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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 22 maggio 1999, n. 196.

Attuazione della direttiva 97/12/CE che modifica e aggiorna
la direttiva 64/432/CEE relativa ai problemi di polizia sanita-
ria in materia di scambi intracomunitari di animali delle specie
bovina e suina.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Vista la legge 24 aprile 1998, n. 128;

Vista la direttiva 97/12/CE del Consiglio, del
17 marzo 1997, che modifica e aggiorna la direttiva
64/432/CEE relativa ai problemi di polizia sanitaria
in materia di scambi intracomunitari di animali della

specie bovina e suina, come modificata dalle direttive
98/46/CE e 98/99/CE;

Vista la decisione 90/424/CEE;

Vista la legge 30 aprile 1976, n. 397, e successive
modifiche;

Visto il decreto legislativo 30 gennaio 1993, n. 28, e
successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 93, e suc-
cessive modifiche;

Visto il regolamento (CE) n. 820/97 del Consiglio,
del 21 aprile 1997, che istituisce un sistema d’identifica-
zione e di registrazione dei bovini e relativo all’etichet-
tatura delle carni bovine e dei prodotti a base di carni
bovine;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112;

Sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano;

Vista la deliberazione del Consiglio dei- Ministri,
adottata nella riunione del 21 maggio 1999;

Sulla proposta del Ministro per le politiche comuni-
tarie e del Ministro della sanita, di concerto con i Mini-
stri degli affari esteri, di grazia e giustizia, del tesoro,
del bilancio e della programmazione economica, per le
politiche agricole e per gli affari regionali;

EMANA

il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

1. Aj fini del presente decreto si applicano le defini-
zioni dij,cui all’articolo 2 del decreto legislativo 30 gen-
naio 1993, n. 28, e all’articolo 2 del decreto legislativo

30 dicembre 1992, n. 532, e loro successive modifiche,
esclusa quella di azienda e di autorita competente, cosi
definite:

a) azienda: qualsiasi stabilimento agricolo,
costruzione o altro luogo, anche all’aria aperta, in cui
gli animali sono tenuti, allevati o commercializzati,
comprese le stalle di sosta dei commercianti e i mercati;

b) autoritd competente: le autorita sanitarie di cui
al titolo IV, capo I, del decreto legislativo 31 marzo
1998, n. 112;

2. Inoltre si intende per:,

a) allevamento: qualsiasi animale o gruppo di ani-
mali tenuti in un’azienda come unita epidemiologica e
se in una stessa azienda sono presenti piu allevamenti
tutti gli allevamenti formano un’unita avente la mede-
sima qualifica sanitaria;

b) animale da macello: un animale della specie
bovina, comprese le specie Bison bison e Bubalus
bubalus, o della specie suina, destinato direttamente

ad uno stabilimento di macellazione 0 a un centro di

raccolta dal quale puo essere inviato solo ad uno stabi-
limento di macellazione;

¢) animale da allevamento o da produzione: un
animale della specie bovina comprese le specie Bison
bison e Bubalus bubalus, o della specie suina diverso
da quelli di cui alla lettera b) e, in particolare, desti-
nato ad essere allevato, destinato alla produzione di
latte o di carne, oppure al lavoro, a mostre é esposi-
zioni, fatta eccezione per gli animali che partecipano a
manifestazioni culturali e sportive;

d) allevamento bovino ufficialmente indenne da
tubercolosi: un allevamento bovino conforme ai requi-
siti di cui all’allegato A, parte I, punti 1 e 2;

e) Stato membro, o regione di Stato membro, uffi-
cialmente indenne da tubercolosi: uno Stato membro o
una parte di esso conforme ai requisiti di cui all’allega-
to A, parte I, punti 4 e §5;

f) allevamento bovino ufficialmente indenne da
brucellosi: un allevamento bovino conforme ai requisiti
di cui all’allegato A, parte II, punti 1 € 2;

g) regione ufficialmente indenne da brucellosi:
una regione di uno Stato membro conforme ai requisiti
di cui all’allegato A4, parte II, punti 7, 8 e 9;

h) Stato membro ufficialmente indenne da brucel-
losi: uno Stato membro conforme ai requisiti di cui
all’allegato A, parte I, punti 7, 8 ¢ 9;

i) allevamento bovino indenne da brucellosi: un
allevamento bovino conforme ai requisiti di cui all’alle-
gato 4, parte Il, punti 4 ¢ 5;

l) allevamento ufficialmente indenne da leucosi
bovina enzootica: un allevamento conforme ai requisiti
di cui all’allegato D, capitolo 1, sezioni A e B;
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m) Stato membro, o regione di Stato membro,
ufficialmente indenne da leucosi bovina enzootica: uno
Stato membro o regione di esso conforme ai.requisiti
di cui all’allegato D, capitolo I, sezioni E e F;

