivo:

Prove di tolleranza. Studio degli effetti biologici, tossicologici, macroscopici e istoltﬁici. Determinazione del coefficiente di sicurezza (margine
fra la dose massima proposta ¢ al dose che provoca effetti negativi), Qualora sia dimostrato che la dose che provoca effetti negativi supera
ampamente la dose massima proposta, del coefficiente si protra indicare un valore minimo o approssimativo.

1.2.  Studi microbiologici dell'additivo,
1.2.1. Studio del campo d’azione microbiologico dell’additive tramite accertamento delia concentrazione minima di resistenza in specie batteriche
patogene ¢ non patogene gram-negative e gram-positive,

1.2.2. Studio della resistenza incrociata ad antibiotici terapeutici tramite accertamento della concentrazione minima di resistenza in mutanti prodotti
m vitro aventi una resistenza cromosomica al principio attivo,

1.2.3, Studi volti ad accertare se P'additivo & in o di selezionare fattori di resistenza. Questi studi vanno svolti in condizioni naturali sulle specie
animali cui 'additivo ¢ in pnmo luogo destinato. Va inoltre accertato se i fattori di resistenze eventualmente rilevati hannc una resistenza
multipla e se sono trasferibili.

1.2.4. Studi volti a rilevare I'effetto dell’additivo sulla normale flora intestinale ¢ sulla colonizzazione del tubo digerente e I'escrezione di
MICTOTEanIsIN patogeni.

1.2.5. Indagini sul campo volte ad acceriare 1a percentuale di batteri resistenti all’additivo, Questi studi vanno svolti prima ¢ durante la
somministrazione dell’additivo, ad intervalli abbastanza distanziati (controlio).

1.3, Studio del merahnlismn e dei revidui del principio attive (1) (2).
1.3.1. Studio del bilancio metabolico; tasso di escrezione urinaria, fecale e, se del caso, respiratoria del principio attivo; tassi residui nell’organismo.

1.3.2. Studio del metabolismo: assorbimento, distribuzione, biotrasformazione, eliminazione. Se del caso, dati relativi all’escrezione biliare,
all’esistenza di un ciclo enteropatico, all'influenza della cecotrofia.

1.3.3. Studio analitico dei residui; composizione qualitativa ¢ quantitativa dei residuvi (principio_attivo, metaboliti) nei vari organi o tessuti
deil'anirnale nonché dei prodotti commestibili provenienti dall’animaie, dopo 1a prova deil’equilibrio metabolico e nelte condizioni pratiche di
unpiego dell’additivo.

1.3.4, Studio farmocinetico dei residui (dopo ingestione ripetuta dell'additive in base alle condizioni d’impiego pr. ): persistere dal principio
attivo e dei principali metabolit(: nei vari organi e tessuti una volta eliminato Valimento contenente ?’admd(;‘ﬁvo.

[.3.5. Studio della biodisponibilitd dei residui nei tessuti ¢ nelle produzioni delle specie bersaglio {vedi punto 3.8.).

i.3.6. Metodi di controtlo: descrizione dei metodi di determinazione qualitativa e quantitativa utilizzati negli studi richiesti ai puntida 1.3.1.a 1.3.5,,
con ndicazione dei tassi di recupero, della specificitd e dei limiti di rilevamento, 1 metodi di analisi dei residui devono essere sufficientemente
sennbili per consentire di rilevare i residui a livello tossicologicamente trascurabili.

2. Studio dei residui escreti.

2.1. Natura e concentrazione dei residni derivati dal’additivo (principio attivo, metaboliti) negh cscrementi.

22, Persistenza (durata di semi-vita} ¢ cinelica di eliminazione di questi residui nei liquami, nei letami e nelle lettiere.

2.3. Effetti sulla metanogenesi.

24. Degradazione, persistenza (durata di semi-vita) e cinetica di eliminazione nei suoli (diversi tipi di suoli).

2. Ei{']etti sulla fal)ma del suolo ¢ sui processi microbici di trasformazione (decomposizione dei residui vegetali ¢ animali, trasformazioni

ell'azoto, ece.).

2.6. Effetti sui vegetali terrestri (germinazione delle sementi, crescita delle piants, assorbimento da parte della pianta, ecc.). Questi studi vanno
effettuati in serra e all’aperto su varie specie vegetali.

2.7. Solubiiitd e stabilita nell’acqua dei prodosti derivati dall’additivo (principio attivo, metaboliti).

2.8. Effetti sulla vita acquatica.

2.8.1. Effetti sulla flora (ad esempio, Chlorella).

2.8.2. Tossicitd su invertebrati (ad esempio, Daphnia magna).

2.8.3, Tossicitd sui pesci (almeno due specie scelte fra le specie selvatiche viventi nel territorio della Comunitd).
3. Studi su animali da laboratorio.

uesti studi dovranno essere effettuati &tﬂfrincipi attivo e sui suoi efm pali metaboliti se questi ultimi sono pure presenti nei prodotti
imentari di origine animale e se sono biodisponibili. Nella misura del posstbile si dovrd cercare di scegliere animali da laboratoric che nei
confronti dell'additivo probabilmente presentano analogie metaboliche con 'vomo,

Occorrerd fornire una descrizione esauriente delle prove effettuate precisando la specie ed il degli animali utilizzati, le dimensioni &d il numero
dei gruppi sottoposti alla sperimentazione ¢ dei gruppi di riferimento, le dosi somministrate, la composizione quantitativa ¢ qualitativa del regime
alimentare e i risultati delle analisi degli alimenti, le condizioni di allevamento, la durata esatta delle prove, le date dell’esecuzione delle varie prove e
della mortalitd. Gli eventi macroscopici di tipo patologico ed istopatologico osservati negli animali sottoposti alle prove ¢ Findicazione del momento
deli’apparizionc di tattc lo lesioni patologiche dovianno csserc csposti in rclazioni particolareggiate.

Tutti i risutalti devono essere illustrati in modo dettagliato ed essere accompagnati da una valutazione statistica.

(1) Gli studi di cui ai punti 1.3.1, 1.2.2, 1.34., ¢ L3.5 verraano eseguiti utlizzando, preferibilmente, mokecole marcate. La marcatura deve cssere adeguata sllobictlivo perseguito.
(2) Per i prodowi di femn ione, questi studi doviebbero riguardare snche ke sostanze affini al principio attivo ¢ ottenute con il procedimenio di produzions.
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Tossiciia acuta.

Gli studi sulia tossicita acuta per via orale dovranno essere effetiuati su almeno due specie animali, una delie quali sara preferibilmente il ratio.
La dose massima non dovrebbe superare 2.000 mg/kg di peso corporeo. Saranno riferiti gl esiti di osservazioni particolareggiate sugli effetti
biologici nel corso di un periodo di almeno due ssttimane dopo ingestione.

Saranno effettuati studi sulla tossicitd acuta per inalazione e sul potere irritante nei confronti della cute ¢, se necessario, delle mucose, nonché

iﬂll’odgnzinle allergogeno procedendo a prove adeguate che consentano di valutare gli eventuali rischi connessi con la manipolazione
"additivo.

Mutagenesi,

Per identificare le sostanze attive o i relativi metaboliti che hanno proprietd mutagene, saca opportuno effettuare una serie di prove combinate

¢ selettive di mutagenesi basate su differenti meccanismi genetici. Queste prove dovranno essere effettuate per attivazions metabolica in
Presenza ¢ in assenza di un preparato di microsomi di mammiferi.

Si raccomanda di procedere all’insieme delle seguenti prove:

a) prova di mutazione genetica in un sistema precariota,

b) prova di mutazione genetica in un sistema eucatiota in vitro o provs letale refessiva collegata al sesso nella Drosophila melanogaster,
¢} prova concernente i danni ¢cromosomici in vitre e in vivo.

La seri¢ di indagini summenzionatz non implica tuttavia che altre prove, segnatamente prove in vivo, siano inadeguate o che i risultati di altre
Ancora nen possane essere considerati come una soluzione alternativa,

Dovranno comunque essere indicati i motivi della scelta di una determinata prova. Le prove dovranno essere effettuate conformemente alle

procedure comprovate vigenti. In funzione dei risultati ottenuti e tenuto conto dello spetiro di tossicitd della sostanza nonché dell’uso che si
intende fare della medesima, poiranno essere opportuni ulteriori esami.

Aspetti metabolici e farmacocinetici.,

Occorrerd effettuare studi del bilancio metabolico e Etoeedere all’identificazione dei metaboliti utilizzando molecole opportunamente
contrassegnate e dopé' somministrazione di dosi singole e multiple del principic attivo per un adeguatoe periodo di tempo. Gli studi del
metabolismo devono comprendere quelli sugli aspetti farmacocinetici del principio attivo e dei principali metaboliti. Per la scelta delle specie
pri adatia su cui effettuare le ricerche tossicologiche ulteriori si terrd conto delle differenze nella metabolizzazione del principio attivo tra le
specie,

Tassicitd a breve termine.
Come regola generale, queste prove verranno effettuate su due specie animali, una delle quali sard preferibilmente il ratto. La seconda specie

potri essere, in taluni casi, una specie bersaglio. La sostanza sard somministrata per via orale e si dovra inoltre valutare la relazione dose-
risposta. La durata della prova effettuata con reditori dovrd essere di almeno 90 giorni.

In taluni casi saranno auspicabili studi della durata di 6 mesi - 2 anni sul cane e su altri animali diversi dai roditori, per stabilire la variazione di

sensibilitd di diverse specie animali nei confronti della sostanza in causa.

Tossicitd cronica o a hingo lermine[potere concerogeno.

Gii studi sulla tossicita cronica saranno effettuati su una specie appartenente all'ordine dei roditori (preferibilmente il ratto) mentre quelli sul
tere canceroggo saranno effettuati di preferenza su due specie di roditori. La sostanza sard somministrata per via orale a differenti dosaggi.
inoltre possibile ricorrere a uno studio associato sulla tossicitd cronica e sul potere cancerogeno con esposizione in utero. La durata degli

esperimenti sard di almenc due anni nel caso del ratto ¢ di almeno 80 settimane nel caso del topo. Se continuano oltre il termine previsto, gli
espernmenti saranno considerati conclusi quando il numero di animali sopravvissuti di ciascun gruppo, fatta eccezione per quello ¢he ha
nicevuto 1a dose pid elevata, sard ridotto al 20%. Esami completi clinico-chimici, ematologici e deile urine saranno effettuati ad intervalli
appropnati nel corso dell’esperimento. Dovranno inoltre essere effettuati completi studi macroscopici ¢ istologici su tutti gli animali morti
durante la sperimentazione ¢ su quelli sopravvissuti al termine della medesima,

Effetti sulla riproduzione.

Gli studi riguardanti s riproduzione saranno effettuati preferibilmente sul ratto ¢ si estenderanno su almeno due generazioni in linea diretta;

£351 pOtranno essere associati a studi di embriotossicitd, ivi compresa la teratogenesi. Particolare attenzione sard accordata alla gestazione, alla

feconditd, alla fertilitd, all’osservazione delle figliate nel corso della loro evoluzione ed i risultati dovranno essere registrati. Gii studi specifici
sulla teratogenesi seranno effettuati su almeno due specie adatte, unz delle quali sard il coniglio.

Biodisponibilita.

Per chiarire I'evoluzione dei residui del principio attivo marcato presenti nei tessuti ¢ nelle produzioni della specie bersaglio, occorrerd
ﬁ‘fm gflo studio di biodisponibiliti comprendente almeno uno studio del bilancio dei residui dopo I'ingestione da parte degli animali da
Tossicologia dei metabolici.

E richiesta una documentazione per poter calcolare la concentrazione di residui quale base per una valutazione dei rischi per Puomo.
Devono essere presentati i dati relativi al calcole dei tempi di attesa proposti.

Alri studi appropriati,

Potra essere presentalo qualsiasi altro studio che fornisca informazioni supplementari uiili ai fini della valutazione della sostanza in questione.

—_175 —



19-3-1992 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

L1,
1.2.
13
1.4.

2.1

22

23
24,

NE:

3L
iz

33
34,

CaPimoLo V
MODELLO DI UNA MONOGRAFIA

Identiti dell’additivo.

Tipo di additivo in base all’azione principale (ad esempio antibiotico, coccidiostatico, istomonostatico, fatiore di crescita, ecc.).
Stato fisico, dimensione delle particelle.

Compoesizione qualitativa ¢ quantitativa (principio attivo, altri componenti, impuritd).

Eventuale trattamento specifico

Specificazioni inerenti al principio attivo.

Denominazione generica, denominazione chimica secondo Ja nomenclatura TUPAC, altre definizioni generiche e abbreviazioni. Numero CAS
(Chemical Abstracts Service Number).

Formula grezza ¢ formula di struttura, peso molecolare. Per quanto concerne i prodotti di fermentazione, composizione qualitativa ¢
quantitativa dei principali elementi.

Grado di purezza. Composizione qualitativa e quantitativa delle impuritd.

Proprietd fisiche rilevanti, in particolare proprietd elettrostamhr., punto dl fusione, punto di ebollizione, temperatura di decomposizione,
densitd, pressione di vapore, solubiliti nell’acqua ¢ nei solventi organici, spettro di assorbimento, ecc.

8e il principio attivo é una miscela di componenti attivi, cigscuno dei componenti principali definibile chimicamente sard descritto
separalamente. Saranno altresi indicate le rispettive percentuali nella miscela,

Proprietd fisico-chimiche ¢ tecnologiche dell'additive.

Stabilitd rispetto agli agenti atmosferici (fuce, temperatura, umiditd, ossigeno, ecc.).

Stabiiiid durante la preparazione delle premiscele e degli alimenti, in pariicolare nei confronti del calore, della pressione e deli'umiditd.
Eventuali prodotti di decomposizione.

Stabilité durantie ia comnservazione delle premiscele degli alimenti (durata di conservazione).

Altre proprietd fisico-chimiche e tecnologiche appropriate, in particolare attitudine all'omogencizzazione nelle premiscele e negli alimenti,
propnlztd relative alla formazione di polveri.

Interazioni fisico-chimiche (incompatibiliti con alimenti, altri additivi o medicinali, ecc.).

Metodi di controllo.

Descrizione dei metodi utilizzati per stabilire i criteri enunciati nei punti 1.3, 2.3, 24, 3.1, 3.2, 3.3, ¢ 3.4. del presente capitolo.
Descrizione dei metodi di analisi qualitativa ¢ guantitativa destinati all’individuazione dei residui degli additivi ned prodotii di origine animale.
Se i metodi sopraddeiti sono pubblicati ¢ sufficiente indicare i riferimenti alla letteratura.

Proprictd biologiche dell’additivo.

Per i coccidiostatici e altri medicinali, indicazione degli effetti profilattici (morbilitd, numero delle oocisti, eoc.).

Per gli antibiotici e i fattori di erescita, indicazione degli effetti sall’assimilazione degli alimenti, sulla crescita degh animali ¢ sulla qualita dei
prodotti di origine animale.

Eventuvali controindicazioni o avvertenze, comprese ke incompatibilitd biologiche con Vindicazione delle relative giustificazioni.
Indicazione della qualitd e dellz quantitd dei residui eventuali nei prodotti di origine animale nelle condizioni dell’impiego previsto.
Altre caratteristiche rilevanti per Videntificazione delladditivo.

92G0257
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 1° marzo 1992, n. 229.

Regolamento di attuazione della direttiva 85/511/CEE che stabilisce misure di lotta contro P'afta epizootica, tenuto conto delle
modifiche apportate dalla direttiva 90/423/CEE.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I'art. 87 della Costituzione;

Visto I'art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Vista la legge 9 marzo 1989, n. 86;

Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428, ed in particolare I'allegato C;

Ritenuto di dover emanare le disposiziom occorrenti per assicurare I'attuazione della direttiva 85/511/CEE del
Consiglio del 18 novembre 1985 che stabilisce misure di lotta contro I'afta epizootica, tenuto conto delle modifiche
apportate dalla direttiva 90/423/CEE del Consiglio del 26 giugno 1990;

Visto il testo unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 27 luglio 1938, n. 1265;

Visto il regolamento di polizia veterinaria, approvato con decreto del Presidente della Repubblica 8 febbraio 1954,
n. 320;

Vista la legge 23 gennaio 1968, n. 34;
Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833;
Vista la legge 2 giugno 1988, n. 218;

Vista la decisione della Commissione del 12 luglio 1988, n. 88/397/CEE, che coordina le disposizioni adottate in
applicazione dell’art. 6 della direttiva 85/511/CEE;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 2 agosto 1991;

Acquisiti i pareri delle commissioni parlamentari del Senato della Repubblica ¢ della Camera dei deputati;
Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso nell’adunanza generale del 23 gennaio 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 27 febbraio 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordingmento delle politiche comunitarie;

EMANA

il seguente regolamento:
Art. L.
1. Ai fini del presente regolamento s’intende per:
a) animale delle specie sensibili: ogni ruminante o suino, domestico o selvatico, che si trovi in un'azienda;
b) animale ricettivo: ogni animale delle specic sensibili non vaccinato o vaccinato d’emergenza per la prima
volta, per il quale non sia ancora trascorso il periodo tecnico necessario ad assicurare Iimmunita;

¢) animale infetto da afta epizootica: ogni animale delle specie sensibili sul quale siano stati constatati sintomi
clinici o lesioni post mortem riconducibili all’afta epizootica, ovvero sul quale la presenza della malattia sia stata
ufficialmente constatata mediante esame di laboratorio;

d) animale sospetto di essere infetto da afta epizootica: qualsiasi animale delle specie sensibili che presenti
sintomi clinici 0 lesioni post mortem tali da far sospettare in modo fondato la presenza di afta epizootica;

e) animale sospetto di essere contaminato: ogni animale delle specie sensibili che, in base alle informazioni
epizootologiche raccolte, possa essere stato esposto direttamente o indirettamente al contatto del virus dell’afta.

Art. 2.

1. Per la definizione di azienda e, ove necessario, per le altre definizioni, si applicano quelle di cui ali’art. 2 della
legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni.

Art. 3.

1. La denuncia del sospetto o dell’accertamento negli animali dell’esistenza di afta epizootica ¢ obbligatoria ai
sens1 del decreto del Presidente delia Repubblica 8 febbraio 1954, n. 320, e per gli effetti di cui alla legge 30 aprile 1976,
n. 397, e successive modificazioni.

2. L'unitd sanitaria locale competente, accertata Iinsorgenza di un focolaio di afta epizootica, ne dai
comunicazione immediata al Ministero della sanitd, in conformiti dell’ordinanza ministeriale 6 ottobre 1984,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 10 ottobre 1984, n. 279,
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Art. 4,

1. L’autorita sanitaria competente, ricevuta la denuncia, dispone Pimmediato intervento del servizio veterinario
dell’unita sanitaria locale competente ¢, ove sia accertata, anche sulla base dei rilievi clinici, la presenza in un’azienda di
amimali delle specie sensibili infetti o sospetti di essere infetti da afta epizootica, sostenuta da qualsiasi tipo o variante di
virus aftoso, dispone per gli accertamenti atti a confermare o ad escludere la presenza della malattia e, in particolare,
che il veterinario ufficiale effettui adeguati prelievi di materiale patologico per i necessari esami di laboratorio da parte
del laboratorio designato.

2. L’autoritd sanitaria competente dispone che 'azienda sospetta sia sottoposta a sequestro, provvedendovi anche
eventualmente a mezzo della Forza pubblica.
3. Con il provvedimento di sequestro I’autoritd sanitaria competente dispone:

a} il censimento di tutte le categorie di animali delie specie sensibili, precisando per ciascuna di esse il numero
degli animali presenti, infetti o suscettibili di essere infetti o contaminati, nonché il numero degli animali gid morti. Il
censimento deve essere aggiornato tenendo conto anche degli animali nati o morti durante il periodo di sospetto;

b) che tutti gli animali delle specie sensibili dell’azienda siano trattenuti nei loro locali di stabulazione, o isolati
i altri luoghi;

¢) il divieto di entrata e di uscita di animali delle specie sensibili;

d)il divieto, salvo autorizzazione rilasciata dall’autorita competente, di entrata e di uscita di animali di altre
specie;

e) il divieto, salvo autorizzazione rilasciata dall’autoritd competente, di uscita di carni o carcasse di animali delle
specie sensibili, nonché di alimenti per animali, di utensili, di oggetti o altri materiali, quaii lane o rifiuti, che possono
trasmettere I'afta epizootica. Le carni o le carcasse devono essere distrutte sul posto; tuttavia il loro allontanamento, a
fine di distruzione, pud essere preventivamente autorizzato dal servizio veterinario competente per territorio, che fissa
le condizioni atte ad evitare la propagazione del virus;

£} il divieto di uscita del latte dall’azienda. In caso di difficoltd di deposito nell’azienda, I'autoritd competente
puo autorizzare, sotto controllo veterinario, 'uscita del latte dall’azienda verso uno stabilimento di trattamento, per
esservi sottoposto ad un trattamento termico che assicuri la distruzione del virus;

£) che il movimento di persone da e per I'azienda sia subordinato alla autorizzazione dell’autoritd sanitaria
competente;

k) che il movimento di veicoli da e per I'azienda siano subordinate ad autorizzazione dell’autoritd sanitaria
competente, che stabilisce anche le condizioni atte ad evitare ia propagazione del virus;.

i} che gli ingressi sia dei fabbricati di stabulazione degli animali delle specie sensibili, sia dell’azienda, siano
sottoposti ad appropriati metodi di disinfezione;

1) che sia effettuata un’indagine epizootologica conformemente all’art. 7.

4, L’autorita sanitaria competente pud estendere le misure di cui ai commi 1, 2 e 3 alle aziende situate nelle
mmediate vicinanze qualora la loro dislocazione, la configurazione dei luoghi o i contatti con gli animali dell’azienda
m cul $1 sospetta la presenza della malattia lascino temere Peventualitd di una contaminazione.

5. L’autorita sanitaria competente revoca le misure di cui ai commi 1, 2, 3 ¢ 4 quando il sospetto di afta epizootica
sia ufficialmente escluso.

Art. 5.

1. In attesa dell’esito degli esami di laboratorio, 'autoritd sanitaria competente, sulla base dei rilievi clinici di cui
all’art. 4, comma 1, dispone I'immediato abbattimento degli animali infetti ¢ sospetti di infezione entro le 24 ore
successive, nonché la distruzione delle carcasse degli animali abbattuti.

2. L’abbattimento degli animali deve essere effettuato sul posto e la distruzione delle carcasse deve avvenire in
modo da evitare ogni rischio di diffusione del virus dell’afia epizootica.

3. Wel caso di conferma di virus aftosi di qualsiasi tipo o variante, I'antoritd sanitaria competente, ottre alle misure
enumerate ali’art. 4, dispone che:

a) gli animali sospetti di contaminazione ¢ tutti gli animali sani delle specie sensibili presenti nell’allevamento
mfetto siano abbattuti sul posto;

b) dopo I'abbattimento, le carcasse degli animali di cui alla lettera @) devono essere distrutte sotto controllo
ufficiale in modo da evitare ogni rischio di diffusione del virus dell’afta epizootica;
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{:J le carni degli animali delle specie sensibili, provenienti dail’azienda e abbattuti nel periodo compreso tra la
probabile introduzione della malattia nell’azienda ¢ Papplicazione delle misure ufficiali, devono, per quanto posml?ile,
essere rintracciate € distrutte sotto controllo veterinario ufficiale, in modo da evitare ogni rischio di diffusione del virus
dell’afta epizootica;

d) le carcasse degli animali morti nell’azienda devono essere distrutte sotto controllo veterinario ufficiale, in
modo da evitare ogni rischio di diffusione del virus del’afta epizootica;

¢) qualsiasi materiale suscettibile di essere contaminato o veicolo del virus aftoso sia distrutto o sottoposto ad
un trattamento atto ad assicurare la distruzione del virus stesso eventualmente presente; qualsiasi trattamento deve
essere effettuato in conformita delle istruzioni del veterinario ufficiale;

J) il latte prodotto nell’allevamento infetto prima dell’abbattimento degli animali deve essere distrutto in modo
da evitare ogni rischio di diffusione del virus aftoso. Nel caso di abbattimento parziale, il latte eventualmente prodotto
nell’allevamento infetto dopo I’abbattimento e la distruzione degli animali, terminate le operazioni di disinfezione, deve
essere avviato verso un centro di raccolta appositamente designato dall’autorita sanitaria locale nel quale deve essere
sottoposto ad appropriato trattamento termico sotto controllo veterinario. Agli stabilimenti che utilizzano il latte
prodotto nell’ambito della zona di protezione e deila zona di sorveglianza, deve essere fatto divieto di distribuire il siero
dgl latte od il latticello non sottoposti preventivamente al trattamento termico che assicuri la distruzione del virus
aftoso;

g) dopo leliminazione degli animali e dei materiali di cui ail’art. 4, comma 3, lettera ¢), i fabbricati di
stabulazione, i dintorni degli stessi, nonché i veicoli utilizzati per il loro trasporto e tutto il materiale suscettibile di
essere contaminato siano puliti e disinfettati sotto il controllo del servizio veterinario conformemente alle disposizioni
di cui allart, 10;

h} il ripopolamento dell’azienda con animali delle specie sensibili non pud avvenire prima che siano trascorsi
almeno 21 giorni dalla fine delle operazioni di pulizii e disinfezione effettuate conformemente all’art. 10.

4. Possono essere effettuati prelievi per gli esamm di laboratorio anche nel focolaio secondario
epidemiologicamente connesso con un focolaio primario per cui siano gia stati effettuati i prelievi stessi,

Art. 6.