n) veterinario ufficiale: il medico veterinario
dipendente dalla regione o dall’azienda sanitaria locale;

o) malattie soggette a denuncia obbligatoria: le
malattie elencate nell’allegato E, parte I;

p) centro di raccolta: qualsiasi luogo, comprese le
aziende di cui al comnma 1, lettera a), ove vengono
raggruppati i bovini e i suini di differenti aziende di ori-
gine, ai fini della costituzione di gruppi di animali
destinati agli scambi. autorizzato ai sensi dell’arti-
colo 9;

q) regione: la parte del territorio di uno_Stato
membro, di superficie non inferiore a 2.000 km?, sog-
getta al controllo delle autorita veterinarie competenti,
che include almeno una delle seguenti regioni ammini-
strative:

Belgio: province/province

Germania: Regierungsbezirk

Danimarca: amt o isola

Francia: département

Italia; provincia

Lussemburgo:

Paesi Bassi: rvv-kring

Regno Unito:  Inghilterra, Galles e Irlanda
del Nord: county Scozia:
district o island area

Irlanda: county

Grecia: vonos

Spagna: provincia

Portogallo: territorio continentale: distri-

to; altre parti del territorio del
Portogallo: regiao autonoma

Austria: Bezirk
Svezia: lan
Finlandia: Lé&dni/ldn

r) commerciante: il soggetto che compra e vefide,
direttamente o indirettamente, animali di cui all’arti-
colo 2, comma 1, assicurando il loro regolare avvicen-
damento con il trasferimento degli animali stessi, entro
trenta giorni dal loro acquisto, ad altra azienda non di
sua proprieta;

s) veterinario riconosciuto: il medico veterinario
riconosciuto dall’autorita competente e soggetto al suo
controllo, nell’ambito del sistema di sorveglianza epide-
miologica di cui all’articolo 13.

Art. 2.

1. II presente decreto disciplina, in particolare, gli
scambi tra Stati membri di animali delle specie bovina

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

e suina, ad eccezione de! suino selvatico come definito

Serie generale - n. 146

allarticolo 1, comma 1, lettera ¢), del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 17 maggio 1996, n. 363, fatte
salve le disposizioni previste dal decreto del Presidente
della Repubblica 17 maggio 1988, n. 194, del decreto
del Ministro della sanita 5 ottobre 1991, n. 375, del
decreto del Presidente della Repubblica 1° marzo 1992,
n. 229, del decreto del Presidente della Repubblica
1° marzo 1992, n. 226, del decreto legislativo 30 gen-
naio 1993, n. 27, del decreto legislativo 30 gennaio
1993, n. 28, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 508, del decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 93, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 532, del
decreto del Presidente della Repubblica 30 aprile 1996,
n. 317, del decreto del Presidente della Repubblica
17 maggio 1996, n. 362, e loro successive modifiche,
nonché dalla decisione 90/424/CEE.

Art. 3.

1. Gli animali di cui all’articolo 2, comma 1 possono
essere destinati agli scambi solo se:

a) sottoposti ad un controllo di identita e ad un
esame clinico, da parte di un veterinario ufficiale, nelle
ventiquattro ore precedenti la partenza e non presen-
tano segni clinici di malattia;

b) provenienti da un’azienda o da una zona non
soggette, in relazione alla specie considerata, a divieti
o restrizioni di polizia sanitaria, adottati sulla base di
provvedimenti comunitari o nazionali;

¢) identificati conformemente alle disposizioni di
cui al decreto del Presidente della Repubblica 30 aprile
1996, n. 317, e successive modificazioni, e, per i bovini,
quelle di cui al regolamento (CE)820/97, e successive
modifiche:

d) non destinati, nell’ambito di un programma
nazionale o regionale per leradicazione di malattie
contagiose o infettive, alla macellazione né essere sog-
getti a restrizioni di polizia sanitaria;

¢) non vengono in contatto con altri artiodattili di
differente qualifica sanitaria dal momento in cui
lasciano l'azienda di origine fino all’arrivo a destina-
zione;

J) trasportati mediante mezzi di trasporto con-
formi alle prescrizioni di cui al decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 532, e successive modificazioni,
nonché a quelle di cui all’articolo 10;

g) accompagnati durante il trasporto verso il
luogo di destinazione da un certificato conforme al
modello 1 o al modello 2 dell’allegato F, e redatto con-
formemente alle disposizioni di cui all’articolo 4.