1. Il Ministero della sanitd, sentita la regione interessata, pué concedere deroghe all’abbattimento di animali sani
delle specie sensibili presenti in unita di produzione distinte nell’ambito di azienda infetta. Detta deroga é concessa a
condiziene che il servizio veterinario dell’uniti sanitaria locale competente attesti che la struttura e P’estensione di dette
umita di produzione, nonché le operazioni che vi sono effettuate, siano tali che, dal punto di vista della stabulazione, del
governo e dell’alimentazione, dette unita di produzione si distinguono completamente, in modo da rendere impossibile
la propagazione del virus da un’unitd di produzione all’altra.

2. I Ministro della sanita, sentita la regione interessata, pud concedere, oltre alle deroghe di cui al comma 1, anche
quella alla distruzione del latte, nei confronti delle aziende di produzione latticra, a condizione che le.operazioni di
mungitura di ogni unitd siano effettuate in manicra completamente distinta; si applicano le modalitd previste per
Iipotesi di abbattimento parziale di cui all’art. 5, comma 3, lettera f).

3. Le deroghe di cui ai commi 1 ¢ 2 sono concesse:

a) previa valutazione effettuata dal veterinario ufficiale contemporaneamente aill’indagine ufficiale per
confermare o escludere la presenza dell’afta epizootica;

b) tenendo conto delle condizioni e delle circostanze che permetterebbero leventuale diffusione dell’afta
epizootica;

¢) tenendo contd che il rischio di diffusione del virus dell’afta epizootica tra unitd di produzione separate di una
stessa azienda non sia superiore a quello dell’eventuale diffusione possibile tra aziende separate;

d) tenendo conto del probabile periodo di incubazione e del fatto che un animale infetto puo essere eliminatore
di virus aftoso prima della comparsa dei sintomi.

4. Ai fini della concessione delle deroghe di cui ai commi 1, 2 ¢ 3, le unita di produzione intensive che contengono
ammali sani debbono rispondere alle seguenti condizioni:

a) essere costituite da fabbricati fisicamente separati da quelli contenenti animali infetti ¢ non essere
comunicanti o possedere uno spazio libero comune;

b) disporre di depositi separati per le attrezzature, i foraggi, gli effluenti e, se del caso, per il latte;
¢) essere munite, ciascuna, di specifici impianti di disinfezione installati al’entrata e all’'uscita;
d) disporre di proprio personale esclusivo;

) non essere avvenuti scambi tra le unita infette ¢ le unita sane di macchinari o di altre attrezzature dell’azienda,
né di animali, prodotti animali, mangimi, utensili, oggetti o altre sostanze quali lana o rifiuti o prodotti di scarto che
possano trasmettere I'afta epizootica dalle unitd infette a quelle sane.
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5. Le condizioni di cui ai commi 3 e 4 devono essere state applicate, in misura adeguata, dal veterinario ufficiale
antecedentemente all’accertamento dell’afta in un animale che si trovi nelPazienda, tenendo conto del probabile
periodo di incubazione della malattia.

6. I1 Ministro della sanitd comunica alla Commissione delle Comunitd europee le deroghe concesse.

Art. 7.

1. A seguito dell’insorgenza di un focolaio di afta epizootica deve essere attuata, da parte del servizio veterinario
competente in collaborazione con I'istituto zooprofilattico sperimentale, un’accurata indagine epizootologica intesa ad
accertare:

a) 'a durata del periodo durante ii quale 'infezione pud essere stata presente nell’azienda prima del sospetto;

b) la possibile origine della malattia nell’azienda ¢ la identificazione di tutte le altre aziende nelle quali si trovino
ammali delle specie sensibili che potrebbero essere stati infettati o contaminati dalla stessa fonte;

¢) i movimenti di persone, animali o veicoli, nonché gli spostamenti di prodotti ¢ materiali vari verso o
dall’azienda colpita, che possano aver portato il virus fuori o dentro P'azienda in questione.

2. Entro i termini pid brevi, le risultanze della indagine epizootologica devono essere inviate dal servizio
veterinario dell’unitd sanitaria locale interessata e dall’istituto zooprofilattico sperimentale, competente per territorio,
al Ministero della sanitd ¢ al servizio veterinario della regione.

Art. 8.

1, Il veterinario ufficiale, qualora constati o ritenga, sulla base di informazioni confermate dalle indagini, che I’afta
€pIzootica possa essere stata introdotta nell’azienda di cui all’art. 4 da alire aziende a seguito di movimento di persone,
di animali, di veicoli o di altri mezzi, ovvero constati o ritenga che la malattia possa essere stata introdotta dall’azienda
di cui all’art. 4 in altre aziende, sottopone alla vigilanza uificiale, di cui al comma 6, le aziende di cui trattasi; se si tratta,
mvece, di aziende situate in unitd sanitarie locali diverse, provvede a informarle immediatamente affinche siano
sottoposte a vigilanza ufficiale. Questa verrd revocata soltanto quando il sospetto di presenza di afta epizootica
nell’azienda di cui all’art, 4, sard stato ufficialmente escluso.

2. Il veterinario ufficiale, qualora constati e ritenga, sulla base di informazioni confermate dalle indagini, che I'afta
epizootica possa essere stata introdotta nell’azienda di cui all’art. 5 da altre aziende a seguito di movimenti di persone,
di animali, di veicoli o di altri mezzi, sottopone a vigilanza ufficiale le aziende di cui trattasi.

3. Le aziende nelle quali it veterinario ufficiale consiati o ritenga, sulla base di informazioni confermate daile
indagini, che I'afta epizootica possa essere stata introdotta dall’azienda di cui all’art. 5, in seguito a movimento di
persone, di animali, di veicoli o di altri mezzi, sono assoggettate alle disposizioni delPart. 4.

4. Se un’azienda & soggetta ai commi 1, 2 e 3, Pautoriti competente vieta I'uscita degli animali dail'azienda, salvo
per 1l diretto trasporto ad un macello, sotto controllo ufficiale, per la macellazione d’urgenza, per un periodo
nspettivamente di quindici giorni per le aziende di cui ai commi 1 ¢ 2 e di ventuno giorni per le aziende di cui al comma
3. Prima che tale autorizzazione venga concessa, il veterinario ufficiale deve aver effettuato su tutti gli animali
dell’azienda, un esame che permette di escludere la presenza di animali sospetti di essere infetti da afta epizootica.

5. L’autoritd sanitaria competente per territorio, qualora ritenga che le condizioni lo permettano, pué limitare le
musure di cui ai commi | e 2 ad una parte della azienda ¢ agli animali che vi si trovano, purché questi ultimi siano stati
stabulati, governati e nutriti in modo nettamente distinto e che il veterinario ufficiale li abbia visitati ¢ giundicati sani.

6. La vigilanza ufficiale ha lo scopo di individuare immediatamente qualsiasi sospetto di afta epizootica, di
procedere al censimento e al controllo dei movimenti degli animali e di intraprendere eventualmente I’applicazione di
tutte o parte delle misure necessarie.

Art. 9.

1. Appena la diagnosi di afta epizootica sia stata ufficialmente confermata, I'antoritd sanitaria competente emana
Pordinanza con cui stabilisce intorno all’azienda infetta 1a zona di protezione del raggio minimo di 3 km e la zona di
sorveglianza del raggio minimo di 10 km. Cid in sostituzione delle ordinanze di zona infetta ¢ di zona di protezione di
cu agli articoli 11 e 13 del regolamento di polizia veterinaria, approvato con decreto del Presidente della Repubblica 8
febbraio 1954, n. 320. La delimitazione delle zone deve tener conto delle barriere naturali, degli strumenti di controllo e
dei progressi tecnologici che consentono di prevedere I'eventuale dispersione del virus aftoso nell’aria o con qualsiasi
aliro mezzo, e dovra essere adeguata, se necessario, sulla base degli eventuali elementi in tal modo acquisiti.

2. L’ordinanza di zona di protezione stabilisce i limiti delia zona stessa e dispone Papposizione di tabelle, indicanti
In malatlia, ai limiti della stessa zonu, nonche all’ingresso di ogni allevamento infetto; disponc, inoltre, che entro i limiti
della zona di protezione si applicano le seguenti misure:
a) pensin:lentp di tutte le aziende in cui si trovano animali delle specie sensibili ¢ numerazione per azienda, specie
e categoria; tali aziende devono essere sottoposte a visite periodiche di controllo e vigilanza;
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b) sequestro degli animali delle specie sensibili nei ricoveri con la prescrizione tassativa:
1) di impedire Paccesso a personale estraneo e di tenere lontani cani, gatti ed animali da cortile;
2) di tenere chiusi i ricoveri e di spargere largamente, sulla soglia e per un iratto all’esterno, sostanze
disinfettanti;
3) di impedire ogni contatto del personale di custodia con altri allevamenti;
¢} di vietare I'uscita degli animali delle specie sensibili se non con le modalita ¢ ai fini indicati negli arti-
coli 11 e 12;
d) di vietare la pratica della monta itinerante;
e} di vietare per i primi quindici giorni dall’accertamento dell’ultimo focolaio, le operazioni di fecondazione
artificiale degli animali, salvo previa autorizzazione dell’autoritd sanitaria competente;
J) di sospendere per un periodo di quindici giorni dall’accertamento dell'ultimo focolaio ogni attivita veterinaria
connessa con la bonifica sanitaria degli allevamenti dalla tubercolosi ¢ dalla brucellosi bovina e ovicaprina, dalla

leucosi bovina enzootica, nonché con i piani di profilassi delle mastiti bovine e con la lotta contro lipofertilitd delle
bovine ¢ le malattic neonatali dei vitelli;

g) di sospendere le attivitd attinenti ai controlli funzionali degli animali per I'iscrizione ai libri genealogici;

h) di vietare le operaziom di derattizzazione che non siano eseguite direttamente dal conduttore
defl’allevamento;

i) di vietare le operazioni di raccolta itinerante di parti di carcasse o resti di animali;

) di vietare per un periodo di quindici giorni dall’accertamento dell'ultimo focolaio la pratica della
fertirrigazione;

m} di sospendere fiere, mercati, esposizioni e altri assembramenti di animali delle specie sensibili;

n) di sospendere le attivitd venatorie;

o) di vietare il trasporto di animali delle specie-sensibili, fatti salvi i casi di cui alla lettera ¢), all’art. 8, comma 4,
e agli articoli 11 e 12, nonché i transiti che si effettuano sulle vie di comunicazione stradale e ferroviaria.

3. L’ordinanza di zona di sorveglianza stabilisce le stesse misure di cui al comma 2, tranne quelle indicate alle
lettere b), e), f). g). i} ed 1}

4, Tutti i provvedimenti adottati dalla unitd sanitaria locale ¢ dalle Regioni, in materia di lotta contro I’afta
epizootica, devono essere trasmessi, in copia, con la massima urgenza al Ministero della sanitd e alle altre Regioni,
nonché alle province autonome di Trento ¢ Bolzano.

Art. 10.

1. Le operazioni di pulizia ¢ disinfezione delle aziende infette sono effettuate, sotto controllo ufficiale,
conformemente alle istruzioni impartite dal veterinario ufficiale, che dispone anche circa i disinfettanti e le relative
concentrazioni da utilizzare.

Art. 11,

1. Nell'ambito delle zone di protezione e di sorveglianza pud essere consentito lo spostamento degli animali
soltanto per riconosciute improrogabili esigenze di macellazione, a condizione che gli animali stessi siano sottoposti ad
una accurata visita da parte del servizio veterinario deil’unita sanitaria locale e che gli animali stessi siano trasportati
direttamente in un macello situato entro la zona di sorveglianza in cui gli animali in questione debbono essere macellati
senza ntardo.

2. Qualora nelle zone di protezione e di sorveglianza non esistano macelli, puo essere consentito lo spostamento
degli animali verso un macello situato nelle immediate vicinanze ed appositamente designato dall’autoritd sanitaria
competente.

3. I mezzi usati per il trasporto degli animali devono essere accuratamente puliti e disinfettati, sotto la sorveglianza
dell’autoritd sanitaria competente, immediatamente dopo lo scarico degli animali.

4. Al di fuori degli spostamenti per Pavvio diretto al macello nelle zone di protezione e di sorveglianza non deve
essere autorizzato alcun spostamento ¢i animali delle specie sensibili all’afta epizootica.

5. Pud, tuttavia, essere autorizzato, trascorsi venti giorni dall’insorgenza dell’'ultimo caso di malattia, per
documentate e imprescindibili esigenze di allevamento o di alimentazione, lo spostamento di animali della specie suina
verso altri allevamenti delle zone di protezione e di sorveglianza o di altre zone della stessa regione, con gli stessi vincoli
di cui ai commi 1, 2, 3 e 4 ¢ previa autorizzazione dell’autoritd regionale competente.
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6., E consentita, tuttavia, introduzione neghi allevamenti situati nelle zone di protezione e di sorveglianza degli
ammali in rientro dall’alpeggio o dalla monticazione, a condizione che 'allevatore interessato, nefla richiesta di
trasferimento, indichi la data del trasporto e la destinazione, allo scopo di consentire al servizio veterinario, al
momento dell’arrivo, il controllo della prescritta documentazione sanitaria di scorta, dei documenti relativi
all’avvenuta disinfezione del mezzo di trasporto prima del carico degli animali, nonché il controllo sanitario degli
ammali stessi.

7. L’automezzo dopo lo scarico dovra essere lavato e disinfettato sotto il controllo del servizio veterinario,

8. Il rientro negli allevamenti di origine degli animali delle specie sensibili, provenienti dalle zone di protezione o di
sorveglianza eventualmente disposte nelle aree territoriali di alpeggio e monticazione, pud essere consentito, trascorsi
almeno quindici giorni dall’ultimo caso di malattia e sempreché gli animali per ragioni climatiche o di alimentazione
non possano permanere in dette zone per almeno trenta giorni, alle seguenti condizioni:

a) che I'accurato controllo sanitario del gruppo risulti nettamente favorevole;
b) che il controtio dell’automezzo assicuri 'avvenuta disinfezione dello stesso prima del carico;

¢) che sia data comunicazione telegrafica alla autoriti sanitaria locale di destinazione, indicando specie,
categoria e numero degli animali inviati, nonché la targa dall’automezzo adibito al trasporto.

Art. 12,

1 Nel caso di applicazione dell’art. 5, commi 1 e 3, i provvedimenti sanitari adottati nella zona di protezione sono
revocati trascorsi 15 giorni dal momento dell’abbattimento e distruzione degli animali e dell’esecuzione nell’azienda
stessa delle operazioni di disinfezione finale effettuate sotto controllo veterinario, conformemente alle istruzioni
impartite dal veterinario ufficiale.

2. Nel caso, invece, che siano state concesse le deroghe di cui all’art. 6, i provvedimenti sanitari adottati nella zona
di protezione sono revocati trascorsi trenta giorni dali’ultimo caso di malattia ¢ dalla esecuzione delle operazioni di
disinfezione finale con le modalitd di cui al comma 1.

3. I provvedimenti sanitari adottati nella zona di sorveglianza sono revocati, in tutti i casi, trascorsi trenta giorni
dal momento dell’abbattimento ¢ della distruzione degli animali dell’azienda ¢ dalla esecuzione delle operazioni di
disinfezione finale con le modalitd di cui al comma 1.

4. Nelle zone di protezione e di sorveglianza non é consentita I'introduzione di animali vivi delle specie sensibili per
tutto il periodo di cui al comma 3.

5. Nella zona di sorveglianza, trascorsi quindici giorni dall’'ultimo caso di malattia, pud essere consentita la ripresa
della macellazione ordinaria degli animali appartenenti alle aziende della zona stessa, con le procedure ed i controlli
samtari previsti dall’art. 14 del vigente regolamento di polizia veterinaria € a condizione che I'esito del controllo
veterinario dell’azienda ¢ la visita veterinaria degli animali prima del carico siano risultati nettamente favorevoli ¢ che
gli animali stessi siano trasportati per essere macellati senza ritardo direttamente in un macelo situato entro la zona di
sorveglianza o nell’ambito della stessa unitd sanitaria locale o di quelle con termini della stessa provincia a condizione
che i macelli stessi siano dotati di convenienti strutture per la pulizia e la disinfezione degli automezzi.

6. Nel caso che gli animali debbano essere spostati per ]a macellazione in altra unita sanitaria locale, le modalitd ed
1 controlli per lo spostamento devono essere concordati con l'unitd sanitaria locale sede del macello prescelto.

7. Qualora sia constatata Pimpossibilitd di macellazione negli ambiti territoriali di cui al comma 6, Iautoritd
sanitana della regione pud consentire lo spostamento degli animali per la macellazione anche.in altre unita sanitarie
locali della stessa regione.

8. Nella zona di sorveglianza pud essere consentita dall’autorita regionale competente I'introduzione, al solo scopo
di macellazione, degli animali, sempreché non siano oggetto di misure restrittive di polizia veterinaria, alle seguenti
condizioni:
a) che gli animali siano fatti confluire in determinati macelli della stessa zona di sorveglianza;
b) che gli stessi dispongano di idonee ¢ capienti stalle di sosta;
¢) che siano dotati di un’adeguata struttura che consenta una razionale pulizia e disinfezione degli automezzi.
9. Nella stessa giornata non possono affluire ai macelli suddetti animali delle specie sensibili provenienti dalla zona
di protezione o di sorveglianza di cui al comma §.
10. L'introduzione degli stessi animali deve essere preventivamente autorizzata di volta in volta dall’autoritd
samtaria dcll’'unitd sanitaria locale dove ha sede I'impianto di macellazione,
i1. L’autorizzazione deve contenere tra Valtro I'indicazione:
a) della precisa ubicazione del macello;
b) delia targa e degli estremi dell’autorizzazione dell’automezzo destinato al trasporto degli animali;
¢) delle generalitd del conducente che effettua il trasporto;
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d) della data in cui dovrd essere effettuato il trasporto;

e) del percorso che dovra essere effettuato dopo I'ingresso nella zona di protezione e cié al fine di consentire i
necessar controlli.

12. L’autorizzazione di cui al comma 11 deve accompagnare il trasporto ed essere esibita a richiesta dell’autoritd
preposta ai controlli.

13. La predetta autorizzazione ¢ consegnata all’arrivo degli animali al veterinario responsabile del servizio di
1spezione presso il macello di destinazione degli animali,

14. Nella zona di protezione trascorsi venti giorni dalla constatazione dell’ultimo caso di malattia, I'autoritd
rqglonale puo consentire nei macelli, eventualmente compresi in tale zona e situati a conveniente distanza dal focolaio,
Iintroduzione, al solo scopo di macellazione, degli animali sensibili, sempreché non siano oggetto di misure di polizia
veterinaria ¢ alle condizioni previste dai commi 5, 6, 7, 8, 9 ¢ 10.

15. Gli automezzi impiegati nei trasporti non potranno allontanarsi dal macello se non dopo che siano stati
sottoposti alle prescritte operazioni di pulizia e disinfezione.

16. Tutti gli animali introdotti nei macelli non possono essere allontanati per nessun motivo dallo stabilimento di
macellazione e, di norma, debbono essere abbattuti dopo accurata visita veterinaria ante mortem, non olire le
ventiquattro ore dopo il loro arrivo.

17. Allo scopo di evitare I'inoltro nelle zone di protezione ¢ di sorveglianza degli animali delle specie sensibili
all’afta epizootica provenienti dall’estero, gli uffici veterinari di confine, porto e aeroporto debbono essere
tempestivamente informati dalle autoritd competenti dei provvedimenti di zona di protezione e di sorveglianza con la
precisa indicazione dei comuni o delle parti dei territori comunali compresi nei provvedimenti stessi.

Art. 13.

1. Tl Ministro della sanitd, con proprio provvedimento, stabilisce, a scopo di profilassi delle malattie infettive e
diffusive, le modalitd della marcatura degli animali delle specie sensibili all’afta epizootica ai fini della loro
identificazione, della individuazione def’allevamento di origine o di provenienza degli stessi, nonché del controllo degli
spostamenti; ove la situazione sanitaria lo consenta per talune categorie di animali pué stabilire altri mezzi per
mdividuare in modo rapido 'azienda di origine o provenienza, nonché gli spostamenti degli animali.

2, 1l proprietario, o il detentore a qualsiasi titolo di animali delle specie sensibili, ¢ tenuto a fornire, all’autorita
sanitaria competente, informazioni sull’entrata e sull’uscita degli animali stessi dall’azienda.

3. Gli esercenti attivita di trasporto o di commercio di animali delle specie sensibili devono essere in grado di
fornire alle autoritd competenti ogni informazione concernente gli spostamenti degli animali che trasportano o
commercializzano, nonché la documentazione prescritta dal regolamento di polizia veterinatia, approvato con decreto
del Presidente della Repubblica 8 febbraio 1954, n, 320; a tal fine il Ministro della sanita, con proprio decreto, approva
apposito modello in sostituzione del modello n. 4 allegato al citato decreto presidenziale.

Art. 14.

1. Gli esami di laboratorio destinati a rivelare la presenza di afta epizootica sono effettnati da un laboratorio
nazionale indicato nel’allegato B, che pud essere modificato daila Comuniti economica europea. Tali esami di
laboratorio devono comportare la precisazione, in particolare alla prima apparizione della malattia, del tipo, sottotipo
ed eventualmente della variante del virus di cui trattasi. Il tipo o sottotipo ed eventualmente la variante del virus
dell’afta epizootica possono essere confermati se necessario da un laboratorio di riferimento designato dalla Comunita
economica europea.

2. 1l coordinamento degli standard e dei metodi diagnostici ¢ assicurato dal laboratorio nazionale di cui
all’allegato B, designato dal Ministro della sanita con proprio decreto, che provvede anche ad assicurare il
collegamento fra il laboratorio nazionale ¢ quello di riferimento designato dalla Comunitd economica europea.

Art. 15.

1. E vietato I'impiego di vaccini antiaftosi nei bovini, nei bufalini, caprini, ovini e suini per la profilassi dell'afta
epizootica.

2. E vietata la manipolazione dei virus dell’afta epizootica, ai fini di ricerca, di diagnostica e di fabbricazione di
vaccim salvo che negli stabilimenti e nei laboratori, riconosciuti dal Ministro della sanitd, con proprio decreto tra quelli
figuranti negli allegati A ¢ B; ai fini del riconoscimento devono essere soddisfatte le norme minime raccomandate dalla
FAOQ per i laboratori che lavorano su vitrus dell’afta in vitro e in vivo.

3. It deposito, la fornitura, la distribuzione e la vendita dei vaccini sono effettuati sotto controlio ufficiale e previa
autorizzazione, ¢aso per caso, del Ministero della sanitd che la rilascia dietro accertata necessita.
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4, In deroga al comma I, il Ministro della sanita, con propria ordinanza e informandone immediatamente la
Commissione delle Comunitd europee, dispone per la vaccinazione di emergenza intorno al focolaio.

5. Se la presenza di alla epizoolica sia slata confermata dalle indagini ¢ la malattia tende a diffondersi, il Ministro
della sanita, in attuazione di decisioni della Commissione delle Comunitd europee, con proprio provvedimento,
dispone di effettuare una vaccinazione di emergenza necessaria e garantire la totale immunitd degli animali ed in
particolare;

a) i limiti della zona geografica in cui deve essere attwata la vaccinazione antiaftosa;

b) le specie, l'eta e la frequenza degli animali da vaccinazione;

¢) la durata della campagna di vaccinazione;

d) le modalitd di spostamento degli animali vaccinati nella zona di vaccinazione e dei loro prodotti;
e) la identificazione ¢ registrazione particolari degli animali vaccinati;

f) eventuali misure necessarie ad evitare la propagazione della malattia;

g) le modalitd di distribuzione, conservazione, deposito ¢ utilizzazione del vaccino.

6. Le vaccinazioni devono essere praticate da veterinari che non abbiano avuto contatti con P'allevamento infetto
ed éssere attuate procedendo dall’esterno della zona di vaccinazione in direzione centripeta rispetto al focolaio. In ogni
allevamento le vaccinazioni sono praticaté solo dopo che un attento e scrupoloso controllo clinico abbia consentito di
escludere anche il sospetto di eventuaie presenza di infezione aftosa negli animali sensibili dell’allevamento stesso.

Art. 16.

1. In attesa che siano costituite riserve comunitarie di vaccini antiaftosi, lo stabilimento riconosciuto di cui all’art.
15, comma 2, ¢ autorizzato a costituire niserve di antigene per la loro produzione previa contrattazione tra la
Commissione delle Comunitd europee e i responsabili degli stabilimenti.

Art. 17.

1. T1 Ministero della sanitd eatro il 31 dicembzre- 1991 elabora un piano di emergenza, che sard trasmesso alla
Commissione delle Comunita europee, contenente i principi ¢ i criteri direttivi di cui all’allegato C, ai quali le regioni
devono uniformarsi per la prediposizione dei piani di emergenza da attuare in caso di insorgenza di un focolaio di afta
epizootica.

2. Tali piani di emergenza devono, in particolare, consentire 'accesso agli impianti, all’attrezzatura, al personale
ed a tuiti i materiali appropriati, necessari per I'eliminazione rapida ed efficace del focolaio,

3. Il Ministro della sanita rielabora o modifica il piano generale sulla base delle eventuali modifiche apportate dalla
Comunitd economica europea.

4. Le regioni destinano parte della quota del fondo sanitario nazionale loro spettante ai piani di cui al comma 1, nei
limiti defta quota finora utilizzata per lo svolgimento dei piani obbligatori di vaccinazione contro P'afta epizootica e la
peste suina classica.

Art. 18.

1. Sono abrogati gli articoli 71, 72, 73 ¢ 74 del regolameénto di polizia veterinaria approvato con decreto del
Presidente della Repubblica 8 febbraio 1954, n. 320, 'ordinanza 27 giugno 1987, n. 288, nonché tutte le altre
disposizioni in contrasto o incompatibili con il presente regolamento.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 1° marzo 1992

COSSIGA

ANDREOTTE, Presidente del Consiglio dei Ministri
RomrTa, Ministro per il coordinamento delle politiche
comymitarie

Visto, i Guardasigilli: MARTELLI

Registrato alla Corte dei conti ## 13 marzo 1992
Aui di Governo, registro n. 85, foglio n. 9
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ALLEGATO A
Stabilimenti di preduzione
Stati membri
pubblici privati
Belgio . ........ e e e e e e Uccle —
Danimarcad . . . ... .......couuueweun Lindholm -
Germania e e e - Cooper
Behkringwerke
Bayer
Grecia .. ... ... e e Atene -
Francia . . . . . . ... it it ittt innann LCRV Alfort Rhéne-Mérieux
Ilanda . . .. ...... ... ... —_— —_
Ralia . .. ... ... innnnna Brescia —_
Padova
Perugia
Lussemburgo F e s e e — -
Paesi Bassi...............ccoiuunn Lelystad —
Portogalle ... .......... ¢ - —
Spagna . .. ... e Madrid Coopet
Hipra
Sabrino
Regno Unito .. ................... — Cooper
ALLEGATO B

BELGIO E LUSSEMBURGO:
DANIMARCA:
ITALIA:

REGNO UNITO E IRLANDA:
FRANCIA:

GRECIA:

GERMANIA:

PAESI BASSI:

SPAGNA:

PORTOGALLO:

LABORATORI NAZIONALI D1 AFTA EPIZQOTICA

Institut national de recherches vétérinaires, Groeselenberg 99, 1180 Bruxelles
Statens veterinacre Institut for Virusforskning, Lindholm

Istituto zooprofilattico sperimentale della Lombardia e dell’Emilia Romagna, Brescia
Istituto superiore della Saniti, Roma

Animal Virus Research Institute, Pirbright Woking, Surrey
Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon

vontotro Aedddous TMupetod, Ayw IMepeaxsor} Attikig
Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere, Tiibingen
Centraal Diergenesskundig Instituut, Lelystad

Laboratorio Central de Sanidad Animal, Madrid

Laboratério MNacional de Investigagiio Veterinaria, Lisboa
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ALLEGATO C

CRITERI PER 1 PIANL DI EMERGENZA
1 piani di emergenza devoso rispondere almeno ai seguenti criteri:
1) prevedere la creazione di un nucleo di emergenza a livello nazionale incaricato del coordinamento di tutte le misure di controllo adottate;

2) contenere un elenco dei centri locali di lotta contro Pafta epizootica dotati di strutture adeguate per il coordinamento delle misure dilottaa
livello locale;

3) fornire informazioni dettagliate sul personale incaricato delle misure di controllo, con riferimento alle sue qualifiche ¢ mansioni;

4) i centri locali di controllo devono essere in grado di contattare rapidamente persone o organismi direttamente o indirettamente coinvolti
nell'insorgenza di un focolzio;

5) & necessaria la disponibilitd di attrezzature ¢ materiale adatti per la corretta esecuzione delle misure di lotta contro la malattia;

6) i piani devono contenere istruzioni dettagliate sui provvedimenti da applicare in caso di infezione o contagio sospetti o confermati;
comprendenti i mezzi di distruzione delle carcasse;

7) sono necessari programmi di formazione per mantenere ¢ sviluppare le qualifiche necessarie syl piano pratico e amministrativo;

8) i laboratori di diagnosi devono essere dotati delle attrezzature necessarie per gli esami post mortem, nonché delle apparecchiature per gli
esami sierologici ed istologici, ecc.; le loro capacitd devono essere sempre aggiornate ai fini di una rapida diagnosi. Occorre inolire prevedere i mezzi
per il trasporto rapido di campioni;

9) nei piani occorre indicare dettagliatamente il quantitativo di vaccino contro I'afta epizootica necessario in caso di ripristino della
vaccnazione di emergenza;

10) & necessario adottare le disposiziom del dintto interno necessarie per conferire le competenze di esecuzone dei piani di emergenza,

92G0258
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 1° marzo 1992, n. 230.

Regolamento di attnazione delle direttive CEE 79/109, 79/111, 80/219, 801098, 80/1099, 80/1274, 82/893, 83/646, 84/336,
85/586, 87/489 ¢ 88/406, concernent] norme sanitarie in materia di scambi intracomunitari di animali della specie bovina e suina, tenato
anche conto delle direttive 84/643, 90/422 ¢ 90/423,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I'art. 87 della Costituzione;

Visto lart. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Vista la legge 9 marzo 1989, n. 86;

Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428, ed in particolare I’allegato C;
Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183;

Vista la legge 30 aprile 1976, n. 397,

Ritenuto di dover emanare le disposizioni occorrenti per assicurare I’attuazione delle direttive 79/109/CEE,
79/111/CEE, 80/219/CEE, 80/1098/CEE, 80/1099/CEE, 80/1274/CEE, 82/893/CEE, 83/646{CEE, 84/336/CEE,
85/586/CEE, 87/489/CEE, 88/406/CEE in materia di scambi intracomunitari di animali della specie bovina e suina,
tenuto conio anche delle direttive 84/643/CEE, 90/422/CEE ¢ 90/423/CEE;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella- riunione del 26 luglio 1991;

Acquisiti i pareri delle commissioni parlamentari del Senato della Repubblica ¢ della Camera dei deputati;
Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso nell’adunanza generale del 23 gennaio 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 27 febbraio 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle politiche comunitarie;

EmMana

il seguente regolamento:
Art. 1.

1. Allart. 2, primo comma, della legge 30 aprile 1976, n. 397, ¢ successive modificazioni e integrazioni, le lettere ¢
ed i) sono sostituite dalle seguenti:

«e) allevamento bovino ufficialmente indenne da brucellosi: I"allevamento bovino che risponde alle condizioni
mdicate nell’allegato 4, capitolo IT lettera A, punti 1 o 1-bis;

i) zona indenne da ¢pizoozia: la zona di un diametro di 20 km, entro la quale, secondo accertamenti ufficiali,
non 1 ¢ avuto da almeno trenta giorni prima del carico:

1) per gli animali della specie bovina: alcun caso di afta epizootica;

2) per gli animali della specie snina: alcun caso di afta epizootica, di peste svina, di malattia vescicolare dei
stnni o di paralisi suina contagiosa (morbo di Teschen);».

2. All'art. 2, primo comma, della legge 30 aprile 1976, n. 397, sono aggiunte, in fine, le seguenti lettere:

«) regione: parte del territorio di superficie minima di 2000 kim? e comprendente almeno una delle seguenti
circoscriziom ammimstrative:

- per il Belgio: Province/Provincie,
- per la Germania: Regierungbezirk,

- per la Danimarca: Amt o isola,

- per la Francia: Département,

- per I'Italia: Provincia,

- per 1l Lussemburgo:

- per 1 Paesi Bassi: Provincie,

- per it Regno Unito:

- per Plnghilterra, il Galles e I'Irlanda del Nord: County,

- per la Scozia: District o Island Area,
- per I'Islanda: County;
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o} azienda ufficialmente indenne da peste suina, un’azienda:
1) in cui non si sono accertati casi di peste suina almeno negli ultimi dodici mesi;
2) in cui non sono presenti suini vaccinati contro la peste suina negli ultimi dodici mesi;
3) in cui la vaccinazione contro la peste suina non & stata autorizzata da almeno dodici mesi;
4) che si trovi al centro di una zona con un raggio di 2 km in cui la peste suina, non sia stata accertata almeno
negli ultimi dodici mesi;
p) Stato membro o regione ufficialmente indenne da peste suina, uno Stato membro ¢ una regione:
1) in cui non si sono accertati casi di peste suina almeno negli ultimi dodici mesi;
2) in cui la vaccinazione contro la peste suina non ¢ stata autorizzata da almeno dodici mesi;
3) in cui le aziende non presentano suini vaccinati contro la peste suina negli ultimi dodici mesi;

¢} Stato membro, regione o azienda indenne da peste suina, uno Stato membro, una regione o un’azienda in cui
non §1 sono accertati casi di peste suina almeno negli ultimi dodici mesi;

r) allevamento indenne da leucosi bovina enzootica: un allevamento che soddisfa le condizioni previste
all’allegato G, capitolo I, lettera A;

s) Stato membro o regione indenne da leucosi bovina enzootica: una regione o uno Stato membro che soddisfa i
requisiti fissati nell’allegato G, capitolo 1, lettera By,

Art. 2.

1. All‘art. 3, primo comma, della legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni e integrazioni, alla
lettera ¢), numero 2), dopo le parole: «per ghi animali della specie suina, da afta epizootica,» sono inserite le seguenti:
«wda malattia vescicolare dei suini».

Art. 3.

1. Allart. 6, primo comma, deBa legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni ed integrazioni, sono
aggiunte, in fine, le seguenti letiere:

«e) provenire da un allevamento indenne da leucosi bovina enzootica;

f) oltre al requisito di cui alia lettere ¢/, se sono di etd superiore a dodici mesi ¢ qualora provengono da una
regione o da uno Stato membro che non abbia ricevuto la qualifica di indenne da leucosi bovina enzootica, aver reagito
negativamente ad un esame individuale effettuato, in conformitd delfallegato G, capitolo I nei trenta giorni precedenti
la data del carico;

£) non essere soggetti ai requisiti delle lettere ¢) ed f), quando si tratta di bovini di etd inferiore a trenta mesi
destinati alla produzione di carne, i quali:
1) provengone da un allevamento nel quale nessun caso di leucosi bovina enzootica ¢ stato notificato ¢
confermato negli ultimi 2 annj;

2) siano contrassegnati con uno speciale marchio al momento del carico e restino sotto sorveglianza sino alla
macellazione a cura del paese destinatario per evitare l'infezione degli allevamenti locali.».

Art. 4.

1. Allart. 7, pritmo comma, della legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni ed integraziom, dopo le
parole: «indenne da brucellosi» sono aggiunte le seguenti: «e da una azienda ufficialmente indenne da peste suina o da
una azienda indenne da peste suina purché, in quest’ulitimo caso, siano accompagnati da un certificato che attesti che gli
ammali non sono stati vaccinati.».

Art, 3.

i. Dopo P’art. 9 delia iegge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni ed invegrazioni, ¢ inserito ii seguente:

«Art. 9-bis. - 1. La Commissione delle Comunitd europee pud decidere che, in uno Stato membro o in una parte
di uno Stato membro composto da pill regioni contigue in cui it 99,8% degli allevamenti bovini & stato dichiarato
ufficialmente indenne da brucellosi per almeno dieci anni e in cui non si ¢ constatato alcun caso di aborto da brucellosi
negli ultimi tre anni, le prove di controllo per il mantenimento di tale qualifica possono essere effettuate in deroga
all’allegato A4, capitolo II, sub ii, precisandone le modalitd e individuando eventualmente i territori.
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2. La Commissione delle Comunitd Europee pud decidere che il regime previsto nell’allegato A, capitolo II,
lettera A, punto 1 ¢), subiii, si applichi ad una parte di uno Stato membro composta da piu regioni contigue.

3. La Commissione delle Comunita europee pué decidere, che in uno Stato membro, o in una parte di uno Stato
membro composta da pil regioni contigue, in cui almeno il 99,9% degli allevamenti bovini é stato dichiarato
ufficialmente indenne da tubercolosi da almeno dieci anni e in cui per almeno sei anni non sono stati constatati casi di
tubercolosi in numero superiore, per anno, ad uno su 10.000 allevamenti situati in detto Stato membro, o in detta parte
di wno Stato membro, purché tutti gli animali della specie bovina che hanno reagito positivamente ad una
tubercolinizzazione e tutti gli animali della specie bovina macellati nel territorio del detto Stato membro abbiano subito
I'ispezione post mortem da parte di un veterinario ufficiale e, se necessario, ’esame batteriologico, i controlli per
conservare tale qualifica possono essere effettuati in deroga all’allegato A, capitolo I, lettera b) precisandone i metodi
ed eventualmente i territori.

4. In deroga ai requisiti di cui all’allegato G, capitolo L, lettera B, punto 2), uno Stato membro o una regione di
uno Stato membro dichiarata indenne da leucosi bovina enzootica pud essere autorizzato dalla Commissione delle
Comunita europee a ridurre il livello di controllo degli animali di pit di due anni, a condizione che gli esami abbiano
permesso di constatare il rispetto dei seguenti requisiti:

a) almeno per tre anni non siano stati constatati casi di leucosi bovina enzootica nella proporzione di unc su
10.000 allevament;

b) totti gli animali che hanno reagito positivamente ad un esame di immunodiffusione siano stati abbattuti ¢
Pallevamento sia restato in regime di restrizione sino a ripristino della sua qualifica in conformitd dell’allegato G,
capitolo I, lettera C, punti 1) o 2);

c¢) tutti gli animali macellati in detto Stato membro o in detta regione abbiano subito Pispezione post mortem
da parte di un veterinario ufficiale, che deve notificare tutti i tumori in vista di un esame di laboratorio.».

Art. 6.

1. AlFart. 10-bis, primo comma, della legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni ed integrazioni, la
data: «31 dicembre 1982» & sostituita dalla seguente: «31 dicembre 1991».

Art. 7.

1. All’art. 16, primo comma, della legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni ed integrazioni, sono
apportate le seguenti modifiche:
a} al numero 5, tra le parole: «animali» e «devono»-sono inserite le seguenti: «, se di etd superiore a 30 giorni,»;
b) dopo il numero 6 sono inseriti i seguenti:
«7) bovini che non sono stati sottopesti alla sieroagglutinazione prescritta ai punti 5) ¢ 6), purché soddisfino le
seguenti condizioni:

a) se si tratta di bovini destinati alla produzione di carne: siano di etd inferiore a quarantadue giorni o
siano stati castrati in etd inferiore a quattro mesi e siano inoltrati sotto controllo ufficiale, passando se necessario
attraverso un centro di svezzamento, verso un’azienda di ingrasso autorizzata da cui possano uscire soltanto per essere
macellati;

b) se si tratta di bovini da macello: siano inoltrati sotto controllo ufficiale direttamente al macello;

8) suini da allevamento e da produzione, vaccinati contro la peste suina, in deroga all’art. 7 e fino al 31
dicembre 1991.».

Art. 8.

1. AlPart. 19, terzo comma, della legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni e integraziont, dopo la
data: «19 luglio 1971» sono aggiunte le seguenti parole: « tali garanzie non possono perd essere richieste per
I'introduzione di animali provenienti da uno Stato membro o da una regione indenni dalla leucosi bovina enzootica».

Art. 9.

1. Dopo I'art. 33 delia legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive modificazioni ed integrazioni, & inserito il seguente:

«Art. 33-bis.- 1. Il Ministro della sanita, con i propri decreti, adotta regolamenti ai sensi dell’art. 17 della legge 23
agosto 1988, n. 400, per estendere al territorio nazionale le norme sanitarie previste negli allegati».
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Art. 10.

1. Gli allegati alla legge 30 aprile 1976, n. 397, sono soppressi ¢ vengono sostituiti dagli allegati al presente
regolamento.

11 presente decreto, mumto del sigilto dello Stato, sard inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 1° marzo 1992
COSSIGA

ANDREOTTI, Presidente del Consiglio del Ministri

RoMmrta, Ministro per il Coordinamento delle politiche
comunitarie

Visto, il Guardasigilli: MARTELLI
Regisirato nalla Corte dei conti il 13 marzo 1992
Atti di Governo, registro n. 85, foglio n. 11

ALLecaTo A (1) (3)

1. ALLEVAMENTI BOVINI INDENNI DA TUBERCOLOSI

E considerato ufficialmente indenne da tubercolosi un allevamento bovino nel quale:

a) tutti i bovini sono esenti da manifestazioni chimiche di tubercolosi;

b) tutti i bovini di etd superiore a cingue settimane haano avuto una reazione negativa ad almeno due intradermotubercolinizzazioni wiliciati
praticate secondo le disposizioni deil"allegato B, che hanno luogo la prima sei mesi dopo la fine delle operazioni di risanamento dell’allevamento, la
seconda sei mesi dopo la prima e le successive ad un anno di intervatlo. Quando in uno Stato membro o in una regione di vno Stato mernbro, nel
quale tutti i bovini sono soggetti alle misure ufficiali di lotta contro Ja tubercolosi, 1a percentuale degli allevamenti bovini infettati da tubercolosi non
¢ supeniore ad | in occasione di duc controlli succedentisi ad intervallo di un anno, tale intevallo pud essere portato a due anni. Quando la percentuale.
deghi allevamenti bovini infettati non € superiore a 0,2 in occasione di due controlli succedentisi ad intervallo di due anni, Pintervallo tra le
tubercolinizzazioni pud essere portato a tre anni.

Qualora la percentuale degli allevamenti bovini infetti non sia superiore allo 0,1 in occasione di due controlii suocessivi ad intervallo di tre anni,
Pintervailo tra le tubercolinizzazioni successive pud estere portato a quattro anni efo etd alia quale gli animali dovranno essere sottoposti a tali
controlli pud essere portata a ventiquattro mesi;

¢) non é stato introdotto alcun bovino senza attestato di un veterinario ufficiale in cui si certifichi che detto animale proviene da un
allevamento bovino uificialmente indenne da tubercolosi e, se & di eti superiore a sei seltimane, ha avulo una reazione negativa
all'intradermotubercolinizzazione valutata secondo i critesi dell’allegato B, 3t a):

1) tuttavia lintradermotubercoiinizzazione non & richiesta in uno Stato membro in cui 1a percentuale degli allevamenti bovini infeltati da
tubercolosi é inferiore allo 0,2 ¢ che risulta da wn attestato del veterinario ufficiate che I"animale:

1) ¢ debitamente identificato;
2) proviene da un allevamento ufficialmente indenne da tubercolosi di questo Stato membro;

3) in occasione del trasporto non £ entrato in contatto con bovini non provenienti da allevamenti bovini ufficialmente indenni da
tubercolosi;

n) l'attestato previsto al punto 1) pud non essere richiesto in uno Stato membro in cui, da almeno quattro anni:
- almeno il 99,80% degli allevamenti bovini & ufficialmente riconosciuto indenne da tubercolosi ¢ in cui

- gli allevamenti non ufficialmente indenni si trovano sotto controllo ufficiale, ed ¢ vietato il trasferimento di bovini da tali allevamenti
salvo che gli stessi siano portati direttamente al macello sotto controllo ufficiale.

Qualora in un allevamento bovino ufficialmente indenne da tubercolosi, la reazione di un animale ad yna tubercolinizzazione di routine sia
considerata posiliva o qualora, nelio stesso allevamento, sia diagnosticato un caso clinico di tubercolosi nel corso dell’ispezione post mortem di
routine su un animale proveniente da un allevamento ufficialmente indenne da tubercolosi, la qualifica “ufficialments indenne™ deve essere sospesa
fintanto che tutti i rimanenti animali, di etd -superiore alle sei settimane, non avranno reagito negativamente ad almeno due
intradermotubercolinizzazioni ufficiali conformemente all’allegato B, la prima delle quali effsttuata almeno due mesi dopo Teliminazione
dell’animale dall’allevamento in questione, ¢ la seconda ad almeno quarantadue giorni di distanza.

Il. ANIMALT DELLA SPECIE SUINA E ALLEVAMENTI BOVINE E SUINI INDENNI DA BRUCELLOSI

A. Allevamenti bovini,

1. E da considerare ufficialmente indenne da brucellosi un allevamento bovino in cui:

| a) non vi sono animali della specie bovina vaccinati contre la brucellosi, salvo che non si tratti di femmine che siano state vaccinate da
almeno tre anni;

b) tatti i bovini sono immuni da manifestazioni chimiche di brucellosi da almeno sei mesi;

— 90 —
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¢) Wit { bovini di ¢td superiore a dodici mesi:
1) hanno presentato, in oocasione di due sicroagglutinazioni praticate ufficialmente ad intervalli di tre mesi aimeno e di dodici mesi al
massimo ¢ secondo le disposizioni dell’allegato C, paragrafo A, un tasso brucellare inferiore a 30 w.i. aggintinati per millilitro, rimanendo intesc che;
_ - ln prima sicroagglutinazione pud essere sostituita da tre prove deil’anello (ring test) effettuaie ad intervalli di tre mesi purché tuttavia la
seconda sieroagglutinazione sia effettuata almeno sei settimane dopo la terza prova dell’anelio;
- le prove di sicroagglutinazione di cui al primo paragrafo possono essere sostituite da due prove ufficiali all'antigene di brucella
tamponato o da due prove di microagglutinazione effettuate conformemente alie disposizioni dell’allegato C, punti D e G.

Anche queste prove devono essere cffettuate ad intervalli non inferiori a tre mesi ¢ non superiori a dodici mesi;

1} sono controflati annuaimente per stabilire Passenza di brucellosi mediante tre prove dell'anello, oppure tre saggi ELISA su latte,
effettuati ad intervalli di almeno tre mesi 0 mediante due prove dell’anello, o due saggi ELISA su latte, effettuati a intervalli di almeno tre mesi e una
prova sierologica (prova di sieroagglutinazione, prova all’antigene di Brucella tamponato, prova di plasmoagglutinazione, prova dell’anello di latte
sn plasma sanguigno, prova di microagglutinazione o saggio singolo ELISA su sangue) effeltuata non meno di sci settimane dopo la seconda prova
dell'anelle o il secondo saggio ELISA su latte. Se non vengono effetiuate le prove deil'anello o il saggio ELISA sul latte, si devono effettuare ogni
anno due prove sierologiche (prova di siercagglutinazione, prova all’antigene di Brucella tamponato, prova di plasmoaggiutinazione, prova
dall’anello di latte su plasma sanguigro, prova di microagglutinazioneo saggio singolo ELISA su sangue) ad un intervallo non inferiore a tre mesie
non supericre a sei mesi.

S¢ in uno Stato membro o in una regione di uno Stato membro in cui tutti gli allevamenti bovini sono sottoposti ad operazioni ufficiali di lotia
coniro la brucellosi Ja percentuale degli allevamenti di bovini infetti non supera I'1%, & sufficiente effettuare ogni anno due prove dell’aneilo o due
saggn ELISA su latte a intervalli di almeno tre mesi, oppure una prova sierologica (prova di sieroaggivtinazione, prova all’antigene di Brucella
tamponato, prova di plasmoagglutinazione, prova dell'anello di latte su plasma sanguigno, prova di microagglutinazione o saggio ELISA su sangue).

In caso di controtlo mediante prove dell’anello sulle cisterne gli esami di cui ai commi precedenti devono essere raddoppiati ¢ ghi intervalli tra le

prove devono essere ridotti della :

1) si pud rinunciare alle prescrizioni rélative al controllo animale deil'assenza di brucellosi previsto dal comma ii) in ogni Stato membro in
cw it 99,8% almeno del patrimonio bovino é riconosciuto ufficialmente indenne da brucellosi da almeno quattro anni: in tal case I'intervallo tra i
conirolli pud essere portato a due anni e i controlli devono essere effettuati mediante una delle prove sierologiche menzionate nel comma ii);

dj non ¢ stato introdotto akun bovino senza un attestato di un veterinario ufficiale che certifichi che detto animiale proviene da un
allevamento bovino ufficialmente indenne da brucetlosi ¢, se é di etd superiore a dodici mesi, che ha presentalo un tasso brucellare inferiore a 30 w.i.
agglutinanti per millilitco alla siero-agglutinazione praticata secondo le disposizioni del'allegato C nei trenta giorni che precedono introduzione
nell’allevamento;

1) tuitavia la siero-agglutinazione pud non essere richiesta nello Stato membro o in parte di uno Stato membro composta da pin regioni
contigue in cui la percentuale di allevamenti bovini infettati da brucellosi non &, da almeno due anni, supericre a 9,2 e se risulta dall'attestato del
veterinario ufficiale che Ianimale:

1) & debitamente identificato;
2) proviene da un allevamento bovino di questo Stato membro ufficialments indenne da brucellosi;
3) in occasione del suo trasporto non & entrato in contaito con bovini non provenienti da allevamenti bovini ufficialmente indenni;

ii) P'attestato previsto al punto i) pué non essere richiesto nello Stato membro in cui da quattro anmi almeno:

- 1l 99,8% almeno degli allevamenti bovini é riconosciuto ufficialmente indenne da brucellosi e in cui:

- gli allevamenti che non sono ufficialmente indenni si trovano sotto controllo ufficiale, ed & vietato il trasferimento dei bovini da tali
allevamenti, salvo che gli stessi siano portati direttamente sl macelio sotto controllo ufficiale.

I-bis. E parimenti considerato ufficialmente indenne da brucellosi un allevamento bovino:
- ¢he si trova in uno Stato membyeo in cui alla data del 1° gennaio 1979 non ¢ stato ufficialmente constatato alcun caso di brucellosi bovina da
almeno dieci anni;
- che ha soddisfatto in questo periodo le disposizioni del paragrafo 1, tranne, se tutti gli allevamenti bovini deilo Stato membro in questione
sono stali sottoposti periodicamente a esami di controllo ufficali durante lo stesso periodo, quelle di cui alla lettera ¢).
2. Un ailevamento bovino & considerato indenne da brucellosi quando:
a) non comprende maschi vaccinati contro la brucellosi;
b) tutte le femmine della specie bovina, o una parte di esse, sono state vaccinate:
- entro i primi sei mesi di etd, con vaccino vivo Buckl9 o con altri vaccini autorizzati secondo la procedura deli’art. 12;
- entro i primi quindici mesi di etd, con vaccino uccisc con adiuvante 45/20, controllato e riconosciuto ufficialmente;

¢} tutti i bovini soddisfano le condizioni indicate nel punto I), lettere b) e ¢), rimensndo inteso che i bovini di etd inferiore a trenta mesi,
vacoinati con vaccino vivo Buckl9, possono presentare un tasso brucellare pari o superiore a 30 unitd intesnazionali agglutinanti per millilitro, ma
mfetiore a 80 unitd imternazionali agglutinanti per millilitro, sempreché presentino, alla reazione di fissazione del complemento:

- un 1asso mferiore a 30 unitd CEE, s¢ si tratta di femmine vaccinate da almeno dodici mesi;
- un 1asso nferiore a 20 unitd CEE in tutti ghi altri casi.

Le prove'di siercagglutinazione di cui al punio 1) ¢) 3), primo trattino, possono essere sostituite da prove ail’antigene di brucella tamponato
effettuate conformemente alle disposizioni dell’allegato C), letiera D, o da prove di microagglutinazione effettuate conformemente alle disposizioni
delP'allegato C, lettera G;

d) non & stato introdotto nessun bovino senza un attestato del veterinario ufficiale con cui si certifichi che I'animale risponde alle condizioni
previsie al numerc.1, lettera d), oppure che esso proviene da un allevamento riconosciuto indenne da brucellosi e, in questo caso, se & di etd supenore
a dodici mesi, ha presentato nei trenta giomi precedenti introduzione nell'allevamento, secondo le disposizioni dell’allegato €/, un tasso brucellare
imferiore a 30 w.i. agglutinanti per millilitro € una reazione negativa di fissazione del complemento. Tuttavia, unt bovino vaccinato con vaccino vivo 19
e, di etd inferiore a trenia mesi pud presentare un tasso brucellare uguale o superiore a trenta u.i. agglutinanti per millilitro ma inferiore a 80 wi.
agglutinanti per millilitro, purché alla reazione di fissazione de} complemento presenti:

- un tasso inferiore a 30 unitd CEE, se si tratta di una femmina vaccinata da meno di dodici mesi;

- un tasso inferiore a 20 unitd CEE dopo il dodicesimo mese successivo alla vaccinazione.

— 0] —
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3. Unallevamento bovino indeine da broceliosi pud essere yualificato allevamento bovino ufficialmente indenne da brueellosi,lopo un (ermine
mimmo di tre anni se

a) non vi si trova alcun animale vaccinato contro la brucellosi da meno di tre anmi;
b) durante questi tre anni sono state rispetiate senza interruzione le condizioni di cui al numero 2, lettera ¢);

¢) al termine del terzo anno gli animali di piti di dodiei mesi hanno presentato un tasso brucellare inferiore a 30 u.i. agglutinanti per millilitro
alla siero-agglutinazione ed una reazione negativa alla fissazione del complemento. Tali prove sono praticate secondo le disposizioni dell’allegdto C).

4. In un allevamento bovino ufficialmente riconosciuto indenne da brucellosi possono essere introdotti anche bovini provenienti da un
allevamento indenne da brucellosi quando:

. al momento della loro introduzione hanno un’etd di almeno diciotio mesi;
- nel caso in cui siano stati vaccinati contro la brucellosi; la vaccinazione é stata effetiata da oltre un anno;

- entro i trenta giorni che precedono la loro introduzione, conformemente alle disposizioni delPallegato C), hanno presentato un tasso
brucellare inferiore a2 30 u.i. agglutinanti per millilitro ¢ una reazione negativa alls fissazione del complemento.

Se un bovino ¢ introdotto, conformemente al primo comma, in un allevamento ufficialmente riconosciuto indenne da brugellosi, quest™aliimo, ai
fini degli scambi intracomunitari, ¢ considerato indenne da brucellosi per un periodo di due anni a decorrere dalla data di introduzione dell’animale,

5. Se in un allevamento ufficialmente indenne da brucellosi si constata un sospetto di brucellosi presso uno o pill bovini, la qualifica di guesio
allevamento pud essere provvisoriamente sospesa pintlosto che ritirata, purché Uanimale o gli animali siano immediatamente eliminati o isolati.

La sospensicne provvisoria puo essere tolta qualora due siero-agglutinazioni, praticate secondo le disposizioni dell*allegato Cj con intervalli da
ser ad otto settimane su tutti gh animali d'etd superiore a dodici mesi, diano un tasso inferiore a 30 w.i. agglutinanti per millilitro.

Gli animali possono essere reintrodotti nell’allevamento se, nell'intervallo dalle sei alle otto settimane, due siero-agglutinazioni hanno dato un
tasso inferiore a 3Q u.i. agglatinanti per millilitro ¢ due fissazioni de! complemento hanno dato risultato negativo. Tali prove sono ‘praticate secondo
le disposizioni dell’allegato C.

Le disposizioni di cui sopra sono applicabili altresi agli allevamenti indenni da brucellosi quando un sospetio di tale malattia é constatato presso
unc ¢ pid bovini d'sta superiore a trenta mesi.

6. Le disposizioni di cui sopra, relative agli animali appartenenti ad un allevamento indenne da brucellosi, si applicano anche agli animali che
sono stati vaccinati ad vn'etd compresa [ra i cinque ¢ gli ollo mesi prima della dauws di applicazione delle disposizioni della presente direttiva in
aascuno degli Stati membri.

7. Le prove di cui ai paragrafi da 1 a 6 non sono richieste per gl animali maschi castrati in ¢id inferiore a quattro mesi,

ALLEGATO B

NORME PER LA FABBRICAZIONE E L'UTILIZZAZIONE
DELLE TUBERCOLINE BOVINE ED AVIARIE

1. Le tubercolinizzazioni controllate ufficatmente devono essere effettuate mediante tubercoline PPD o tubercoline preparate sinteticamente e
concentrate a caldo (“tubercoline sintetiche™).

Lo Stato membro che, alla data di adozione della presente direttiva, impiega, per il controlio delle tubercoline cosiddette “sintetiche™, una
tubercolina standard conforme al campione internazionsle deiia vecchia tubercolina, pud, in deroga alle disposizioni deil’allegato B, punio | della
direttiva 64/432/CEE, continuare ad utilizzare questo metodo fino ali"applicazione di norme Wternazionali piG perfezionate.

2. Gli standard di fabbricazione per il controllo delle tubercoline PPD bavine e delle tubercoline cosiddette “sintetiche™ devono essere titolati in
umta tubercoliniche comunitarie (UTC) mediante prove biologiche secondo le norine CEE per la tubercolina standard CEE.

3, Glistandard di fabbricazione per il controllo delle tubercoline aviarie devono essers espressi in unitd internazionali ¢ titolati per via biologica,
secondo lo suanderd CEE deila tubercolina PPD aviaria.

4. Lo standard CEE per la tubercolina PPD bovina ¢ fornito dal “Centraal Diergeneeskundig Institunt”, Afdeling Rotierdam, Paesi Bassi.
5. Lo standard CEE per la tubercolina “sintetica” bovina ¢ fornita dail’“institut Pasteur™ di Parigi, Francia.
6. Lo standard CEE per la tubercolina aviaria & fornito da! “Central Veterinary Laboratory”, Weybridge, Surrey, Regno Unito.
7. Le tubercoling bovine devono essere preparate con uno dei ceppi di Mycobacterium bovis indicati qui di seguito:
a) Ans;
b) Valiée,
8. Le tubercoline aviarie devono essere preparate con uno dei ceppi di Mycobacterium avium indicali qui di seguito:
a) DMER;
b) TBS6.
9. Ii pH delle wubercoline deve essere compreso fra 6,5 e 7,5,

10. Per quanto concerne I'aggiunta alle tubercoline di conssrvanti antimicrobici o di altre sostanze, deve risultare dimosirato, a giudizio
dellistituto statale responsabile del controllo ufficiale della tubercolina, che tale aggiuntz non altera I'innocuiti né Pefficacia del prodotto.

Le concentrazioni massime consentite per il fenolo e la glicerina sono le seguenti:
a) fenclo - 0,5% M/v;
bj glicerina - 0% vfv.
11, Superata con esito favorevole 'ultima prova di autivita, le tubercoline, conservate a temperature comprese fra 2 °C e § °C ed al riparo dalla
luce, rimangono valide per tuita Ja durata dei periodi sotto indicati:
a) tubercoline PPD lLiquide: due anni;
tubercoline PPD liofilizzate: otto anni;
b) tubercoline “sintetiche” diluite: due anni.
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12. Nei rispettivi Paesi, gli istituti statali seguenti sono incaricati del controllo uificiale delle tubercoline:
a) Gefmania; Paul-Ehrlich-Institut, Frankfurt/Main;

b) Belgio: Institut d’hygiéne et d'épidémiclogie, rue J. Wytsman 14, B 1050 Bruxelles;
¢} Francia: Laboratoire national des médicaments véiérinaires, Fougéres;

d) Granducato det Lussemburgo: Istituto del paese fomitore;

e} Ttalia: Istituto superiore di sanitd, Roma;

/) Paesi Bassi: Centraal Diergeneeskundig Instituut, Afdeling Rotterdam;

£) Danimarca: Statens veterinaere Serumlaboratorium, Kobenhavn V;

k) Irlanda; Istituto del paese fornitore;

i} Regno Unito: The Central Veterinary Laboratory, Weybridge, Surrey;

J) Grecia: Kmwiat Ivenrofrov Aoyedov Kai Mopacoxev Noonporav lepa odoa75 Afnvar 301;
k) Spagna: Laboratorio de Sanidad y Produccion Animal de Granada;

1) Portogallo: Laboratorio Naccidnal de Investigacao veterinaria - Lisboa.

13. Giascuna partita di tubercoline infialate e pronte per I'uso deve essere oggetto di un controlle ufficiale.

14. Le tubercoline devono essere controllate con metodi biologici e chirmici.

15. Le tubercoline devono essere sterili. Le prove di sterilitd devono essere effeltuate secondo le norme della farmacopea europea.

16. Le tubercoline devono risultare esenti da proprieti tossiche od irritanti in base a una prova effettzata secondo le norme della farmacopea
europea.

17. Le tubercoline devono essere sottoposte a us"analisi chimica per determinare 'esatta concentrazione della glicerina efo del fenolo, nonché la
concentrazione di altri eventuali conservanti.

18. Una prova di non sensibilizzazione alla tubercolina deve essere effettuata secondo le norme della farmacopea europea.

19. L'attivita delke tubercoline deve esscre valutata con i metodi biologici, applicabili alle tubercoline PPD ¢ a guelle “sintetiche™ ¢ basati sul
confronto delle tubercoline in esame con tubercoline standard.

20. 11 contenuto proteico delle tubercoline PPD (tubercoloproteina} si ottiene secondo il metodo di Kjeldahl, Ti fattore di conversione dell'azoto
in tubercoloproteine & 6,25.

21. Lo standard CEE per la tubercolina “sintetica” bovina ha un‘attivita di 65.000 vnita tubercoliniche comunitarie (UTC) provvisorie perml, e
viene distribuito in fiale da 5 ml.

22. Lo standard CEE, per la tubercolina PPD bovina ha un’attivitd di 50.000 UTC per mg di PPD, ¢ viene distribuito alla stato licfilizzato in
fiale contenenti 1,8 mg di PPD (0,00002 mg di PPD corrispondono cioé ad 1 unitd tubercolinica comunitaria di attivita).

23, La wbercolina PPD aviaria della norma CEE ha un’attivita di 50.000 unita internazionali (UI) per mg di derivato proweico purificato
essiccato ¢ viene distribuita allo stato liofilizzato in fiale contenenti 10 mg di PPD pid 26,3 mg di sali (0,0000726 mg dello standard corrispondono
c10é ad 1 unita internazionale di attivitd).

24. Le tubercoline che i fabbricanti presentano per il controllo agli istituti statali di cui al paragrafo 12 devono essere state oggetto di una prova
biologica di attivitd in paragone con gli opportuni standard elencati ai paragrafi 2 ¢ 3.

25. a) Prove di attivitd su cavie.

La prova deve essere effettuata su cavie albine di pesc fra g 400 e 600. Tali cavie devono essere in buona salute al momento dell'inoculazione
della tubercolina. Per ciascuna prova vanno impiegate non meno di otto cavie. La prova deve essere effettuata a non meno di un mese di distanza
dalla sensibilizzazione.

aa) Per il controllo delle tubercoline bovine, le cavie devono essere sensibilizzate con uno dei metodi seguenti:
1) iniezione di Mycobacterium bovis del ceppo ANS, ncciso col calore, in coadiuvante oleoso;
2) iniezione di Mycobacterium bovis del ceppo ANS vivo in emulsione salina fisiologica:
3) iniezione di vaccino BCG.
bb) Per il controllo delle tubercoline aviarie, le cavie devono essere sensibilizzate mediante inoculazione di 2 mg, di micobatteri tubercolari del
tipo aviario, uecis col calore, sospesi in 0,5 ml di paraffina liquida sterile, ovvero mediante inoculazione di micobatteri tubercolari vivi del tipo
avrano mn emulsione saling fisiologica, I ceppo da impiegare & quello del tipo aviario D4,
ce) Qualunque tubercolina esaininata deve cssere titolata mediante inoculazione intradermica in paragone con I'opporiuna tubercolina
standard, impiegando gruppi di cavie opportunamente sensibilizzate.

Le cavie devono essere tosate su due fianchi, La prova deve essere effeituata confrontando le reazioni indotte da una serie di inoculazioni
intracutanee di dosi da 0,2 ml al massimo di dilvizioni della tubercolina standard in soluzione salina isotonica tamponata contenente 1o 0,0005% di
Tween 80, coa una cortispondente serie di inoculazioni della tubercolina in esame. Le diluizioni devono essere preparate in serie geometrica ed essere
imettaie nelle cavie secondo una distribuzione irregolare in quadrato latino {otto iniezioni, da praticarsi in quattro punti su ciascun lato). It diametro
dolle apee di reazione su ciascua lato deve essere misuralo e registrate dopo 24-28 ore,

Per ciascun campions di tubercolina sotto prova deve essere effettuata una valutazione dell'attivita relativa ¢ dei suoi limiti di affidabilita, basata
su metodi statistici, impiegando come metametri i diametri delle aree di reazione e dei logaritmi delle dosi. L'attivitd della tubercolina bovina in
esame & accettabile se, in base alla valutazione, ogni dose destinata ai bovini risulta contenere 2000 UTC (+ 25%). L'attivita di qualunque
tubercolina in esame deve essere espressa, secondo i casi, in wnitd tubercoliniche comunitarie o in Uljml.

b) Controflo dell’attivitd sui bovini.

Un controllo deflattivita delle tubercoline bovine pud essere effettuato periodicamente su bovini infetti da tubercolosi per via naturale o
artificiale. Dette prove di attivitd, da praticarsi su gruppi di bovini tubercolotici, devono essere effettuate per inoculazione intradermica della
tubercolina in ¢same in qualtro o sei punti, in paragone con I'opportuno standard: Pattivitd della tubercolina deve essere valutala con metodi
stavistici come nella prova su cavie.

26. Per letichettatura dei contenitori e degli imballaggi delle tubercoline devono essere rispettate le seguenti norme.
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L'etichetta del contenitote ¢ quella deilimballaggio devono indicare:
- il nome del preparato:
- per 1 preparati liquidi, il volume totale del contenitore;
- il numero di unitd comunitarie o di unitd internazionali per ml o per mg;
- il nome del fabbricante;
- il numero della partita;
- per 1 preparati liofilizzati, la natura e la quantitd del liquido di ricostituzione.

L'etichetta del contenitore o del'imballaggic deve indicare:

- data di scadenza;

- condizioni di conservazione;

- denominazione ¢, se possibile, proporzione di ogai sostanza aggivnta;
- tipo di bacilio dal quale & stata ricavata la tubercolina.

27. Dei laboratori comunitari designati conformemente all’art. 3 verranno incaricati di controlli complementari delle tubercoline normalmente
utilizzati pei vari Stati membri per assicutare che attivita di ciascuna di queste tubercoline sia conforme a quelta della corrispondente tubercolina
standard comunitaria. Tali analisi devono essere effettuate su bovini tubercolotict, su cavie opportunamente sensibilizzate e mediante appropriate
reazion chimiche.

28. Sono riconosciute ufficialmente le seguenti tecniche di intradermotubercolinizzazione:

a} intradermotubercolinizzazione unica: inoculazione singola di wbercolina bovina;
b) intradermotubercolinizzazione comparativa: inoculazione simultanca delle due tubercolire (aviaria e bovina).

29. La dose di tubercolina inoculata non deve essere inferiore:

1) a 2.000 UTC di wbercolina bovina;
2) a 2.000 u.i. di tubercolina aviaria.
Il volume di ciascuna dose mon deve superare 0,2 mi.

30. La tubercolinizzazione deve essere effettuata inoculando Ja tubercoling, © le tubercoline, nella pelie de! colla. I punti di inogulazione devono
trovarsi al limitetra il terzo anteriote ed it terzo mediano ddocﬂo.an&omﬂosmmalevmgonomoc\datembedule twbescoline il punto di
mezione della tubercolina aviaria deve trovarsi a 10 cm circa dalla cresta del collo ed il punto di inoculazione della tnbemohna bo'una al2Scmal dl
sotto di una linea approssimativamente parallela a quella delle spalle, o su.diversi punti del collo; negli animali g:ovam, sul cui colto non vi é
abbastanza spazio per effettuare le due inoculazioni a distanza sufficiente sullo stesso lato, ciascuna inoculazione va praticata su uno dei due lati del
collo, in punti identici, al centro del terzo mediano del collo.

31. Tecnica ed interpretazione delle reazioni di tubercolinizzazione.
a} Tecnica,

Tosare & pulire i punti di inoculazione. Prendere fra it pollice ¢ indice una piega di pelle in ciascuna delle zone depilate, misurarne lo spessore
con calibro e annotarne il risuliato. Introdurre obliquamente negli sirati pid profondi pelle, tenendo i taglio trasversale della punta rivolte
verso l'esterno, un ago corto sierile, collegato ad una siringa graduata caricala con la thbercolina in esame. Iniettare Ja dose di tubercolina.
L'inoculazione & avvenuta in modo corretto se Ia palpazione rivela un pmolo gonfiore, defle dimensioni- di un pisello, in ciascun punto di
moculazione. A c{lstanza di 22 ore dall'inoculazione, misurare nuovamente lo spessors della piega cutanea in ciascun punto.di mnwﬁmne
annotarne il risultato,

b} Interpretazione delle reazioni.
- L’interpretazione delle reazioni deve essere fondata su osservazioni cliniche e sulla registrazione dell’aumento, o degli aumenti, dello spessore
della picga cwtanca net punti di inoculazione, 72 ore dopo linoculazione della tubercolina o delie tubercoline;

ba) reazione negativa: si osserva solo un gonfiore circoscritto con aumento di spessore della piega cutanea non superiore a 2 mm senza segni
clinici, quali edema diffuso od sesteso, esudazione, neerosi, dolore o infiammazione dei dotti linfatici dellz regione o dei linfonodi.

bb) reazione dubbia: non si osservano segni clinici del tipo di quelli menzionati al punto ba), ¢ Paumento dello spessore della piega cutanea é
superiore a 2 mm ed inferiore a 4 mm.
be) reazione positiva: si osservano segni clinici del tipo di quefli menzionati al punto ba), si riscontra un aumento di 4 mm o pil dello spessore
della piega cutanea nel punto di iniezione.
32, Interpretazione delle intradermotubercolinizzazioni ufficiali:
«) Intradermotubercolinizzazione singola:
positiva; reazione secondo la definizione del par. 31 be);
dubbia: reazione secondc la definizione del par. 31 bb};
negaliva: reazione secondo la definizione del par. 31 ba).

Gli animali per i quali lintradermotubercolinizzazione singola non d esito conclusivo devono essere sottoposti ad uri'altra prova a distanza di
almeno quarantadue giorni.

Gli animali che non risultano negativi a questa seconda prova devono essere ritenuti positivi.

Gli animali che risultano positivi alPintradermotubercoliizzazione singola possono essers sottoposii ad un’intradermotubercolinizzazione
comparativa,

b) Intradermotubercolinizzazione comparativa per il riconoscimento degli allevamenti ufficiatmente imdenni da tubercolosi e per il
mantenimento di tale qualifica:

posttiva: reazione bovina positiva, superiore di vllre 4 mm allu reazione alla inbercolina aviaria, ovvero presenza di segm cimici;
dubbia; reazione bovina positiva o dubbia, superiore da 1 a 4 mm alla reazione alla tubercolina aviaria, ed assenza di segni clinici;

negatva: reazione hovina negativa, ovvere reazione bovina positiva ¢ dubbia, ma di intensitd pari o inferiore ad una reazione positiva o
dubbia alla tubercolina aviarta ed assenza di segni clinici in ambedue i casi.

Gli animali per i quali Pintradermotubercolinizzazione comparativa non da esito conclusivo devono essere sottoposti ad un'altra prova a
distanza di almeno quarantadue giomi.

Gli animali che non risultano negativi a questa seconda prova devono essere ritenuti positivi.
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2) Per gli allevamenti dove siano presenti animali per i quali si ritenga che:
1) abbiano avuto una reazione dubbia ad una intradermotubercolinizzazionesingola,

2) siano nsultati postivi  all'intradermotubercolinizzazione singola, ma che some 1n attesa di un nuovo controllo per
mtradermotubercolinizzazione comparativa,

3) abbiano avuto una reazione dubbia ad una intradermotubercolinizzazionecomparativa,

la qualifica di allevamento ufficialmente indenne da “tubercolosi” pud essere sospesa fino al momento in cui sia chiarito 1o stato degli animali di
¢ sopra.

33. Gli animali destinati al commercio intricomunitario devono essere sottoposti a intradermotubercolinizzazione singola nei trenta giorni
precedenti lo spostamento; gli animali che mostrano un aumento dello spessore della piega cutanea superiore 8 2 mm o la presenza dj segni clinici non
possono essere ammessi allo scambio intracomunitario.

Gli animali provenienti dagli alievamenti di cui al par. 32, lettera ¢/, sono esclusi dagli scambi intracomunitari fino a quando non saré stato
chiarito lo stato sanitario degli animali ivi contemplati.

ALLEGATO C

BRUCELLOSI

A. Siero-agghitinazione.
I. 11 siero agglutinante tipo deve essere conforme al siero campione preparato dal Veterinary Laboratory Weybridge - Surrey, Inghilterra.
L'ampolla deve contenere 1.000 uniti internazionali (UI) agghutinanti provenienti dalla liofilizzaziore di 1 ml di siero bovino.
2. La fornitura del siero tipo deve essere assicuraia dal Bundesgesundheitsamt, Berlino.
3. I tasso delie agglutine brucellari di un siero deve essere espresso in unitd internazionali per ml {ad es.: siero X - 80 u.i. per ml).
4. La letiura della siero-agglutinazione lenta in tubi deve avvenire al 50% o al 75% di agglutinazione: I'antigene utilizzato dovri essere stato
titolate nelle identiche condizioni in presenza di siero tipo.
5. L'agglutinabilitd dei vari antigent nei confronti del siero tipo deve essere compresa entro i seguenti limiti:
- 8¢ la lettura & fatta al 50%: tra 1/600 ¢ 1/1000;
- g2 la lettura & fatta al 75%: tra 1/500 ¢ 1/750.

6. Per la preparazione dell'antigene destinato alla siero-agglutinazione in tubi (metodo lento) devono essere utilizzalti i ceppi Weybridge n. 9% ¢
USDA 1119 o qualsiasi altro ceppe di sensibilitd equivalente.

7. T terreni di coltura wiilizzani sia per la conservazione del ceppo nel laboratorio che per la produzione dell'antigene devono essere scelti in
modo da non favorire la dissociazione batterica (S-R); si dovra impiegare di preferenza I'agarpatata.

8. L'emulsione batterica deve essere effettuata con soluzione fisiologica (NaCl 8,5%) fenicato allo 0,5%. Non deve essere usato il formolo.
9. Si devono incaricare del controllo ufficiale degli antigeni i seguenti istituti ufficiali:

a) Germania: Bundesgesundheitsami, Berlino;
b) Belgio: Institut national de recherches vétérinaires, Bruxelles;
¢) Francia: Laboratcire centrai de recherches vétérinaires, Alfort;
d) Granducato det Lussemburgo: Istitute del pacse fornitore;
¢) Italia: Istituto superiore di sanitd, Roma;
f) Paesi Bassi: Centraal Diergenceskundig Instituut, Afdeling Rotterdam;
g) Danimarca: Statens veterinacre Serumlaboratorium, Kobenhavn V;
h} Irlanda: The Veterinary Resedrch Laboratory Departement of Agricolture and Fisheries, Thorndale Beaumont Road, Dublin 9;
i) Regno Unito: - Gran Bretagna: The Central Veterinary Laboratory, Weybridge, Surrey England;
- Island del Nord: The Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfasi;
) Grecia: Kmmvigrpikdv Ivoritovror Acwedev Ko IMopucsitikeov Noanpatov lepa odog75 Afmvar 301;
k) Spagpa: Laboratorio de Sanidad y Produccion Animal de Granada;
1) Portogallo: Laboratoric Naceidnal de Investigagao veterinaria - Lisboa.

10. Gli antigeni possono essere forniti concentrati purché il coefficiente di diluizione richiesto sia indicato sulletichetta del flacone.

11. Per effettuare una siero-agglutinazione occorre preparare almeno tre diluizioni per ogni siero. Le diluizioni del siero sospetio devono essere
affermate in modo che a lettnza della reazione al limite di infezione avvenga nel tubo medianc. In caso di reazione positiva in questo tubo il siero
sospetto conterrd quindi almens’ la quantitd di 30 UT agplutinanti per millilitro.

B. Reazione di fissazione del complemento.

1. Come siero standard vale lo stesso substandard del siero della brucellosi di cui al punto A 1 del presente allegato. Olire alle unitd di
agglutinazione int¢rnazionali (UAI), devono essere presenti in un mililitro di quesio siero della brucellosi liofilizzato 1.000 uniti sensibilizzanti che
fissano il complemento. Queste unitd sensibilizzanti sono denominate umita sensibilizzanti CEE (USC).

2. La fornitura del siero standardizzato & assicurata dal BundesgesundheitSamt di Berling,
3. 11 tenore di anticorpi che fissano il complemento, in un siero, va espresso in unitd sensibilizzanti CEE (USC) (es: siero x o« USC ml).

4. Un siero contenente in 1/mi 20 unitd sensibilizzanti CEE (il che corrisponde ad uwn’attivita del 20% dellattivita det siero di riferimento) o pid,
essere considerato positivo.
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5. 1 sieri devono csserc inmattivati come segue:
a) bovini; 56° - 60°C per 30-50 minuti;
b) suini: 60°C pei 30-50 minuti.
6. Per la produzione del’amigens si devono uveare i ceppi Weybridge n. 99 o USDA 1119,
L'antigene & costituito da un’emulsione batterica in soluzione fisiologica allo 0,85% o in soluzione tampone veronal.
7. Per la reazione si deve usare una dose di complemento che sia maggiore della dose minima necessaria per una emolisi totale,
8. Nell'esecuzione della reazione, si devono effeituare ogni vola i seguemti conirolli:
a) controlio dell'effetto anticomplementare del siero;
b) conirollo dell’antigene;
¢} controllo delle emazie sensibilizzate;
d) controllo del complemento;
e controllo di sensibiliti della reazione con I'aiwto di un siero positivey
f) controllo della specificitd della reazione con 'aivto di un siero negativo.
9. La sorveglianza e il controllo ufficiale dei sieri standard e degli antigeni sono affidati agli organismi di cui al punto A 9 del presente allegato.
10. Gli antigeni possono essere forniti in forma concentrata, purché sull’etichetta sia indicato il coefficiente di diluizione necessarig,

C. Prova dell'anello (Ring Test).

1. La prova dell’anello deve essere effettuata sul contenuto di ogni bidone di latte o sul contenuto di ogni grande contenitore dell’aziends.

2. L’antigene tipo da impiegare deve provenire da uno degli istituti elencati al punto A 9, tettere da a) a j). 8i raccomanda di impiegare antigeni
standardizzati secondo le raccomandazioni dell’OMS/FAQ.

3. L’antigene pud essere colorato solo con ematossilina o tetrazolo; occorre dare la preferenza all’ematossilina.

4. Se non sono wtilizzati metodi di conservazione. la reazione deve essere effeituata tra Ia 18" e Ja 24* ara successiva afla mungitura Qualnra 1a
prova sul latte debba essere effettuata oltre 24 ore dopo il pretievo del campione, si devono adottare sistemi di conservazione. Come conservanti si
possono utilizzare il formolo o il cloruro mercurico; in tal caso, la prova deve essere effettuata entro 14 giorni successivi al giorno in cui é stato
prelevato il campione.

In caso di utilizzazione del! formolo, 1a concentrazione finale nel campions di latte deve essere dello ©,2%,; la proporzione tra la quantita del latic
¢ Iz soluzione di formolo da aggiungere deve essere almeno di 10 a 1.

Al posto del formolo si pud utilizzare il cleruro mercurico; anche in tal caso la concentrazione finale nel latte deve essere dello 0,2% e la
propotrzione tra la quantitd di latte e 1a soluzione del cloruro mercurico da aggiungere, di 10 a 1.

5. La reazione deve essere effetivata secondo uno dei seguenti metodi:

- su vna colonna di latte di almeno 25 mm di altezza ¢ su un volume di latte di 1 mt cui sono stati aggiunti 0,03 ml di vro degli antigeni
standardizzati colorati;

- su una colonna di latte di almeno 25 mm di altezza e su un volume di latte di 1 ml cui sono stati agginnti 0,05 ml di uno degli antigeni
standardizzati colorati;

- su un volume di latie di 8 ml cui sono siati aggiunti 0,08 ml di uno degli antigeni standardizzati colorati;

- s una colonna di latte di almeno 25 mm di altezza ¢ su un velume di latte di 2 ml cui sono aggivati 0,05 ml di uno degli antigeni
standardizzati colorati.

6. La miscela di latte e di antigeni deve essere tenuta in termostato a 37° C per almenc 45 ¢ al massimo per 60 minuti, La prova deve essere
valutata entro 15 minuti dalla rimozione della soluzione dal texrmostato.

7. La reazione deve essere valutata secondo il seguente criterio:
a) reazione negativa: latte colorato, crema decolorata;
b) reazione positiva: latte ¢ crema colorati in modo identico o latte decolorato e crema colorata.

D. Prova dell’antigene di Brucella tamponato.
La prova alt'antigene & Brucella tamponato pud essere effettuata secondo uno dei seguenti metodi:
A. METODO MANUALE.

1. Come siero standard ¢ impiegato il secondo siero internazionale standard anti-Brucelia abortus, fornito dal Central Veterinary Laboratosy,
Weybridge, Surrey, Inghilterra.

2. L'antigene & preparato senza riferimento alla concentrazione delle cellule, ma la sua sensibilita deve essere standardizzata rispetto al secondo
siero mternazionale standard anti-Brucella abortus, in modo tale che 'antigene dia reazione positiva con un siero diluito 1:47,5 e reazione negativa
con un sero diluito 1:55.

3. L’antigene deve essere sospeso in diluente per Pantigene di Brucella tamponato a pH 3,65 + 0,5, € pud essere stato colorato medianie rosa
Bengala.

4. Per la preparazione dell'antigene devono esscre utilizzati il ceppo Weybridge n. $9 oppure F'USDA 1119 o qualunque altro ceppo di
sensibilitd equivalente.

5. 1 terreni di coltura impiegati per la conservazione del ceppo. in laboratorio e per la produzione dell'antigene devono essere tali da non
provocare la dissociazione batterica (S-R); sono raccomandabili il terreno agarpatata oppure i metodi di coltura continua.

6. L’antigene deve essere controflato nei confronti di 8 sieri Mofilizzati viconosciuti rispettivamente positivi e negativi.

7. A..agsorveglianza ¢ il controllo ufficiale dei sieri ¢ degli antigeni standard sono effettuati dagli organismi ufficiali elencati nell’allegato C,
punto .

8. L’antigene deve essere fornito pronto per luso.
9. La prova defl’antigene di Bruccllu tamponato deve essere effetiuatz nel modo seguente:
a) porre una geecia (0,03 ml) di antigene a fianco di una goccia (0,03 ml) del siero su una piastra bianca;
&) mescolare con un agitatore, prima di linea reita, poi tracciando dej cerchi del diametro di 10-12 mm circa;
¢) agitare la piastra alternativamenic per 4 minuti (circa 30 movimenti al minuto);
d) effettuare la lettura della prova in buone condizioni d'illuminazione: in mancanza di agglutinazione la prova sard considerata negativa;
qualsiasi grado di agglutinazione va considerato positivo, salvo quando appare chiara un’eccessiva essiccazione intorno ai margini.
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B. METODO AUTOMATIZZATO.
Il metodo automatizzato deve essere sensibile ¢d esatio almeno quanto il metodo manuale.

E. Prova dell'anello di latte, effettuata su plasma sanguigno.
A. PRELIEVO DEL PLASMA SANGUIGNO.

Le provette con il sangue teso non coagulabile mediante aggiunta di EDTA sono centrifugate per 3 minuti a 3000 giri al minuto e poi conservate
per 12-24 ore a 37°C,

B. IMPOSTAZIONE DIAGNOSTICA.

Si versano 0,2 di plasma stabilizzato in una provetia contenente 1 ml di latte crudo. Dopo aver-agitato, si aggiunge una goccia (0,05 ml) di
antigeni AQBR) e si agita nuovamente. L antigene & standardizzato rispetio ad vn antigene standard messo a disposizione dall'istitulo menzionato al
punio a).

Dopo aver lasciato riposare per 45 minuti ad una temperatura di 37° C, si esamina il risultato entro 15 minuti. La prova & considerata positiva se
Panello di latte ha la stessa colorazione o una colorazione pil pronunciata di quella della colonna di latte.

F. Apglutinazione del plasma sanguigno.

Il plasma sanguigno ottenuto conformemente al metodo di cui alla sezione E, punto 4, pud essere utilizzato immediatamente dopo
centrifugazione senza che sia necessario procedere alla stabilizzazione termica.

Si mescolane 0,05 m! i plasma con ¢ m! di antigene per I sicroagglutinazione al 50%, il ¢he corrisponde ad un titolo di diluizione 1:20 nel caso
della sicroagglutinazione. Si esamina il risultato dopo aver lasciato riposare per 18-24 ore alla temperatura di 37° C. La prova € considerata positiva
se l'aggindicazione & uguale o superiore al 50%.

G. Prova di microagglutinazione.
1. I} diluente & preparato da una soluziore salina fisiologica 0,85% fenicata atlo 0,5%.

2. L’antigene preparato nel modo descritto nei punti 6,7 e 8 delallegato C, punto A, e titolato nel modo descritto al punto Aj dell’allegato C.
Al momento delt'uso dell’antigene si aggiunge safranina O alla 0,02% (diluizione finale).
3. 1l siero standard & lo stesso siero di cui al punto Al dellallegato C.
4. La fornitura del siero standard é assicurata dal Bundesgesundheitsamt di Berlino.
5. La prova di microagglutinazione utilizza piastre fornite di pozzetti a fondo conico e della capacitd di 0,250 mi. La prova viene eseguita nella
manera seguente;
a) prediluizioni dei sieri: a ciascun pozzetto di una piastra contenente 0,075 mi di dilvente si aggiungono 0,050 ml di ogni siero in esame. Le
mescolanze vengono agitate per 30 secondi.
&) Diluizioni scalari dei sieri: per ogni siero preparare almeno tre dilwizioni. A tale scopo a partire dalle prediluizioni (1:2,5) si prelevano 0,025
ml di ciascus siero e si trasferiscono su una piastra contenente 0,025 ml di diluizione. In tal modo la prima diluizione viene portaia dal valore di 1:5¢
le successive vengono eseguite per raddoppio.
¢) Aggiunta del’antigene: nei singoli pozzetti contenenti le diverse diluizioni dei sieri in esame si aggiunge antigene in volume di 0,025 ml.
Previa agitazione per 30 secondi le piasire vengono chiuse con i rispettivi coperchi ¢ poste a 37° C per 20-24 ore in atmosfera umidificata,
d} Lettura dei risultati: si valuta il quadro della sedimentazione dell’antigene mediante esame del fondo del pozzetto riflesso da uno specchio
concavo posto al di sotto di esso. Nel caso di prova negativa I'antigene sedimenta sotto forma di un bottone compatto, a margini netti ¢ di colore
rosso mtenso. In caso di positivita si forma invece un velo diffuso, di colorito rosa ed uniformemente distribuito. Le diverse percentuali di
agglutinazione vengono determinate per raffronto con controlli dell’antigene indicanti 6,25, 50, 75 ¢ 100% di agglutinazione. Il titolo di ciascun siero
viene espresso m UIA/ml. Nella prova é opportuno inserire controlli costituiti da siero negativo e siero positivo diluito in medo da contenere 30
UIA/mi.

H. I saggio ELISA per la brucellosi bovina come descritto all'allegato G.

ALLEGATO D
ANALISI DEL LATTE
1. Tutte le analisi de! latte devono essere effettuate in laboratori ufficialmente autorizzati.

2. I campioni di latle devono essere prelevati osservando le seguenti condizioni:
a) i capezzoli devono essere disinfettati precedentemente con alcool al 70%;
b) durante la viempitvra i tubi devono essere mantenuti in posizione iclinata;
¢) i campioni di latte devono essere prelevati all’inizic della mungitura, dopo leliminazione dei primi getti di ogni capezzolo;
d) un campione dev'essere prelevato su ogni quarto mammario; il latte di tali campioni non pud essere mescolato;
e) ogni campione deve comportare zlmeno 10 ml di latte;
f) qualora sia necessario un conservative, si dovrd impiegare I'acido borico allo 0,5%;
£) ogni tubo dev'essere munito di etichetta comprendente le seguenti indicazioni:
1l numero del conirassegno auricolare o qualsiasi aliro mezzo d'identificazione dell’animale;
fa designazione del quarto mammario;
la data e Fora del prelevamento;
h} i campioni devono essere accompagnati da un documento contenente le seguenti indicazioni:
il nome ¢ l'indirizzo del veterinario ufficiale;
1l nome ¢ lindirizzo del proprietario;
gli elementi di identificazione delf’animale;
lo stadio di lattazione.
3. L’analisi del Jatte dev’essere praticata non oltre 30 giorni prima del carico ¢ deve sempre comportare un esame batteriologico nonché un
White Side Test (WST) o un California-Mastiris-Test (CMT).
1 risultati di ambedue gli esami devono essere negativi, fatte salve le seguenti disposizioni:
a) se il risultato dell’esame batteriologico & positive - anche in mancanza di uno stato infiammaterio caratteristico - mentre il risultato del
WST o del CMT ¢ negativo, deve essere effetiuato un secondo esame batteriologico almero quaranta giorni depo - entro il termine di trenta giorni
summenzionato. Questo secondo esame deve stabilire:
aa) la scomparsa dei germi patogeni;
bb) lassenza di antibiotici.
Inoltre, 'assenza di uno stato inflammatorio deve essere accertata da un nuovo WST (o un nuovo CMT) che deve dare risultato negative;
b) qualora il risultato deil’esame batteriologico sia negativo, mentre il WST (o CMT) ¢ positivo, si deve procedere ad un esams citologico
completo che deve dare risultato negativo.

— 97 —



19-3-1992 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

4. L'esame batieniologico deve comportare:
a) linseminazione del latte, su agar con sangue di bue o di montone in piastre di Petri;

b) Vinseminazione del latte in terreno TKT o in terreno di Edwars. L'esame batteriologico ha lo scopo di identificare qualsiasi germe
patogene e non pud essere limitato a mettere in evidenza streptococchi ¢ stafilococchi specificamente patogeni. A tale scopo, I’ldent)ﬁcazlone delle
colonie sospette, ottenute mediante inseminazione sui terreni suddetti, deve essere effettuata mediante le classiche tecniche batteriologiche di
differenziazione, quali I'uso del terreno di Chapman per Pidentificazione dei stafilococchi e di vari terreni selettivi per Pisolamento degli

enterobatteri.

5. L’esame citologico completo é destinato a metiere in evidenza, eventuakmente, uno stato infiammatotio caratteristico, indipendentemente da
qualsiasi sintomo clinico.

Questo stato infiammatorio viene rilevato quando 1a numerazione leucocitaria secondo la tecnica di Breed raggiunge 1 milione di leucociti per
ml ¢ il rapporio tra mononucleati ¢ polinucieati & inferiore a 0,5.

ALLEGATO E

Sono sogette a denuncia obbligatoria le malattie seguenti:
a) Malattie della specie bovina:

rabbia;

tubercolosi;

brucelosi;

afta epizootica;

carbonchio ematico;

peste bovina;

plevropolmonite;

leucost bovina enzootica.

b) Malattie della specie suvina:
rabbia;
brucellosi;
carbonchio ematico;
afta epizootica;
paralisi contagiosa dei suini (morbo di Teschen);
peste suina;
malattia vescicolosa dei suini;
peste swina africana.

ALLEGATO F (3) (5) ()
MODELLQ 1
Certificato sanitario ()

per gli scambi tra gli Stati membri della CEE
— Bovini da allevamento o da produzione —

Paese speditore:............. Trereera et s e s s e sraes e Een
Ministero competente: ... . S ST

Servizio terriloriale competente:.. reveseepese e e naesrere b s nes s phsbes resbese bR SRS SR AR AR bR R STt P RO RSSO RS S A b R e TR T RO R SRS AR TS ES

I. Numero di animali;, et etansissiEaberbababbAt SR re b seC bbb e e ara s abnara s et
11. Identificazione degli animali.

Numeri Contrassoghi ufficiali, aliri conirassegni
degli ‘;‘mmm:; Raza Bid o dati segnaletici
animal g (indimve NUEIETD ¢ PosLo)




19-3-1992 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

111. Provenienza degli animali.
Gli animali hanno soggiornato almeno 3 prima del giorno del carico o sin dalla nascita nel territorio deflo Stato membro speditore.
IV. Destinazione degli animali.
Gli animali saranmo spediti:
da frasmsnsias s rstesasiat e
(Luogo dl spedizione)

a mezz0 di () ferrovia (), sutocarro (), aereo (), nave Op

Nome e inditizzo dello speditore:

a

Nome e indirizzo del destinatario: reetseetsbraarrenstersresnrane

V. Informazioni sanitarie,
I sottoscritto cestifica che gli animali sopraindicati rispondonc alle seguenti certificazioni:
a) sono stati esaminati in data odierna ¢ non presentano alcun sintome clinico di malattia;
b) {*)— sono stati vaccinati entro i termini presentti di almeno quindici giorni e non piw di 4 mesi {%) contro i tipi A, O & C del virus aftoso
€ON un vaccmo inattivato, ufficialmente autorizzato ¢ controllato (3);

. — sono stati rivaccinati contro i tipi A, O e C del virus aftoso negli ultimi dodici mesi (*) con un vaccino inattivato, ufficialmente
autorizzato e controllato (3);

— non sono stali vactinati contro Fafta epizootica (%);
¢) provengono da un allevamento bovino ufficialmente indenne da tubercolosi.
1l risultato dellintradermotubercotinizzazione praticata nel termine prescritto di trenta giorni (%) é stato negative (%) (7);
d) — provengono da un allevanmento bovino ufficialmente indenne da brucellosi (3);
— provengono da un allevamento bovino indenne da brucetlosi (%),
losi (@ (E) non provengono ne da un allevamento bovino ufficialmente indenne da brucellosi né da un allevamento bovino indenne da brucel-
osi X
La sieroagglutinazione praticaia nel termine prescritto di trenta giorni (*), ha rivelato un tasso brucellare inferiore a trenta unita internazionali
agglutinanti per millilitro (%) (%).
¢) — sono stati mantenuti negli ultimi dodici mesi (*) o sedi etd inferiore a dodici mesi, dalla nascita, in un allevamento in cui, nel corso degli
ultimi tre anni Q, ha conoscenza del sottoscritto e secondo le assicurazioni date dal proprietario, non € stato accertato alcun caso di leucosi bovina
enzootica (%) (%),
— provengono da un allevamento in oni nulla ha consentito di desumere I'esistenza di casi di leucosi bovina enzootica (%);

— alla data dell’esame, tuiti i bovini dell’allevamento di ¢td superiore a ventiquatiro mesi sono stati sotioposti () (*2) nel corso degli ultimi
12 mesi (°) con risultato negativo, ad un esame sierologico (1%);

— hanno reagito negativamente (%) (°) (*!) entro il termine presctitto di trenta giorni (*) ad esame sierologico (1%) per 1a ricerca della lencosi
bovina enzootica;

« sono stati destinati allingrasso (*);

J} non tano alcun sintomo clinice di mastite; I"analisi — la seconda analisi (¥) — del latie praticata nel termine prescritte di trenta
giorni (*) non velato né uno stato infiammatorio caratteristico, né germi patogeni specifici, né incltre — nel caso di una seconda analisi — Iz
presenza di antibiotici () (®);

£/ non si tratta di animali che debbono essere eliminati nel quadro di un programma nazionale di eradicazione delle malattie contagiose;

B i ultimi trenta giorni (*) hanno soggiornato in un"azienda situata nel territorio dello Stato membro speditore, nella quale non ¢ stata
constalata ufficialmente, duranie detto periode, alcuna delle malaitie contagiose dei bovini soggette a denuncia obbligatoria ai sensi delle
disposizioni applicabili agli scambi intracomunitari.

L’azienda ¢ inoltre sitvata al centro di una 2ona indenne da epizoozia e, secondo costatazioni ufficiali, é risultata essere indenne, negli wltimi tre
mes1 (%), da afta epizootica e da brucellosi bovina;

i) essi sono stati acquistati:

— presso un'azienda (),
— su un mercato di animali da allevamento 9 da produzione autorizzato ufficialmente per la spedizione verso un altro Stato membro
{Designazione del mercaio) (
j} sono stati trasportati direttamente passando —— senza passare (3) — per un luogo di raccolta:
— dall'azienda (%);
— dall'azienda al mercato e da questo (’) sul Juogo ¢satio di carico senza entrare in contatto con animali biungulati che non fessero animali

da allevamento o da produzione delle specie bovina ¢ swina rispondenti alle condizioni previste per gli scambi intracomunitari, impiegando mezzi di
trasporto e di contenzione previamenie puliti ¢ disinfettati con un disinfettante vificialmente autorizzato.

Il luogo esatto in cui avviene il carico ¢ sitvato al centro di una zona indenne da epizoozia.

VL [l consenso necessario per quanto riguarda:
— 1l punte V, lettera b}, secondo termine dell’alternativa (),
~— 1l punto V, lettera &), terzo termine dell’alternativa (2),
— i punto V, lettera d), secondo termine dellalternativa (3),
~— 1t punto V, letiera d), terzo termine dell'alternativa (%),
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¢ slago dato dal:
— Paese destinatario (%),
— Paese destinatario ¢ da quelii di wansito (3).
VIL. La validitd del presenie certificato & di dieci giorni a decorrere dalla data di carico

FFAHIO @ucviirsricsirenassnssissressnssssatsontsssos bas isanessoss srnsbspassassossabesssostsonssbborasssassrssstsssttinssesstranstsns , addi
(Giorno del carico}

Timbro

{Firma)
Nome in lettere maiuscole & qualifica del firmatario (*)

(1) Ciascun certificato sanitario deve riferirsi al numero di animali traspostati in uno stesso carro ferroviario, autocatro, aereo © nave,
provenienti dalla stessa azienda e aventi lo stesso destinatario.

(2) Cancellare I'indicazione se essa ¢ inutile o in caso di deroga.
(3) Per i carri ferroviari e gli autocarri indicare il numero di immatricolazione, per ghi aerei il numero di volo ¢ per le navi il nome,

(4) In Belgio «Inspecteur vétérinaire» cppure «Inspectenr Dierenartsy; in Franciz «Directeur des services vétérinaires du départements, in
Germania «Beamteter Ticrarziy; in Italia «Veterinario provinciale»; nel Lussemburge «Inspecteur vétérinairen; mei Paesi Bassi: «lnspecteur
districtshoofd»; in Danimarca: «Autoriseret Dyriaged»; in Irlanda «Veterinary Ingpector»; nel Regno Unito «Veterinary Inspector»; in Spagna:
«Inspector veterinario; in Portogailo: « Inspector Veterindrion; in Grecia: O Hpoiotépevog tiig Kepviatpikné Yanpsoiag ob onpeion eEéSoun.

(5) kI termine ¢ riferito al giorno del carico.

(6) L'indicazione & necessaria solo per i bovini di eid superiore a gualtro mesi.

(" L'indicazione ¢ necessaria solo per i bovini di etd superiore a sei settimane.

(8) L'indicazione & necessaria solo per i bovini di etd superiore a dodici mesi, salvo che non si tatti di bovini di cui alla nota (*%).
(9) L'indicazione ¢ mecessaria solo per le vaocche lattifere.

(10) Questa deroga & possibile solo per i bovini di etd inferiore a trenta mesi, alla condizione che sul corpo di tali animali sia marcato un
contrassegno speciale e che egsi siano sorvegliati in modo speciale nel Paese destinatario,

(11} Questa eccezione & consentita solo per gli animali maschi di etd inferiore a trenta mesi destinati all'ingrasso, semprechs tali.animali rechino
un contrassegno distintive € siano sottoposti ad un controllo particolare nel Paese di destinazione,

(12) L'esame sierologico & stato effettuato conformemente all’allegato G della direttiva 64/422/CEE.

MODELLO II

Certificato somitario (%)

per gli scambi tra ghi Stati membri della CEE
— Bovini da macello (3) —

Paese speditore! SereaiebeEebLb RS eeAE ALt AAL SRS e s b 0s
MINISIEFO COMPLLENLE: ..oeeeirrerrerrerrrrrrrertrerrssmsrssssesssseress

Servidio territorizle competente:
I. Numero di animali: .......
II. Identificazione degli animal.

Numeri Conttassegni ufficiali, altrd contrassegni
degli Vaces, tofo, bus, o dati letici
animali goveaca, vitello (indicare numero e posto)

— 100 —



19-3-1992 Supplemento ordinarie alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

HI. Provenienza degli animali.

Gli animali hanno soggiornato aimeno 3 mesi prima del giorno de) carico o sin dalla nascita nel territorio dello Stato membro speditore.
IV. Destinazione degli animabi.

Gli animali saranno spediti:

. " {Luogo i spedizione)

........

e Cretetssataaetearebas b beSeRe AR AR bRt e A bRt ne bt
a mezzo di (®): ferrovia (%), autocarro (4, aereo (%), nave ().

Nome ¢ indirizzo del destinatario:

......

V. Informazioni sanitarie.
Il sottoscritto certifica che gli animali sopraindicati rispondono alle seguenti condizioni:
a} sono stati esaminati in data odierna e non presentano alcun sintomo clinico di malattia;
b) () — sono stati vaccinati entro i termini prescritti di almeno quindici giorni ¢ non pitt () di dodici mesi;
quatiro mesi, contro i tipi A, O e C del virus aftoso con un vaccino inattivato, ufficialmente autorizzato ¢ controllato (3);
— non sono stati vaccinati contro I'afia epizootica (*);
¢) (%) — provengono da un allevamento bovino wificialments indenne da tubercolosi {3);
~- non provengono da un allevamento bovino ufficialmente indenne da tubercolosi; la, intradermorubercolinizzazione praticata nel
termine prescritto di trenta giorni (7) é risultata negativa (%);
d) (5) — provengono da un allevamento bovine ufficiaimente indenne da brucellosi o da un alievamento bovine indenne da bruceliosi ();
- NOn provengono né da un allevamento bovino ufficialmente indenne da brucellosi, né da un allevamento bovino indenne da brucellosi;
la sieroagglunitazione, praticata nel termine prescritto di trenta giorni (7), ha rivelato un tasso brucellare:
— nferiore a 30 Ulml (%),
— di 30 U¥Yml o pit ()
e) non si tratta di animali che debbono essere eliminati net quadro di v programma nazionale di eradicazione delle malattic contagioss;
Jf). non provengono né da un’azienda né da una zona situata nel territorio dello Stato membro speditore che, per la specie bovina, sono
oggetto di misure di divieto per motivi di polizia sanitaria ai sensi della divettiva del Consiglio relativa a problemi di polizia sanitaria in materia di
scambi intracomunitari di animali delle specie bovina e suina;
£) sono stati acquistati:
— m un'azienda ()
— su un mercato di animali da macelio autorizzato ufficialmente per la spedizione verso un altro Stato membro
k) sono stati trasportati diretiemente passando — senzs passare {*) — per un luogo di raccolta:
— dallazienda (3);
— dall’'azienda al mercato e da questo (%),
sul luogo esatto di carico, senza enirare in contatto con animali biungulati che non fossero animali da macello delle specie bovina e suina rispondenti

alle condizioni previste per gli scambi intracomunitari, impiegando mezzi di trasporto e di contenzione previamente puliti e disinfettr;? con un
disinfettante uflicialmente autorizzato.

1 luogo esatto in cui avviene il carico ¢ situato al centro di una zona indenne da epizoozia.
V1. (%) S¢ del caso, Paccordo necessario concernente:
~— il punto V, lettera b), secondo trattino (3);

— 1l punto V, lettera d) (tasso brucellare di 30 Uljmi o pid) (),
¢ stato dato dal

— Paese destinatario (%),
— Paese destinatario e Paesi di transito (%).
VIL. La validitd del presente certificato & di dieci gioni a decorrere dalla data di carico

Fatto & , addi

oooooooo

(Giorno del clr'i\;im
Tisbro

Firma,
Houe in leitere munwo‘le e ql)ulifm del finmaterio (')

(1) Ciascun certificato sanitario deve riferirsi 21 numero di animali trasportati in uno stesso carro ferroviario, autocarro, aerec o nave,
provenienti dalla stessa azienda e aventi lo stesso destinatario.

(2) Bovini da macello: bovim destinati, subito dopo il loro arrivo nel paese destinatario, ad essere condotti direttamente al macello o a un
mercato

(3} Cancellare I'indicazione se essa ¢ inutile o in caso di deroga.
{4) Per i carti ferroviari ¢ gli antocarri indicare il numero di immatricolazione, per gli acrei il numero del volo e per le navi il nome.
{5} In Belgio «Inspecteur vétérinaire» oppure «Inspecteur Dierenarts»; in Francia «Directeur des services vétérinaires du département»; in
ia «Deamteter Tierarzty; in Italia «Veterinasio provincialen; nel Lussemburgo « eur vétérinairen; nei Paesi Bassi: «Inspecteur
districtshooki»; in Danimarca: «Autoriserel Dyrlaged»; in Irlanda «Veterinary I

o nel ¢ Unito «Veterinary Inspector»; in Grecia: O
TMpoistapevog tiig Kmnwarpikng 'Yrnpsolag 10 anueiov e£68oum; in Spagna: «Inspector Veteef?:‘:aﬁo»; in Portogallrg: «Inspector veterinarion.

(6) Per i vitelli di etd inferiore a quaitro mesi non devono essere fornite le indicazioni del punto V, lettere b), ¢) ¢ d), del precedente certificato.
{7 1l termine si riferisce al giorno del carico.
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MODELLO I

Certificate sawitario (%)

per gli scambi tra gli Stati membri della CEE
— Suini da allevamento o da produzione —

Paese speditore:
Ministero competente: ...
Servizio territoriale competente:., verrnersensenersrevane
1. Numero di animali: ...
11. Identificazione degli animali.

Numeri Contratsegni ufficiali, altri contrassegni
degli Sesso Razza EW o dati segnaleticl
ol (indicare nunwro ¢ posio)

II1. Provenienza degli animali.

Gli animali hanno soggiornato almeno 3 mesi prima del glorno del carico o sir dalla nascita nel tervitorio dello Staio membro speditore.
EV. Destinazione degll animali.

Gli animali saranno spediti;

(Pacsg o luogo di destinazionc)
a mezzo i (%) ferrovia (%), autocarzo (%), acreo (%), nave (3).

Nome ¢ indirizzo dello speditore...........coconniceicinnincnns

Nome ¢ indirizzo del destingtario: ..........cccervrvinrvrenns

V. Informazioni sanitarie.
11 sottoscritto certifica che gli animali suindicati rispondono alle seguenti condizioni:
a) sono stali esaminati in data odierna e non presentano alcun sintomo clinico di malattia;
b} provengono da un allevamento suino indenne da brucellosi:

— nel termine prescritto di trenta giorni (*) hanno rivelato un tasso brucellare inferiore a 30 Ul/mt alle siero-agglutinazions ¢ una reazione
negativa alla fissazione del complemento (%) ¢ (%);

¢) provengono:
— da un'azienda ufficialmente indenne da peste suina (3);
— da un‘azienda indenne da peste suina (%);

1) non sono stati vaccinati contro la peste suina (3);
1) sono stati vaccinati contro la pesie suina;
un'autorizzazione del Paese destinatasio ¢ stata all'vopo concessa (2).
d) non si tratta di animali che debbono essere eliminati nel quadre di wn programma nazionale di eradicazione delle malattie contagiose;

e) negli ultimi trenta giorm ¢*) hanno soggiomnato in un"azienda situata nel territorio delle Stato membro speditore nella quale, durante detto
penedo, non ¢ siata constatata ufficialmente, nessuna delle malattie contagiose dei suini soggette a denuncia obbligatoria ai sensi delle disposizioni
applicabili agli scambi intracomunitari.

Detta aziends, inoltre, ¢ situata al centro di una zona esente da epizoozia, e, secondo costatazioni ufficiali, & risultata essere indenne, negli ultimi

:!re ;nﬁi l;{”). da afta epizootica, da malattia vescicolosa dei suum da brucellosi bovina e suing, da peste suina e da paralisi contagiosa ded suini (merbo
1 Teschen);

1) sono statr acquistati:
— presso un‘azienda (%),
— su un mercato di animali da allcv;lmento o da preduzione ufficialmente autorizzato per la spediziohe verso un altro Stato membro

£

Designazione del mercato)
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£) s0mo stati trasportati direttamente passando — senza passare (*) — per un luoge di raccoita:
— dall'azienda (*);
— dall'azi merca mercato (2
sul hwogo esa??cl)l SF gr?go%lenza en};?ar% ?:lconmtt(t)ocSJ animali biungulati che non fossero animali da allevamento o da produzione delle specie
bovina o suina tispondenti alle condizioni previste per ghi scambi intracomunitari, impiegando mezzi di trasporto ed cventualmente di contenzione
previamente puliti ¢ disinfettati con un disinfettante ufficialmente awtorizzato.
i luogo esatto del carico ¢ situato al centro di zona indenne da epizoozia.

VIL La validita del presente certificato é di dieci giorni a decorrere dalla data di carico

Fatio a.., , addi

........

ooooooo

Timbro

(Firma)
Nome in leticre maiuscole ¢ qualifica del firmatario (')

{1) Ciascun certificato sanitario deve riferirsi al numero di amimali trasportati in uno stesso carro ferroviario, autocarro, acreo 0 nave,
provementi dala stessa azienda ¢ aventi lo stesso destinatario.

(2) Cancellare I'indicazione se¢ essa & inutile o in caso di deroga.

(3) Per i carni ferroviari e gli autocarti indicare il numero di immatricolazione, per pli aerei il numero di vole e per le navi il nome.

(4 In Belgio «Inspecteur vétérinaire» oppure «Inspecteur Dicrcnarts»; in Francia «Directeur des services véiérinaires du département; in
Germania «Deamteter Terarztwy;, in Italia «Veterinario provinciale»; nel Lussemburgo «Inspecteur vétérinaire»; nei Pacsi Bassi: «Inspecteur

districtshooid»; in Danimarca: «Autoriseret Dyrlaged»; in Irlanda «Veterinary Inspectorn; nel Regno Unito «Veterinary Inspector»; in Spagna:
«Inspector veterinario; in Portogallo; Inspector Veterindriow; in Grecia: O Ipoiotapevog tiig Kinwnarpuens Yrnpeoiag tob onpeiov sfo8ouv.

(5) 1l termine si riferisce al giormo del carico.

(6) La sicro-agglutinazione e la reazione alla fissazione del complemento sono praticate soltanto per i suini di peso superi 25 chilogrammi.

MODELLO 1V

Certificato sanitario (*)

per ghi scambi tra ghi Stati membri della CEE
— Suini da macelto (*) —

Paese speditore:
Ministero competente: ..
Servizio territosiale competente:
1. Numero di animali:
I1. Identificazione degli animali.

......

............................

Numeri L. , Contrassegni ufficiali. ahrl contrassegni
n;u‘en‘ihnh Suini o suinewd o dati sgualctic
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I11. Provenicnza degli animali.

Gli animali hamno soggiornato almeno 3 mesi prima del giorno del carico o sin dalla nascita nel territorio dello Stato membro speditore.
V. Destinazione degli animali.

Gli animali saranno spediti:

—
a mezzo di (*): ferrovia (%), autocarro (*), aereo (%), nave (4).
Nome ¢ indirizzo dello Spedilore:..........ccueuivecveicrnircessrasssssscmsiesssrsarsesssessssassssanssrerssssssresss

Nome e indirizzo del destinRIATION ....cvveevrrsrincrrsreanersssssnssssnsssnsres

V. Informazioni sanitarie.
11 sottoscritto certifica che gli animali swindicati rispondono alle seguenti condizioni:
a) sono stati esaminati in data odierna ¢ non presentano alcun sintomo clinico di malattia;

b) nonsi tratta di animali che debbono essere eliminati nel quadro di un programma aazionale di eradicamento delle malattie contagiose dei
suini;

¢) non provengono né da un’azienda né da una zona situata nel territorio dello Stato membro speditore che, per la specie suina, sono oggetto
di misure di divieto per motivi di polizia sanitaria ai sensi della direttiva del Consiglio relativa a problemi di polizia sanitaria in materia di scambi
mtracomunitari di animali delle specie bovina e suina;
d} sono stati acquistati:
— m un'azienda (%),
— su un mercato di animali da macello autorizzato ufficialmente per la spedizione verso un altro Stato membro ........v.ce..... )

e) wono stati teasportati direttamente pagsando — senza passare (3) — per un luogoe di raccolta:
— dall'azienda (*);
— dall’azienda al mercato ¢ dal mercato (),

al luogo esatto di carico, senza entrare in contatto con animali biungulati che non fossero animali da macello delle specie bovina ¢ suina rispondenti
alle condizioni per gli scambi intracomunitari, impiegando mezzi di trasporto ed eventualmente di contenzione previamente puliti e disinfettati con
un disinfettante ufficialmente autorizzato.

I luogo esatto in cui avviene il carico £ situato al centro di una zona indenne da epizoozia.
VIL La validita del presente certificato ¢ di dieci giorni a decorrere dalla data di carico

FAttO B..iiicceersierierimarnenrorssesmmearsresssasssenssresssassssorasreasasess , addi

{Giorno dei carico)
Timbro

Fitma
Nominmnmseo(heqa.wmwm(‘)

(1) Ciascun certificato sanitario deve riferirsi al numero di animali trasportati in un solo carro ferroviario, autocarro, aereo ¢ nave, provenienti
dalls stessa azienda ed avente lo stesso destinatario.

{2) Suini da macello: suini destimati, subito dope il loro arrivo nel paese destinatario, ad essere condotli ditettamente al macello o a un mercato.

(3) Cancellare Vindicazione se ¢ inutile o in caso di deroga.

{4) Per i carri ferroviari e gli autocarri indicare it numero di immatricolazione, per gli aerei il numerc del volo & per le navi il nome.

(5) In Belgio «Inspecteur vétérinaires oppure «Inspecieur Dierenartsy; in Francia «Directenr des services vétérinaires du départemeni»; in
Germania «Deamteter Tierarzty; in Italia «Veterinario provinciale»; nel Lussemburgo «Inspecteur vétérinairen; nei Paesi Bassi: «Inspecteur
districtshoold»; in Danimarca: «Autoriseret Dyrlaged»; in Itlanda «Veterinary Inspectors; net Regno Unito «Veterinary Inspector»; in Spagna;
«Inspector Veterinarion; in Portogallo: «Inspector veterinarion; in Grecia: O Ipoiotapevog i Krnpvatpuent Yanpeoiag 1o onpeiov sEddoun.

Capitolo I
ALLEVAMENTI, STATI MEMBRI O REGIONI INDENNI DA LEUCOSI BOVINA ENZOOTICA

A. Allevamento indenne da leucosi bovina enzootica.
1) Un allevamento nel quale:

1) nessun caso di leucosi bovina enzootica sia stato constatato, clinicamente oppure come risultato degli esami effettuati conformemente al
capitolo 11, né confermato nel corso degli ultimi due anni; ¢

u) tuth gh animalt di etd superiore at ventiquattro mesi abbiano, nel corso dei precedenti dodici mesi, reagito negativamente a due esami
praticati conforinemente al presente allegato ad un intervallo di almeno quattro mesi; ¢

i) al termine degh esamm di cw al sottopunto ii), 5i trovino unicamente gli animali nati in detto allevamento o che provengano da un
allevamento indenne da leucosi bovina enzootica; e nel quale, dopo la sua qualifica, gli animali di pid di ventiquattro mesi abbiano continuato a
reagire negativamente ad uno degli esami praticati conformemente al capitolo I ad un intervallo di ire anni ¢ le condizioni previste ai punti i) ¢ iii)
continuino ad essere soddisfatte.

2) Un allevamento situato in uno Stato membro o in una regione indenne da leucosi bovina enzootica.
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B. Stato membro o regione indenne da leucosi bovina enzootica.
Une Statc membro o una regione ai sensi dell’art. 2, lettera o), di tale Stato membro:
1) nel quale o nella quale:
a) almeno il 99,8% degli allevamenti bovini siano indenni da lewcosi bovina enzootica ai sensi della lettera s), oppure

&) da un lato, durante gli uttimi cinque anni precedenti la data di notifica della presente direttiva o durante gli ultimi tre anni successivi a

tale data, non sia stato notificaio né confermato in alcun modo un case di leucosi bovina enzootica ¢, dall’altro, nel corso degli ultimi due anni,

.. .. 1) icontrolli estemporanei praticati in tutto il territorio conformemente al capitolo I, effettuati per un periodo di due anni su tutti gli
animali di etd superiore ai ventiquattro mesi in almeno il 10% degli allevamenti abrmn' o dato risultati negativi; e

olo 11 1) tutti gli animali di etd superiore ai ventiquattro mesi abbiano reagito negativamente atmeno una volta ad uno degli esami di cui al
capitolo H;

2) nel quale o nella quale, dopo aver soddisfatto le condizioni di cui al punto 1):

1) Ogni anno, un CAMPIONe 3 Caso con un tasso di certezza del 99% abbia dimostrato che meno delle 0,2% degli allevamenti era stato
mfettt;to, Io;[:nom'e almeno il 20% di bovini di ¢td superiore ai due anni abbia reagito negativamente ad uno degli esami praticati in conformitd del
capitolo II, e

1) siano sempre soddisfatti i requisiti di cui al punto A 1).
C. Sospensione deila qualifica di indennitd dopo I'insorgere della leucosi.
1. S¢ in un allevamento indenne da leucosi bovina enzootica un animale ha reagito positivamente ad uno degli esami di cui al punto
n) viene sospesa la qualifica di tale allevamento fino a quando non vengano adottate le seguenti misurs:

_1) Panimale che ha reagito positivamente e, se si tratta di una vacca, Feventuale vitello debbono abbandonare 1'allevamento ed essere
macellati sotto il controllo delle autoritd veterinarie;

i1) gli altri animali debbono essere sottoposti ad un esame sierologico individuale, che deve dare un risultato negativo, effetinato
conformemente al capitolo 11 almeno tre mesi dopo l'eliminazione dell’animale positivo e della sua eventuale di ;

) un'indagine epidemiologica deve essere svolta e gli allevamenti epidemioclogicamente coliegati all’allevamento infetto debbono essere
sottoposti alle misure di cui al punto ii).
Tuttavia, Fautoriti competente pud concedere una deroga all'obbligo della macellazione del vitello di una vacca infetta, qualora il vitello sia
siato separato dalla madre dopo il parto. In questo caso il vitello & sottoposto ai requisiti di cui al punto 2) ii).

2) Se pi di un animale di un allevamento indenne da leucosi bovina enzootica ha reagito positivamente, viene sospesa la qualifica di tale
allevamento fino a quando non vengano adottate le seguenti misure:

1) gli animali infetti &, se si tratta di vacche infette — salvo deroga concessa dall’autoritd competente a norma del punto 1) iii), secondo
mma —, 1 loro eventuali vitelli devono abbandonare I'allevamento ed essere macellati sotto il controllo delle autoritd veterinarie;

co
1i) gli altri animali — compres: eventualmente i vitelli degli animali infetti — di etd inferiore a sei mesi debbono, previa identificazione, restare
nell'xu:ier«:lgxIl fino a quando non siano soddisfalte le condizioni relative agli esami di cui al punto A 1) ii);

N m) lallevamento deve restare sotto controlle ufficiak fino a quando non siano nuovamente soddisfatte le condizioni di cui ai punti A 1)ii)e
m);

1v) d’evessere cffcttuata un'indagine emiclogica ¢ gli allevamenti epidemiologicamente collegati all’allevamento infetto debbono essere
sottoposti alle misure di cui al punto A 1} ii).

3) Selaleucosi bovina enzootica é stata constatata e confermata su npiﬁ dello 0,2% degli allevamenti deila regione o dello Stato membro, viene
sospesa la loro qualifica e, oltre alle misure di cui al punto 1) o 2), il 20% defh altri allevamenti della regione o dello Stato membro deve essere
soggetto ad uno degli esami di cui al capitolo I, entro i termuni fissati al punto A 1) ii).

La qualifica viene ripristinata in caso di risultato negativo di tali esami.

Capitole IT

ESAMI PER LA RICERCA DELLA LEUCOSI BOVINA ENZOOTICA
La ricerca della leucosi bovina enzootica ¢ effettuaiz mediante un'esame di immunodiffusione come descritto nelle lettere A e B 0 meidante un
saggo di immunoassorbimento anzimatico (ELISA) come descritto nella lettera C.
L’esame di immunodiffusione ¢ effettuato solo in esami individuali.

In case di contestazione debitamente motivata del risultato degli esami, si effettua un controllo complementare mediante un esame di
immunodiffusione.

A. Reazione di immunodiffusione su gel di agar.
L. L’antigene da impiegare nella Erova deve contenere glicoproteine del virus della leucosi bovina. Esso va standardizzato rispetto a un siero di
riferimento (siere E 1) fornito dal laboratorio sierologico veterinario statale danese di Copenaghen.
2. La responsabilitd della standardizzazione degli antigeni di laboratorio rispetto al siero ufficiale CEE di riferimento (siero E 1) fornito dal
luboratorio sierologite veterinario di Stato di Copenaghen ¢ affidata ai seguenti istituti:
a} Germania: Bundesforschungsanstaltfur Viruskrankheiten der Tiere - Tiibingen;
b) Belgio: Institut national de recherches vétérinaires, Bruxelles;
¢) Francia: Laboratoire national des medicamentes veterinaizes, Fougéres;
d) Granducato di Lussemburgo;
e) Italia: Istituto zooprofilattico sperimentale, Perugia;
J) Paesi Bassi: Centraal Diergeneeskundig Instituut, Afdeling Rotterdam;
g) Danimarca: Statens Veterinare Serumlaboratorium, Kobenhavn;
k) Irlanda: Veterinary Research Laboratory, Abborstown, Dublin;
i) Regno Unito;
1) Gran Bretagna: The Central Veterinary Laboratory, Weybridge, England;
2) Irlanda del Nord: The Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;
j) Spagna: Subdireccion general de sanidad animal. Laboratorio de sanidad i produce animal Algete (Madrid).
k} Portogallo: Laboratoric Nacional de Investigacao Veteriniria, Lisboa.
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3. Gli antigeni standard di laboratorio devono essere presentati almeno una volta allanno ai laboratori di riferimento CEE elencati al paragrafo
2 per essere esaminati in rapporto al siero CEE. Indipendentemente da detta standardizzazione, I'antigene in ugo pud essere standardizzate secondo
la tecnica descritta alla letiera B.

4. 1 reattivi da impiegare sono i seguenti:

a) antigene: esso dovra contenere le glicoproteine specifiche del virus della leucosi bovina enzootica standardizzato rispetto al siero ufficiale

b) siero in esame;
¢) siero di controllo riconosciuto positivo;
d) gel di agar
0.8% di agar
8,5 di NaCl
tampone Tris 0,05 M a pH 7,2; .
versare 15 mi di questo terreno in una scatola Petri del diametro di 85 mm, in modo da ottenere uno strato dello spessore di 2,6 mm.
5. Nell'agar sul fondo della scatola ricavare sette pozzetti, esenti da umiditd e distribuiti come segue: un pozzetto centrale e 6 pozzetti disposti in
cerchio attorno ad esso; diametro del pozzetto centrale: 4 mm, diametro dei pozzetti periferici: 6 mm, distanza fra # pozzetto centrale ¢ i pozzetti
penferici: 3 mm.
6. Riempire il pozzeito centrale con 'antigene standard, § pozzetti periferici 1 ¢ 4 (vedi lo schema) con un siero riconosciuto come positivo e i
pozzetti 2, 3, 5 & 6 con i sieri in esame. Il riempimento va effettuato fino a scomparsa del menisco.

1
O

§ O Q2
O

50 03
o
4

7. Le quantiti di reattivi da impicgare sono dungue le seguenti:
anligene: 32 microlitri,
siero di controllo: 73 microlitri,
sen n esame: 73 microlitri.
&. Incubare per 72 ore a temperatura ambienie (20-27° C), in atmosfera confinata ed umida.
9. La lettura pud essere effetiuata dopo 24 € 48 ore, ma non & possibile ottenere il risultato finale prima di 72 ore.

a) Ilsiero in esame € positivo se forma una linea specifica di precipitine con I'antigine del virus della LBE ¢ una linea completa di identitd oon
it siero di riferimento;

&) il siero in esame ¢ negativo se non forma una linea specifica di precipitazione con 'antigene deila LBE ¢ se non provoca lincurvamento
della linea del siero di riferimento;
¢) la reazione ¢ comsiderala non conclusiva:

1) s¢ la linea del siero di riferimento si incurva verso I'antigene della LBE senza (ormare con I'antigene una linea di precipitine visibile,
ovvero

1) s¢ non pud essere, interpretata come negativa o positiva. Quando la reazione non & conclusiva, Ia prova pud essere ripetuta ¢ pud essere
impiegato siero concentrato.

B. Metodo per la standardizzazione dell'entigene.
Soluzicni e materiali necessari:
1. 40 ml di agarosio all'1,6% in tampone Tris/HC1 0,05m a pH 7,2, contenente I'8,5% di NaCl;

2. 15 ml di sicro della leucosi bovina, contenente anticorpi delle sole glicoproteine del virus della leucosi bovina, diluito 1:10 in tampone
TrisfHCl 0,05m a pH 7,2 contenente 1'8,5% di NaCl;

3. 15 ml di siero della leucosi bovina, contenente anticorpi delie sole glicoproteine del virus della leucosi bovina, diluito 1:5 in tampone Tris/HC1
0.05m a pH 7.2 contenente 1'8,5% di NaCl;

4. 4 scatole Petri in plastica, del diametro di 85 mm;
5. un punzone del diametro di 4-6 mim;

6. antigene di riferimento:

7. antigene da standardizzare;

8. bagnomaria (56° C).
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Modo da operare:

Sciogliere 'agaronio (1,6%) nel tampone TrisfHCL, riscaldando cautamente a 100° C. Mettere in bagnomaria a 56° C per circa 1 ora. Porre in
bagnomana a 56° C anche le deluizioni di siero della leucosi bovina.

cholare_ls mi della soluzione di agarosio a 56° C con 15 ml di siero della deucosi bovina (1:10), agitare rapidamente e versare due porzioni da
15 ml della miscela in due scatole Petri. Ripetere if procedimento con il siero della leucosi bovina dituito 1:5.

Quando 'agarosio si é solidificato, praticare i pozzetii secondo it seguente schema:

Scasole Privix. 1
Siero 1;10

Scotols Porvi m, 2
Siero 1110

Seatols Patvi m. 4
Siero 1:5

»
w
9 )
o

Aggiunta di anligene

L. Scatole Petri 1 e 3
pozzetto A — antigene di riferimento non diluito,
pozzetto B — antigene di riferimento, dilvito 1:2,
pozzetto C — E — antigene di riferimento,
pozzeito D — antigene da controllare, non diluito.

IL. Scatole Petti 2 ¢ 4:
pozzetto A — antigens in esame, non diluito,
pozzetto B -— antigene in esame, diluito 1:2,
pozzetto C — antigene in esame, dilvito 1:4,
pozzetto D — antigene in esame, diluito 1:3.
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Istrunioni complementari

1. Per realizzare una precipitazions ottimale, l'esperimento va effettuato con due diluizioni di siero (1:5 ¢ L:10).

2. Se il diametro di precipitazione ¢ troppo piccolo ad ambedue le diluizioni, il siero va ulteriormente diluiio.

3. Se la precipitazione per ambedue le diluizioni é indistinta e i} diameiro ¢ troppo grande, per il siero va scélia una diluizione inferiore,
4. La concentrazione finale dell'agarosio deve essere dello 0,8%; quelia dei sieri deve essere rispettivamente del 5% e del 10%.

5. Riportare i diametri misurati sull’accluso sistema di assi coordinati. La diluzione di lavoro deve corrispondere alla diluzione dellantigene
sotto prova che ha o stesso diametro dell’antigene di riferimento.

Diametro
me .

13 -
12 -
11 -

10 -

1 ' |} . '
111 12 1:3 " 15 16 17 A
Piluitione dell'anvigene
C. Saggio di immunoassorbimento enzimatico (ELISA) per la ricerca della leucosi bovina enzootica.
1. Per procedere al saggio ELISA occorronc le atirezzature e i reattivi qui indicati:
4} micropiastre, cuveite o qualsiasi altro recipiente per la fase solida;

) h) Vantigene ¢ fissato sulla fase solida con o senza Pausilio di anticorpi leganti policlonali o monoclonali. Se la fase solida é rivestita
direttamente dal"antigene, tuiti i campioni in esame che presentano reazione positiva devono essere ricsaminati facendo riferimento all’antigene di
controllo. Nel caso dell’E.B.L. I'antigene di controllo dovrebbe essere identico all’antigene in questione, fatta ecoezione per gli antigeni del virus della
:emom_ l::vmn Se gli anticorpi leganti sono distribuiti sulla fase solida, gli anticorpi non devono reagire ad antigeni diversi da quelli del virus della

eucosi bovina;
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¢} il fluido biologico da esaminare;

d) controlli positivi e controlli negativi corrispondenti;

e) il coniugato;

J) un substrato adatto all'enzima impiegato;

g) una soluzione di arresto, se necessario;

k) soluzioni per la diluizione dei campioni per la preparazione dei reattivi e per il lavaggio;
i) un sistema di lettura corrispondente al substrato impiegato.

2. Standardizzazione e sensibilitd della prova:

a) Per 1a leucosi bovina epzootica la sensibilita del saggio EL1SA deve essere di livelio tale che il siero E4 risulti positivo quando ¢ diluito 10
volte (campioni di siero) o 250 volie (campioni di Iatte) pi0 della diluizione ottenuta da singoli campioni presi congiuntamente,

Nelle prove in cui i campion (siero e latte) sono esaminati individualmente, il siero E4 diluito nella proporzione di 1:10: (nel siero negativo) o di
1:250 {nel latle negativo) deve presentare una reazione positiva quando & esaminato in una diluizione di prova uguale a quella impiegata per le prove
ndividuali. Gli istituti ufficiali indicati nel punto A.2 sono responsabili del controllo di qualiti del metodo ELISA, in particolare per determinare,
per ogni lotto di produzione, il numero di campioni da metiere in comune in funzione del titolo ottenuto per il siero E4.

Il siero E4 & fornito dal laboratorio veterinario nazionale di Copenaghen.

b) Per la brucellosi:

1) i campioni di latte sfuso vergono classificati negativi se danno una reazione inferiore al 50% di quella data da una diluizione 1:10.000 del
secondo siero standard intcrnazionale della brucellosi diluite in Jatte negativo;

2) icampioni singoli di siero vengono classificati negativi se danno una reazione inferiore al 10% di quella data da usa diluizione di 1:200 del
secondo siero standard internazionale della brucellosi diluito in solszione saling o qualsiasi alira solwzione riconosciuta secondo la procedura
prevista all'articolo 12 previo parere del Comitato scientifico veterinario. Gli standard ELISA della brucellosi devono essers quelli specificati
nellallegate C, punti A.l e A.2 (da usare alle diluizioni indicate suli’etichetta).

3. Condizioni di impiego del saggio ELISA per la ricerca della lencosi bovina enzootica ¢ della brucellosi bovina:

1l metodo ELISA pué esser utilizzato su un campione di latte o di siero prelevato dal latte proveniente da un’azienda in cui almeno il 30%
delle vacche da latte sono in latiazione.

In caso di ricorso alla facolta precitata devono essere prese misure per assicurare una corrispondenza tea i campioi prelevati ¢ gli animali da cui
provengono 1 latte o i sieri esaminati.

In case di nisultato positivo su uno dei campioni, sono applicabili le disposiziom previste neil'allegato A, capitole I1, punto Al ¢) i) per quanto
concerne la brucellosi bovina ¢ nel presente all’allegato, capitolo I, punto Al per quanto concerne la EBL.

92G0259
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA |° marzo 1992, n. 231

Regolamento di attnaziowe delle direttive 83/91/CEE, 88/289/CEE e 91/266/CEE relative a problemi sanitari e di polizia sanitaria
in maceria di importazione di animali, della specie bovina e suina, e dl carnd fresche in provenienza dz Paesi terzi, nonché di ricerca delle
trichine nelle carni fresche di animali demestici della specie suina,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I'art. 87 della Costituzione;

Visto Iart. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Vista la legge 9 marzo 1989, n. 86;

Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428, ed in particolare l'allegato C;

Ritenuto di dover emanare le disposizioni occorrenti per assicurare I’attuazione delle direttive 83/91/CEE del
Consiglio del 7 febbraio 1983, 88/289/CEE del Consiglio del 3 maggio 1988 e 91/266/CEE del 21 maggio 1991 relative a
problemi sanitari e di polizia sanitaria in materia di importazione di animali, della specie bovina e suina, e di carni
fresche in provenienza da Paesi terzi, nonché di ricerca delle trichine nelle carni fresche di animali domestici della specie
suina;

Vista la legge 29 novembre 1971, n. 1073, come modificata dal decreto del Presidente della Repubblica 10
settembre 1991, n. 312;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1982, n. 889;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 17 maggio 1988, n. 192;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 25 ottobre 1991;

Visti i pareri delle competenti commissioni del Senato della Repubblica ¢ della Camera dei deputati;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso nell’adunanza generale del 23 gennaio 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 27 febbraio 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle politiche comunitarie;

EMANA
il seguente regolamento:
Caro 1
Disposizioni generali

Art. 1.
1. Il presente regolamento disciplina Pimportazione da Paesi terzi:
a) di animali domestici da allevamento, da produzione o da macello delle specic bovina ¢ suina;
b) di carni fresche provenienti da animali domestici appartenenti alla specie bovina compresi i bufali, suina,
ovina e capnna, nonché da solipedi domestici;
¢) di carni fresche di ungulati e di solipedi selvatici.
2. Ii presente regolamento, non si applica:
a) agli animali destinati esclusivamente al pascolo o al lavoro temporanei in prossimita della frontiera italiana;
b) alle carni, purché in quantitd non superiore ad un chilogrammo per persona, al seguito dei viaggiatori o
costituenti piccole spedizioni destinate ai privati;
¢) alle carni destinate ad essere consumate dal personale e dai passeggeri a bordo di mezzi di trasporti
mternazionali.
3. Le carni di cui al comma 2, lettera ¢) e i rifiuti di cucina scaricati da un mezzo di trasporto internazionale devono
essere distrutti sotto controllo dell’autorita sanitaria competente per territorio; non si ricorre alla distruzione quando le

carmi, direttamente o dopo essere state poste provvisoriamente sotto controllo doganale, vengono trasbordate da un
mezzo di trasporto internazionale ad un altro.

4. I controlli di polizia sanitaria stabiliti con il presente regolamento per gli animali si applicano al loro ingresso nel
territorio comunitario sia a quelli destinati ai Paesi della Comunitd sia a quelli in tramsito.

Art. 2.
1. Ai fini del presente regolamento si intende per:

a) vetcrinario ufficiale: il veterinario degli uffici veterinari di confine, o quello designato dall’autoritd centrale
competente di un Paese terzo;

b) paese destinatario: lo Stato membro a destinazione del quale sono spediti animali o carni fresche provenienti
da un Paese terzo;
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c¢) Paese terzo: quello considerato tale dalla Comunitd economica europea;

d) importazione: I'introduzione nel territorio comunitario di animali o di carni fresche provenienti da Paesi

terzi;
¢) azienda: il complesso agricolo, industriale 0 commerciale ufficialmente controllato, situato nel territorio di

un Paese terzo, nel quale sono tenuti o allevati abitualmente animali da allevamento, da produzione o da macelio;

__f) zona indenne da epizoozia: zona m cw, m base a constatazioni ufficiali, gli animali non risvitano essere stati
colpiti da alcuna delle malattie contagiose comprese nell’elenco stabilito dalla Comunita economica europea, per it
periodo ed entro il raggio definiti dalla Comunitd medesima.

2. Per le altre definizioni valgono, ove necessano, quelle di cui alla legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive
modificazioni, quelle di cui al decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1991, n. 312 e quelle di cui al decreto
del Presidente della Repubblica 21 luglio 1982, n. 728, e successive modificazioni.

3. L’allegato I citato nel presente regolamento ¢ Pallegato 1 al decreto del Presidente della Repubblica 10
settembre 1991, n. 312.

Art. 3.
1. L'importazione di animali e carni di cui all’art. 1 ¢ consentita soltanto in provenienza da quer Paesi iscritti
nell’elenco stabilito dalla Comunitd economica europea e pubblicato nella Gazzeta Ufficiale delle Comunita europee.

2. L'importazione di carni fresche é consentita soltanto in provenienza da stabilimenti compres: negli elenchi
adottati dalla Comunitd economica europea e pubblicati nella Gazzerta Ufficiale delle Comunitd europee.

3. Gli elenchi di cui ai commi 1 ¢ 2, sono pubblicati nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana a cura del
Ministero della sanita.

Caro 11
Importazione di animali delle specie bovina e suina

Art. 4.

1. E autorizzata I'importazione di animali della specie bovina e suina soltanto da quei Paesi terzi compresi
nell’elenco di cui all’art. 3, comma 1, che:

a) sono indenni dalle seguenti malattie nei cui confronti gli animali sono recettivi:
1) da dodici mesi, da peste bovina, da afta epizootica da virus esotico, da pleuropolmonite contagiosa dei
bovini, da febbre catarrale ovina, da peste suina africana e da paralisi contagiosa dei suini ovvero morbo di Teschen;
2) da sei mesi, da stomatite vescicolare contagiosa;
b) non hanno proceduto da dodici mesi a vaccinazioni contro le malattie di cui alla lettera a}, numero 1),
2. Ferme restando le condizioni previste al comma 1, I'importazione é consentita tenendo anché conto delle
disposizioni comunitarie riguardanti:
a) norme di polizia sanitaria stabilite per le importazioni da un determinato Paese terzo, a seconda della specie e
destinazione degli animali;
b) limitazioni delle autorizzazioni a specie particolari, ad animali da macello, da allevamento o da riproduzione,
ad animali destinati ad usi particolari, nonché le misure da applicare dopo l'importazione;

¢) deroghe ad un determinato Paese terzo, che offra garanzie sanitarie simili alle disposizioni concernenti la
tubercolosi dei bovini e la brucellosi dei bovini e dei suini.

Art. §.

1. T! Ministro della sanitd, ove ritenga che i vaccini antiaftosi utilizzati da un Paese terzo contro i tipi di virus A, O
oppure C presentano talune deficienze, vieta I'introduzione nel territorio degli animali vaccinati contro 1'afta epizootica
delle specie bovina e suina provenienti dal Paese terzo interessato ed informa quanto prima gli altri Stati membsri e la
Commissione delle Comunitd europee della decisione adottata, precisandone i motivi.

Art. 6.

1. L'importazione degli animali delle specie bovina e suina ¢ ammessa soltanto se, pnima del giorno del loro carico
per la spedizione verso il Paese destinatario, essi hanno soggiornato senza intetruzione nel territorio o in una parte del
territorio di un Paese terzo indicato nell’elenco di cui alPart. 3;

a) almeno sei mesi, o dalla nascita se si tratta di etd inferiore, se si tratta di animali da allevamento o da
produzione;

b) almeno tre mesi o dalla nascita se di etd inferiore, se si tratta di animali da macello.
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Art. 7.
1. L'importazione degli animali delle specie bovina e suina é ammessa soltanto dietro presentazione di un
certificato rilasciato da un veterinario ufficiale del Paese terzo esportatore.
2. I certificato deve:
a) essere rilasciato il giorno del carico degli animali per la spedizione verso il Paese destinatario;
b) essere redatto almeno in una delle lingue ufficiali del Paese destinatario e nella lingua italiana;
¢) accompagnare gh animali ed essere in esemplare originale;
d) attestare che gli animali delle specie bovina e suina soddisfano alle condizioni previste dal presente
regolamento e a quelle particolari stabilitc per 'importazione in provenienza da quel Paese terzo;
¢) essere composto di un solo foglio;
Jf) essere rilasciato per un solo destinatario;
g) attestare le condizioni di cui all’art. 6.

3. 1 certificato di cui al comma 1 deve essere redatto secondo il modello stabilito dal Ministero della sanita in
conformitd alle disposizioni emanate dalla Comunitd economica europea.

Art. 8.

1. Gli animali delle specie bovina ¢ suina sono sottoposti al loro arrivo a controllo sanitario indipendentemente dal
regime doganale sotto il quale essi sono dichiarati.

2. E vietata I'importazione delte specie bovina e suina quando risulti, nel corso del controllo di cui al comma 1, che;

a) gli animali non provengono dal territorio o da una parte de! territorio di un Paese terzo istritto nell’elenco di
cwi all’art. 3;

b) gli animali sono affeiti o vi é sospetto che siano affetti o contaminati da una malattia contagiosa;

¢) le condizioni previste dal presente regolamento e dagli allegati 4, B, C e D della legge 30 aprile 1976, n. 397, ¢
successive modifiche, non sono state osservate dal Paese terzo esportatore;

d) il certificato che accompagna gli animali non é conforme alle prescrizioni deil’art. 7.

3. 1 veterinario di confine, nei casi di esito sfavorevole del controilo di cui al comma 1, adotta tutte le misure che
ntiene necessarie e in particolare:

a) la quarantena, se si ha il sospetto che gli animali siano affetti 0 contaminati da malattia contagiosa;

b) il mantenimento degli animali sotto controllo in attesa della regolarizzazione del certificato, nel caso di cui al
comma 2, letiera d}, su domanda dell’esportatore, del destinatario o del loro mandatario;

¢} il respingimento degli animali che non possonc essere ammessi alla importazione ai sensi del comma 2,
quando non vi si oppongano motivi di polizia sanitaria; qualora non sia possibile respingere gli animali, I'autoritd
competente ne ordina la macellazione in un locale designato a tal fine oppure ’abbattimento;

d) Iabbattimento e la distruzione dell'intera partita di animali, quando il suddetto controlle permetta di
constatare o di sospettare I'esistenza di una delle malattie epizootiche il cui elenco & stabilito dalla Comunita economica
europea.

4, [l certificato che accompagna gli animali delle specie bovina e suina all’atto dell’importazione deve, in seguito al
controllo sanitario, essere timbrato in modo che risulti chiaramente che gli animali sono stati ammessi o respinti.

5. Durante I'inoltro degli animali attraverso il territorio verso lo Stato destinatario si possono applicare le misure
di polizia sanitaria di cui al comma 3, lettere a) e d), se gli animali sono affetti o si sospetta che siano affett o
contaminati da una malattia contagiosa.

6. Gli animali 1a cui importazione é stata autorizzata e che non sono destinati allo Stato membro che ha effettuato
il controllo sanitario all’importazione di cui al comma 1, devono essere avviati verso il Pagse destinatario sotto
controllo doganale senza rottura di carico.

7. Gli animali che hanno superato favorevolmente il controllo sanitaric all'importazione presso un altro Stato
membro sono sottoposti nel territorio italiano ai controlli complementari necessari per verificare se sono state osservate
le prescrizioni del presente regolamento, comprese le condizioni particolari stabilite dalla Comunitd economica
europea; detti controlli sono effettuati al confine o a destinazione dalla autoritd sanitaria locale competente.

Art. 9.
1. Gli animali da macello devono essere avwiati direttamente ad uno stabilimento di macellazione e,
conformementc alle csigenze di polizia sanitaria, ivi maccllati entro i tre giorni lavorativi successivi alParrivo.

2. Fatte salve le condizioni particolari eventualmente stabilite dalla Comunitd economica europea, I'autoritd
competente pud designare, per motivi di polizia sanitaria, il macello al quale gli animali devono essere avviati per i
provvedimenti di cui all’art. 8, comma 3, lettera d).

— 112 —



19-3-1992 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 66

Caro III
Importazione di carni fresche

Art. 10,

L. Elautorizzata U'importazione di carni fresche soltanto da quei Paesi terzi compresi nell’elenco di cui all’art. 3,
comma [:

&) indenni da dodici mesi dalle seguenti malattie: peste bovina, afta epizootica da virus esotico, peste suina
africana e paralisi contagiosa dei suini 0 morbo di Teschen;
b) in cui non si sia proceduto, da dodici mesi, a vaccinazioni contro le malattie di cui alla lettera a).

2. Le carni fresche devono provenire da animali che abbiano soggiornato nel territorio o in una parte del territorio
diun Paese indicato nell’elenco di cui all’art. 3, comma 1, almeno tre mesi prima della loro macellazione o dalla nascita
se trattasi di animali di etd inferiore a tre mesi.

3. Ferme restando le condizioni previste ai commi 1 e 2, 'impostazione é consentita tenendo anche conto delle

disposizioni comunitarie riguardanti le garanzie sanitarie ¢ di polizia sanitaria per I'importazione da un determinato
Paese terzo a seconda della specie animale.

Ast, 11,
1. Le cami fresche devono rispondere alle seguenti condizioni;

a) essere state ottenute da uno stabilimento di macellazione comprese nell’elenco di cui all’art. 3, comma 2;

b) provenire da un animale da macello che, in conformita dell’allegato I, capitolo V, sia stato sottoposto a una

visita ante mortem da un veterinario ufficiale e sia stato giudicato idoneo alla macellazione secondo le disposizioni del
presente regolamento;

¢) essere state trattate in condizioni igieniche in conformiti delFallegato I, capitolo VI;

d} essere state sottoposte, in conformita dell’allegato I, capitolo VII, ad un’ispezione post mortem effettuata
sotto la responsabilitd ed il controllo diretto di un veterinario ufficiale e non aver presentato alcuna alterazione, con
eccezione di lesioni traumatiche sopravvenute poco prima della macellazione, di malformazioni o di alterazioni
localizzate, purché sia constatato, se necessario per mezzo di appropriate analisi di laboratorio, che esse non rendano le
carcasse ¢ le frattaglic annesse inadatte al consumo umano o pericolose per la salute dell’'uomo;

€) essere munite di bollo sanitario conformemente a quanto stabilito dalla Comunitd economica europea;

) essere state conservate all’interno dello stabilimento, dopo Pispezione post mortem effettuata conformemente
alla lettera d), in condizioni igieniche soddisfacenti e conformemente all’allegato I, capitolo XIII;

2} essere state trasportate conformemente all’'allegato I, capitolo XIV, e maneggiate in condizioni igieniche
soddisfacenti.

2. Qltre ai requisiti di cui alle lettere b) e 4), 1a Comunitd economica europea pud stabilire requisiti supplementari,
adattati alla situazione specifica di 1aluni paesi nominativamente indicati, nei confronti di determinate malattic che
possano compromettere la salute umana.

3. Nell'ispezione post mortem di cui al comma 1, lettera d), nel controllo della conformita alle condizioni d’igiene
di cui al comma 1, lettera ¢), e nel controlo dei requisiti di ¢ui all’allegato I, capitolo XIII, il veterinario ufficiale pud
essere assistito da personale ausiliario posto sotto la sua responsabilitd.

Art. 12.

1. Le camni fresche devono essere presentate in carcasse, eventualimente sezionate in mezzene per i suini, in mezzene
o in quarti per i bovini ed i solipedi, a condizione che sia possibile ricostituire la carcassa di ciascun animale.
2. In deroga al comma 1, ¢ ammessa la presentazione:

a) di mezzene, mezzene sezionate al massimo in tre pezzi, di quarti separati o di frattaglie conformi alle
condizioni previste dali’art. 11, commi 1, 2 ¢ 3, e provenienti da macelli di cui all’art. 3, comma 2,

b) di pezzature inferiori ai quarti o di carni disossate o di fegati bovini affeitati provenienti da laboratori di
semonamento di cui all’art, 3, comma 2.

3. Oltre alle condizioni previste all’art. 11, commi 1, 2 e 3, le carni di cui al comma 2, lettera 5), devono soddisfare
almeno alle seguenti prescrizioni:

a) essere state sezionate ¢ ottenute nell’osservanza delle prescrizioni dell’allegato I, capitolo VIII;

b} essere state sottoposte al controllo da parte di un veterinario ufficiale, conformemente alle disposizioni
dell’allegato I, capitolo IX;

¢) essere conformi, per quanto riguarda l'imballaggio, alle disposizioni dell’allegato I, al capitolo XI;
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d) essere oggetto di qualsiasi controllo, effettuato da veterinari della Comuaitd economica europea, che
consenta di accertare I'osservanza delle disposizioni previste alle lettere a), b) e ¢);

e) essere assoggettate, limitatamente alle carni fresche di solipedi, a controlli da parte del Paese destinatario per
eventuali restrizioni circa la loro utilizzazione,

4. In deroga all’art. 14, sono consentite le importazioni nel territorio nazionale di muscoli masseteri e di cervelli,
purché soddisfino ai requisiti di cui all’art. 11, commi 1 ¢ 2, ¢ a quelli di cui al comma 3, lettere ¢), d) ed e).

5. La Comunita economica europea pud designare gli stabilimenti in cui le carni possono essere sezionate a caldo
in condizioni speciali diverse da quelle previste dall’allegato I, capitolo VIII, punto 45, lettera ¢).

Art. 13.

1. Fino al 31 dicembre 1996 possono essere ammesse le importazioni di ghiandole ¢ organi, compreso il sangue,
soltanto come materie prime destinate all’industria di trasformazione farmaceutica ed in provenienza da Paesi terzi che
figurano negli elenchi di cui allart. 3 € che non sono soggetti a divieto.

2. Le condizioni generali da osservare sono stabilite dalla Comunitd economica europea.

Art. 14,

1. Gli articoli 11 e 12 non si applicano alle carni fresche:
a) importate con {"autorizzazione dello Stato membro destinatario per usi diversi dall’alimentazione umana;

b) destinate ad esposizioni, a studi particolari 0 ad analisi purché I'autoritd sanitaria territorialmente
competente assicuri che non siano destinate all’alimentazione umana e che esaurite le finalitd per le quali sono state
mtrodotte, vengono ritirate dal territorio della Comunitd economica europea o distrutte;

c} destinate esclusivamente all’approvvigionamento delle orgamzzaziom mternazionali con nserva di
approvazione secondo le norme stabilite dalla Comunita economica europea.

2. Nei casi di cui al comma 1 I'autorita sanitaria territorialmente competente vigila affinché le carni non abbiano
un uso diverso da quello per il quale sono state importate.

Art, 15,
1. B vietata Pimportazione di:
a) carni fresche provenienti da verri ¢ da suvini criptorchidi;
b) carni fresche:
1) provenienti da animali cui siano state somministrate sostanze vietate dalla Comunitd economica europea;
2) contenenti residui di sostanze ormonali, residui di antibiotici, antiparassitari o alire sostanze nocive o che
potrebbero rendere pericoloso o nocivo per la salute umana il consumo di carni fresche, ove tali residui superino i limiti

di tolleranza ammessi; le tolleranze ammesse sono fissate e possono essere modificate dalla Comunitd economica
europea;

¢) carni fresche trattate con radiazioni ionizzanti o ultraviolette, nonché carni fresche provenienti da animali ai
quali sono stati somministrati inteneritori o altri prodotti che possono alterare la composizione o i caratteri
organolettici;

d) carni fresche la cui bollatura sanitaria ¢ stata eseguita con sostanze diverse da quelle previste all’allegato I,
capitolo X, punto 57;

e) carni fresche di animali risultati affetti da una qualunque forma di tubercolosi, nonché carni fresche di
ammali nei quali sia stata constatata dopo la macellazione una qualsiasi forma di tubercolosi o la presenza di una o pia
cisti vive o morte di cysticercus bovis oppure di cysticercus cellulosae, o ancora, nel caso degli animali della specie
suina, la presenza di trichine;

J) carni fresche provenienti da animali macellati troppo giovani,

g) parti di carcassa o frattaglie che presentano le lesioni traumatiche sopravvenute poco prima della
macelazione, le mulformazioni o le alterazioni di cui all’art. 11, comma 1, lettera d);

h) sangue;

i) carni tritate, carni sminuzzate in maniera analoga e carni separate meccanicamente;

1) carni fresche in pezzi di meno di cento grammi;

m) teste di bovini, nonché parti della muscolatura e di altri tessuti della testa, ad eccezione di lingua ¢ cervello.
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Art. 16.
1. Per essere ammesse all'importazione le cami fresche devono essere scortate da un certificato di polizia sanitaria e
da un certificato di sanitd redatti da un veterinario ufficiale del Paese terzo esportatore.
2. Ciascuno di detti certificati deve:
a) essere redatto almeno in una delle lingue ufficiali del Paese destinatario ed in lingua italiana;
b) accompagnare le carni fresche ed essere in esemplare originale;
¢) essere composto di un solo foglio;
d) essere rilasciato per un solo destinatario.

3. Nl certificato di polizia sanitaria deve attestare che le carni fresche soddisfano ai requisiti zoosanitari previsti dal
presente regolamento; detto certificato deve essere conforme al modello stabilito dalla Comunita cconomica enropea.

4.1 oertiﬁcato di saniti deve corrispondere, nella presentazione ¢ nel contenuto, al modello di cui all’allegato A e
deve essere rilasciato il giorno del carico delle carni fresche per la spedizione verso il paese destinatario.

5. Il certificato di polizia sanitaria ed il certificato di sanita possono essere redatti nello stesso foglio, previsto dalla
Comunitd economica europea.

Art. 17.

1. Le carni fresche, al loro arrivo nel territorio geografico della Comunitd economica europea, devono essere
mmediata.mente sottoposte ad un controlio di polizia sanitaria, effettuato dall’autorita competente, indipendentemen-
te dal regime doganale sotto il quale esse sono dichiarate.

2. L'importazione & vietata quando il controilo riveli che:

a) le carni non provengono dal territorio o da una parte del territorio di un Paese terzo iscritto nell’elenco di cui
all’art. 3, comma 1I;

b) le carni provengono dal territorio o da una parte del territorio di un Paese terzo, in provenienza dal quale
sono vietate le importazioni conformemente agli articoli 10 e 20;

¢) il certificato di polizia sanitaria che accompagna tali carni non é conforme ai requisiti di cui ali’art. 16,
comma 3.

3. B ammesso il transito di carni fresche da un Paese terzo ad un altro Paese terzo, attraverso il territorio della
Comunita economica europea a condizione che:

a) l'interessato fornisca la prova che il primo Paese terzo verso il quale sono avviate le carni, dopo essere
transitate nel territorio della Comunita, si impegni a non respingere, né rispedire in alcun caso verso quest’ultima le
carm di cui autorizza Fimportazione o il transito;

b} il trasporto sia stato preventivamente autorizzato dalle autoritd competenti dello Stato membro nel cui
terntorio ¢ effettuato il controllo sanitario all’importazione;

¢} il trasporto sia effettuato senza rottura di carico nel territorio delta Comunitd, sotto il controllo delle antorita
competenti, in veicoli o contenitori sigillati dalle autoriti competenti; le sole manipolazioni autorizzate nel corso di tale
trasporto sono quelle effettuate al punto di entrata nel territorio della Comunita, o di uscita da esso, per il trasbordo
diretto da una nave o da un aeromobile su qualsiasi altro mezzo di trasporto o viceversa.

Art. 18.

1. Le carni fresche, prima di essere ammesse al consumo nel territorio geografico della Comunitd economica
europea, sono sottoposte ad un controlio sanitario, nonché ad un controllo di polizia sanitaria effettuati da un
veterinario ufficiale.

2. Gli importatori o i loro rappresentanti devono comunicare, con almeno due giorni lavorativi di anticipo, il posto
m cu le carni fresche saranno presentate per il controllo all’importazione, precisandone la quaatiti e la natura,
indicando, altresi, il momento dal quale il controllo medesimo pud essere effettuato.

3. 1l controllo sanitario per le importazioni defle carni di cui agli articoli 11 ¢ 12 viene effettuato mediante
sondaggio; esso ha lo scopo di verificare:

a) il certificato di sanits, la conformiti delle carni fresche alle indicazioni di tale certificato, la bollatura;
b) lo stato di conservazione, I'eventuale insudiciamento ¢ la presenza di germi patogeni;

¢) la presenza di residui delle sostanze di cui all’art. 15;

d) se la macellazione ed il sezionamento siano stati effettuati in stabilimenti a tale scopo riconosciuti;
e) le condizioni di trasporto.
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4. E vietata immissione nel mercato di carni fresche qualora dai controili previsti al comma 1 risulti che:
a) le carni fresche sono inidonee al consumo umano;

b} le condizioni previsie dal presente regolamento, dalla legge 29 novembre 1971, n. 1073, e dal decreto del
Presidente della Repubblica 10 settembre 1991, n. 312, non sono soddisfatte;
¢) anche solo uno dei certificati di cui all’art.. 16, non ¢ conforme alle prescrizioni in esso previste.
5. Le carni fresche che non sono ammesse all’importazione devono essere respinte se non vi si oppongano motivi di
polizia sanitaria o di sanitd; in questo caso esse devono essere distrutte.

6. In deroga al comima 5, su richiesta dell'importatore o del suo mandatario, pud essere autorizzata introduzione
di carni fresche per scopi diversi dal consumo umano, purché non costituiscano un pericolo per I'nomo o per gli animali
a condizione che provengano da un Paese compreso nell’elenco di cui allart. 3, comma 1, e nei confronti del quale non
vigano misure restrittive di polizia sanitaria; dette carni restano vincolate all'uso per il quale la loro introduzione é stata
autorizzata ¢ non possono essere inoltrate verso aliro Stato membro.

7. In ogni caso il certificato deve riportare le annotazioni da cui risulti chiaramente la destinazione riservata alle
carni.

Art. 19.

1. Le carni fresche, la cui importazione nel territorio della Comunitd economica europea ¢ stata autorizzata a
seguito dei controlli di cui all’art. 18, se destinate ad altro Stato membro, devono essere accompagnate da un certificato
cortispondente al modello di cui all’allegato 8, in esemplare originale.

2. 11 certificato di cui al comma 1, deve essere:
a) rilasciato dal veterinario competente del posto di controllo o del lwogo d’immagazzinamento;
b) rilasciato il giorno del carico per 1a spedizione delle carni fresche verso il Paese destinatario;
¢) redatto almeno in lingwa italiana.

Caro IV
Disposizioni comuni

Art. 20.

1. Fatto salvo quanto disposto dall’art. 4, il Ministro della sanit4 vieta 'importazione degli animali di cui al capo 11
1 provenienza diretta o indiretta da un Paese terzo o da una parte del suo territorio, qualora una malattia contagiosa
degli animali, che pué compromettere io stato sanitario del pairimonio zootecnico, si manifesti o si propaghi in quei
Paese terzo o quando lo giustifichi un altro motivo di polizia sanitaria.

2. Fatto salvo quanto disposto dall’art. 10, qualora in un Paese terzo iscritto nell’elenco di cui all’art. 3, comma 1,
s1 manifesti o si propaghi una malattia contagiosa degli animali che pud essere trasmessa attraverso le carni fresche ¢
compromettere la salute pubblica o lo stato sanitario del patrimonio zootecnico o qualora lo giustifichi un altro motivo
di polizia sanitaria, il Ministro della sanita vieta I'importazione di tali carni, in provenienza diretta o indiretta da quel
Paese terzo o da una parte del suo territorio.

3. Le misure di cui ai commi 1 e 2 ¢ la loro revoca sono comunicate immediatamente alla Commissione delle
Comunitd europee con Pindicazione dei motivi.

Art. 21.

1. Le spese delle operazioni previste dallart. 1, comma 3, dall’art. 8, comma 3, e dagli articoli 17, 13 e 19 sonoa
canco dello speditore, del destinatario o del mandatario, senza indennizzo da parte dello Stato.

Art. 22,

i. Il Ministro della sanitd provvede, con proprio decreto, ad apportare deroghe, integrazioni ¢ modifiche al
presente regolamento in relazione alle disposizioni emanate dalla Comunitd economica europea nella materia oggetto
del presente regolamento.

Art, 23,

1. Sono abrogati gli artt. 1, 2, fino alla lettera w) compress, 3,4, 5,6, 7,8, 9, 10, 11, 12, commi 1, 2 ¢ 3, 13, 14, 16,
17,8 1889, 19, 20, 21, 22, 23, 24 ¢ 25, nonché gli allegati 4 ¢ B del decreto del Presidente della Repubblica 10 scttembre 1982,
. .

2. Gli allegati C ¢ D del citato decreto presidenziale n. 889/1982 sono sostituiti dagli allegati 4 e B del presente
regolamento.
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Caro V
Ricerca delle trichine

Art. 24,

1. Il Ministro della saniti, con proprio decreto, apporta gli adeguamenti e le aggiunte all'allegato E del decreto del
Presidente della Repubblica 17 maggio 1988, n. 192, che ha sostituito P'allegato E al decreto del Presidente della
Repubblica 10 settembre 1982, n, 889, in conformitd delle norme emanate dalla Comunitd economica europea per
tenere conto dell’evoluzione tecnologica nella ricerca delle trichine.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.
Dato a Roma, addi 1° marzo 1992

COSSIGA

ANDREOTTI, Presidente del Consiglio dei Ministri
RoOMITA, Ministro per il coordinamento delle politiche

comumitarie
Visto, il Guardasigilli: MARTELLY
Registrato alle Corte dei conti if 13 marzo 1992
Ami di Governo, registro n. 85, foglio n. 13
ALLEGATO A
MODELLO
Certificate di sanitd
Relativo a carni fresche (1) destinate a ...
(State membro della CEE)
_ N. . . )
Paese speditore: .
Ministero: .
SEIVIZIO! .covrnririrnesisirmissnsascssions
Riferimento; ..........o.co..
(Facohtatlvo)
I. Identificazione delle carni:
CAME i covveereereenssieiresressnerss s sesssrsssesrans resssssnssssssns
. s (Specie animale)
Natura del pezzi:

Natura dell'imballaggio: .........
Numero dei pezzi o degli imballaggi: ......
Peso netio: ...

1I. Provenienza delle carni:
Indirizzo(i) ¢ numero(i) di riconoscimento veterninario del(i) macello(i) riconosciuto(i)

..................

Indirizzo(i) ¢ numero(i) di riconoscimenio veterinario del(i) laboratorio(ri) di sezionamento riconosciuto(i)

I11. Destinazione delle carni:
Le carni sono spedite da

(Luogo di spedizions)

a P PP PUTUTTIIN

col seguente mezzo di trasporto (3) ........
Nome e indirizzo dello speditore:

Nome e indirizzo del destinatario: ........coueeee

IV. Attestato di sanita:
1 sottoscritto, veterinario ufficiale, certifica:

a) che le cami sopraindicate (4),
che Petichetta apposta sugli imballaggi delle carni sopraindicate (4),
dr@etsa(no) (2) i bolli comprovanti che le carni provengono esclusivamente da animali macellati in macelli riconasciuti per esportazione verso il pacse

tinatario;

b) che queste carni sono state riconosciute adatte incondizionatamente al consumo umano in seguito ad ispezione veterinaria effettuata

conformemente alla direttiva 72/462/CEE;

¢) che esse sono siate sezionate in un laboratorio di sezionamento riconosciuto (4);
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d) che sono state/non sono state sottoposte all’esame per ia nicerca delle trichine oppure, in caso di applicanone dell’articolo 3 della
direttiva 77/96/CEE, sono state sottoposte ad un tratitamento mediante freddo (4);

e) chei di trasporto ¢ le condizioni di carico deile carni oggetto della spedizione corrispondono alie prescrizioni d'igiene previste per
la spedizione verso il paese destinatario,

Fatto a ........ , il

(Firma d¢] veterinario ufficinle)

{1} Carnd fresche ai seasi dell’art. 2, lettera &), della direttiva 64/433/CEE.

2) Facohativo.

(%) Per i carri ferroviari ¢ gli autocarri indicare il numero di immauricolazions, per gli aerel il numero del volo ¢ per le navi il nome.
{4} Cancellare la menrione inutile.

ALLEGATO B
MODELLO

Certificate di controllo d'importazione
valido per le carni fresche importate in provenienza dai paesi terzi

Stato membre in cut ¢ stato effettuato il controlle all'importazione:
Posto di controlio:
Natura delle carni:
Confezionamento:
Numero di carcasse:
Numero di mezzene:
Numero di quarti o di cartoni:
Peso netio.
Pacse terzo d'origine:
Nome ¢ indirizzo del primo destinatario: . rhets e s ststs s e RR e e b aRS

1l sottoscritto, veterinario ufficiale, certifica che le carni oggetto del presente certificato sono state controlfate 2l momento del loro inoltro.

(Luogo & datr) (Firma del veterinario uificials)

I

FRANCESCO NOCITA, redattore
FRANCESCO direi 4
NIGRO, Hore ALFONSG ANDRIANE, vice redattore

(4651364) Roma - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - S.
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ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO
LIBRERIE DEPOSITARIE PRESSO LE GUAL! B [N VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

ABRUZZO

CHIED

Libreria PIROLA MAGGIOL!
di De Luca

Via A, Herio, 21

PESCARA

COSTANTIN
Carso V. Emanusie, 146
Libreria dall'UNIVERSITA
o Lidla Cornacchia
Via G:'lgoi. angolo via Gramscl

TERA
Libreria POTESI
Via Oberdan, 9

BASILICATA

Canolibraria

Eradi ditta MONTEMURRO KICOLA
Via defle Beccherie, 69

POTENZA

Ed. Libr. PAGGI DORA ROSA

Via Pretoria

CALABRIA
CATANZARO
Librerie G, MAURO
Corso Mazzini, 89

|iaria DOMUS

gla Monte Santo

Litireria m;u
Vis Roma, 21

REGGIO CALABRIA

Libreria PIROLA MAGGIOL)
& Forell €,

oAy -
Rivandita Monopolio
LEOROLDS WIco

Umberio, 144

CAMPANIA
m.‘mmo" ANTOMO
Via dei Gotl, 4

CAVA DEI TIRREN
Libreria RONDINELS
mnml' iny

Libretia MA'I'I'ERW“
HOCERA INFERIORE {Satrno)
Libreria

Traversa Nobile 410, via 5. Matieo, 51

SALER
Libreria ATHENA S.a.s,
Piazza 8. Francesco, 66

EMILIA-ROMAGNA

< ARG

¢

<>

000000

ENTA (Ferrara)
£8P, - Ou(:m Servizi Polivalende B.rl.

Via Mattectti, 36/8
FERAARA

Litweria TAGOE!

Corso Giovecca, 1

FOlIJ

cono d.llq Repa.bblica. 4
Libreria MODER|

Corso A. Diaz, 2IF
MODENA

Libreria LA GOLIARDICA
Via Emilia Contro, 210

PARMA
Libreria. FIACCADORI
Via al Dvomo
Tip. DEL MAINO
Via V Novembre, 160
RAVENNA
LUilreria TARANTOLA
DERNA
%?uido“%n Caswtio, 1178

gbg&n“b%wmmma
Via xxf' Glugno, 3
FRIULI-VENEZIA GIULIA

Libreria ANTONINI
Via Mazzini, 16

PORDENONE
Libraria MINERVA
Piazza XX Ssttembre

&

©

L

TRIESTE

Libreria [TALO SVEVD
Corso Italla, 9F

Librerla TERGESTE S.a.8.
Piazza dolia Borsa, 15

UDINE
Cartolibreria UNIVERSITAS

LAZIO

APRILIA [Lating)

Ed. BATTAGLIA GIORGIA
Via Mascagni

FROSINONE
Cariolivreris LE MUSE
Via Marittima, 18
LATINA

Libreria LA FORENSE

Via dello Statute, 28/30
LAVINIO” (Roma)

Eficola di CIANFANELLI A. & C.
Piazza del Consorzio, 7

RIETH

Libreria CENTRALE

Piarza V. Emanuele, &

ROMA

AGENZIA 3A
Via Auraliana, 59

Libreria DE} CONGRESS)

Viale Civilth dol Lavoro, 124

Ditta BRUNG E ROMAND SGUEGLIA
Via Sania Maria Magglore, 121
Cartolibreria ONORATI AUGLSTO
Via Rafiasle Garofalo, D

Libraria GABRIELE MARIA GRAZtA
cfo Chiosco Pretura di Roma
Plazzale Clodio

SORA

(Frosinone)
Libreria DI MICCO UMBERTO
Via E. Zincone, 28
TIVOLI {Roma)
Cartolibreria MANNELLY
di Roearita Sabatini
Visle Mannehi, 10

TUSCANIA (Vherbo)
Cartollbreria MANCINI DUILIO
Viale Trieste

LIGURIA

SAYONA
Librerta IL LEGGIO
Via Montenotte, 35/R

LOMBARDIA

ARESE (Milano}
Cartolibraria GRAN PARADISO
Via Valera, 23

BERGAMO

Libreria LORENZELLY

Visle Papa Giovanni XOUH, 74
L]

RESCIA
Libresia QUERINIANA
Via Trieste, 13

COMOQ

Libraria NAN

Via Calroll, 14
CREMONA

Libreria DEL CONVEGNO
Corso Campi, 72

MANTOVA

Libreria ADAMO DI PELLEGRINI

di M. Di Pellegrini # D. Ebbti S.nc.
Corso Umberto |, 32

PAVIA

GARZANTI Libraria intermazionale
Palazzo Universith

Vis dei Caimi, 14

VARESE
Llbresia P° ROI.A
Vin Alouzzi, B
Libresia PONTIZGIA @ C,
Corso Moro, 3

Lo T -

Lol

LI B -

OOGOO

MARCHE

ANCONA

Librarla FOGOLA

Pinzza Cavour, 45
PCEND

ASCOLY

Libraria MASSIMI
Cormse V.

Libreris PROPERI
Coteo Mazzini, 188

MACERATA
Libreria MORICHETTA
Piazza Annessione, 1

Ubretla TOMASSETT)
Gorse della Repubbiica, 11
PESARG

LA TECNOGRAFICA
di Mattiol Giugseppe
Via Mamell, 3vVe2

MOLISE

SN, s
LE.M. ul

/0 Palazzo di Gﬁuﬂ#l

Viale Elana, 1

ISERNIA

Librerie PATRIARCA

Corso Garibaidi, 118

FOGGIA
Libraria PATIEANO
Portici Via Dante, 21

LECCE
Libraria MILELLA
Via Palmieri, 30

MANFREDOMA
IL. PAFIRO - mmmrnlll

Maniredi, 126

Libreria FUMAROLA
Corso Hulia,

SARDEGNA
ﬁu»mo ﬁ.lﬂl)
Via Sassari, 55

CAGLIAR
I.Ibrarln DESS]
rm . Emanuels, 30/32

Libmia DELLE PROFESSIONI
Via Manzonl, 45/47

ORIBTANO
Libreria SANNA GIUSEPPE
Via dal Ricovero, 70

SASBARY
MESSAGGERIE SARDE
Fiarza Castelio, 10

SICILIA

Libreria L'AZIENDA
Via Callicratide, 14/16

© CALTANIGSETTA
Libracia

SCIASCIA,
Carso Umberio (, 36

© CATANIA
ENRICO

aditorjall
Via V. Emanuele, 62
Libewtin

Via F. Riso, 56/58
Libreria LA PAGLIA
Via Eines, 2/596
< ENMA
me-la BUBOEMI a. 8.
¢ PAVAIIA
“‘"ﬂ““’o%o ANTONING
Via Roma, 80
<O MESSINA
Libreriz PIROLA
Corso Cavour, 47*
<& PALERMO
Libreria FLACCOVIO DARIO
Via Ausonis, 70074
Libreris m»ocovnoauw
Librlrh FI.M:OOWO
Plazza v, E. Orlando, 1&10
RAGUSA
Libreriz £, GIGLIO
Via IV Novembrs,
< SIRACUSA
Libreria CASA DEL LIBRO
Via Maasiranza, 22

Cassic Corteas, 8

L - -

o ¢ O O

TRENTINO-ALTO ADIGE
BOLZAND
Librerta EUROPA

rso italia, &

ROVIGO
Libretla PAVANELLO
Plazza V. Emanueie, 2

TRAEVISO

Libreria CANOVA
¥ia Caimaggicre, 31
VENEZIA

Livreriz GOLDON
Calle Goldoni 4311

{;mmma.ﬂ & BARBAT!
Via Mazzind, °
Libreria GIUHID]GA

Vi deila Costa, §

Lo« I « B

Ubreria GALLA
Corso A, Paliadio, 41/43




MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzeita Ufficiale» ¢ Wite le alire pubblicazioni ufficiali sono In vendita a! pubblico:

— presso FAgenzia deiisiliuio Poligrafico ¢ Zevca delio Stato in ROMA, piszza G. Verdi, 10;

-— presso la Conceaslonaris speciall di:
BARI, Libreria Laterza S.p.a., via Sparano, 134 - BOLOGNA, Libreria Ceruti, piazza del Tribunali, $/F - FIRENZE, Libresia Pirola
{Eruria $.a.8.), via Cavour, 40/r - GENOVA, Libreria Baildaro, vis Xil Qttobre, 172/r - MILANO, Libreria co «latituto
Poligrsfico & Zecca dello Siatos S.r.l, Galleria Vittorlo Emanuele, 3 - NAPOLL, Libreria Hallana, via Chiala, 5 - PALERMO,
Libreria Flaccovio SF, via Ruggero Setlimo, 37 - ROMA, Libreria Ul Triione, via del Tritone, 61/A - TORINO, Cartiere Milianl
Fabriano - Sp.a., via Cavour, 17;

— presso le Librerie depositarie indicate nella pagina precedente.

Le richieste per corrispondenza devono essere inviate al'istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Direzione Marketing @ Commerciate -
Piazza G. Verdi, 10 - 00100 Roma, versando I'imporio, maggiorato delle spess di spedizione, a mezzo del c/c postale n. 387001. Le
inserzioni, come da norme riportaie nalla tastala della parte seconda, si ricevono in Roma (Ufficio inserzioni - Piazza G. Verdi, 10). Le
suddette librerie concessionarie speciali possono acceitare solamenie gh avvisi consegnati a mano e accompagnati dal relativo importo.

PREZZI E CONDIZIONI DI ABBONAMENTO - 1892

Gii abbonamenti annuali hanno decorrenza dal 1° gennaic al 31 dicembre 1992
1 semestrall dal 1° gennaic al 30 glugno 1892 e dal 1* juglio al 31 dicembre 1092

ALLA PARTE PRIMA - LEGISLATIVA
Qgnl tipo di abbonamento comprende gl indici mensilt

Tipo A - Abbonamento ai fascicoli della sorie generale, Tipo D - Abbonamento ai fascicoll della serie speciale
inclusl | supplementi ordinari: destinata alle leggl ed al regolamenti regionali:
B T L. $3%0.000 -annuale . ... L L e e L. 60.000
~gemestrale . . .. .......... 000000 L 180.000 ~-somestrale . .. ........ . 0 0000, L. 42000

Tipo E - Abbonamento al fascicoli della serie speciale

Tipo B - Abbonamento ai fascicoli della serle speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato ¢ dalle
destinata ag! att! del gludizt davant! alla Corte altre pubbitche amministrazion::
costituzionale: “ARRUAIE . . . . v h i e L. 188.000
cannuale . . ... L 88000 -gemesirale . .. .. ... ... ... ..., L. 100.000
- semestrale . . . ST L 420 Tipa F - Abbonamento ai lascicoli delia seria generale,

Tipo C - Abbonamento al fasclcoll della serle speciale inctust | supplementi ordinari, @ i fascicoli delle
destinata agll atti delle Comunitd europee: quattro serie speciall:
T 11 1 - T k. 185000 ~ammuale . . .. .. . L e e e L. 638.000
-gemestrate ., . .. ... i L. 108.000 ~gemestrale . . . .. ... L. oL L. 350.000

integrando i versamenty refativo al tipo di abbonamenic della Gazzetta Ufficiate, parte prima, presceiio con Ia somma di L. 80.008, s/ avra diritio a ricevere
lindice repertorio annuale cronologico per materie 1982

Prezzo di vendita di un fascicolo della Serie QERBLAIE . . . . . . . . . . .. L. .. e e e L 1200
Prezzo di vendita di un fascicolo dells serle speciaii I, Il ¢ i, ogni G pagine o frazlone. . . . . ... ......... NP T &1
Prezzo di vendita di un fascicolo della IV serle speciais «Concorsi ed @88Mix. . . . . . . . .. . i i e e, L 2400
Prezzo di vendita di un fascicolo indici mensili, ogni sedici paginp o fraziore . . . . ... ... .. .. .. i L 120
Supplementi ordinari per la vendita a fascicoll saparati, ogni 36 pagine o frazione . . . . . . . i e e L 1.900
Supplemanti straordingr! per la vendita & fascicol! separati, ogni 16 pagine o raZloRd . . ... . . . v v v v s s L 1300

Abbonamomio BIIEBIE . . . o 4 b . f ot ot b b e e e e e e e e e e e e i i a s a st b e e s s e e L. 115000
Prezzo di vendita di un faecicolo ogni 18 paging O fraZion® . . . . . v . ¢ v ot v e v e s v et s et e i e b e ey L 13
Supplemento straordinario «Conto riassuntivo del Tesoros
Abbonamento annuale . . . . ... 0L i e e e e et e e e i d e e i e e e L 78600
Prezzo di vendita di un fascicolo . . . . . .. .. it i s s e e T e e .. L 7.000
Gazzeita Ufficiale su MICROFICHES - 1
(Berle generale - ordinari - Serle speciall}
Abbonamento annuc mediante 52 spedizioni settimanali raccomandate. . . . . . . . .. L. L L i i s i L. 1.300.000
Vendita singoia: per ogni microfiches fine o 96 PAQING CAGBUNA. . . . . . . . .ttt ittt ma oo st atsantnanorananeans L 1500
per ogni 96 pagine successive. . . ... .. e e e e e e b e e da e ia s e e s L 1300
Spese per imballaggic e spadizione raccomandata. . . . .. .. .. . i i e i e i e e e e e L 4000

N.B, — Lo microfiches sono disponibili dal 1° gennaio 1983. — Per I'estero i suddetli prezzi sono aumentatl del 30%

ALLA PARTE SECONDA - INSERZIONI

Abbonamento annuale . . . ... ... .......... e ey e e e e e e et a e e e e e e e e L. 295000
Abbonamento semestrale . ... ............ b s e et e e e e e e e e e e e ey e e L. 180.000
Prezzo di vendita di un fascicolo, ognl 16 pagine ofrazlone. . . . . .. .. .. i i i i i n ti e i i B e e e L 1300

! prexzzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoll separati, per 'estero, nonché quelll di vendita del fascicoll delle annate arreirate,
compresi | fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, sono raddoppiati.

L'importo degli abbonamenti deve essere versato sul c/c posiale n, 3567001 intesiato ai}'Istituto Poligrafico e Zecca dello Stalo. L'invic dei
fascicoli disguidati, che devono essers richiesti all'Amministrazione entro 30 giorni dalla data di pubblicazione, & subordinato alla
trasmissione di una fascetta del relativo abbonamento.

Per informazioni o pranotazion] rivoigersi aWistitvio Poligrafico ¢ Zecca dello State - Plazza G. Verdi, 10 - 00100 ROMA
abbonamenti @ (06) 85082149/85082221 - vendita puhbblicazioni €& (08) 85082150/85082276 - inserzioni & (06) 85082145/85062189

*4 11200066092 * L. 10.400