Art. 4,

1. 11 certificato di cui all’articolo 3, comma 1, lette-
ra g), conforme al modello 1 o al modello 2 dell’allega-
to F deve essere provvisto di un numero di serie; esso
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¢ costituito da un unico foglio e qualora sia necessario
piu di un foglio, questi devono formare un documento
unico non divisibile. I certificato, che deve essere rila-
sciato il giorno dell’esame clinico degli animali ed
essere redatto almeno in una delle lingue ufficiali dello
Stato membro di destinazione, ha una validita di
10 giorni a decorrere dalla data del citato esame cli-
nico.

2. GIli esami necessari al rilascio del certificato di cui
al comma 1, relativo alla partita di animali, compresi
quelli necessari a garantire il rispetto di eventuali
garanzie addizionali fissate in sede comunitaria,
devono essere effettuati nell’azienda di origine o in un
centro di raccolta; i certificati devono essere redatti
dal veterinario ufficiale solo al termine delle ispezioni,
delle visite e dei controlli previsti dal presente decreto.

3. In deroga a quanto previsto al comma 2, il veteri-
nario ufficiale puo redigere il certificato relativo agli
animali provenienti da centri di raccolta in base a certi-
ficato conforme a modelli di cui all’allegato F, le cui
sezioni A e B siano state completate e attestate dal
veterinario ufficiale competente sull’azienda di origine.

4. 1I veterinario ufficiale responsabile del centro di
raccolta, effettua, all’arrivo degli animali, tutti i con-
trolli necessari.

5. 1l veterinario ufficiale, che provvede alla compila-
zione della sezione C del certificato di cui ai modelli
previsti dall’allegato F, € tenuto a registrare i movi-
menti degli animali mediante il sistema ANIMO il
giorno stesso del rilascio del certificato.

6. Qualora per un centro di raccolta transitino ani-
mali in provenienza da uno Stato membro e destinati
ad altro Stato membro gli stessi devono essere accom-
pagnati da un certificato, il cui modello figura nell’alle-
gato F, compresa la sezione C, compilato dal veterina-
rio ufficiale responsabile dello Stato membro dal quale
provengono gli animali: il veterinario ufficiale respon-
sabile del centro di raccolta nel quale transitano gli ani-
mali deve compilare, per lo Stato membro di destina-
zione, un secondo certificato, conforme a quello previ-
sto all'allegato F, annotandovi il numero di serie del
certificato originale, e allegarlo all’originale o a una
sua copia autenticata. In tale caso il periodo di validita
complessivo dei certificati non pud essere superiore a
quello previsto al comma 1.

Art. 5.

1. Gli animali d’allevamento o da produzione, oltre
a soddisfare ai requisiti di cui all’articolo 3, devono:

a) essere rimasti in una sola azienda negli ultimi
30 giorni prima del carico o, se sono nati da meno di
30 giorni, nell’azienda d’origine sin dalla nascita; se gli
animali transitano in un centro di raccolta, la durata
della loro permanenza al di fuori dell’azienda d’origine,
per fini di raccolta, non pud essere superiore a sei
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giorni. Il veterinario ufficiale deve accertarsi, in base
all’identificazione ufficiale di cui all’articolo 3,
comma 1, lettera c¢), e ai documenti ufficiali, che gli
animali soddisfano tali condizioni e che sono di origine
comunitaria o sono stati importati conformemente alla
legislazione comunitaria;

b) essere avviati, alla destinazione finale quanto
prima, se si tratta di animali importati da Paesi terzi e
destinati ad un altro Stato membro, accompagnati dal
certificato rilasciato ai sensi dell’articolo 6, comma 1,
del decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 93, e successive
modifiche;

¢) se si tratta di animali importati da paesi terzi,
essere soggetti una volta arrivati a destinazione, alle
disposizioni del presente decreto e, in particolare, ai
requisiti di permanenza di cui alla lettera @), e non
essere immessi in un allevamento fino a quando il vete-
rinario ufficiale responsabile dell’azienda non abbia
accertato che gli animali in questione non compromet-
tano la qualifica sanitaria dell’azienda della quale fa
parte Iallevamento. Quando un animale proveniente
da un Paese terzo viene introdotto in un’azienda, nes-
sun animale dell’azienda puo essere ceduto nei 30
giorni successivi a tale introduzione, a meno che I'ani-
male importato sia isolato dagli altri animali dell’a-
zienda.

2. 1 bovini d’allevamento o da produzione, oltre a
soddisfare ai requisiti di cui al comma 1, devono:

a) provenire da un allevamento bovino ufficial-
mente indenne da tubercolosi e, qualora si tratti di ani-
mali di etd superiore a sei settimane, aver reagito nega-
tivamente ad un’intradermotubercolinizzazione effet-
tuata nei trenta giorni precedenti J'uscita dall’alleva-
mento d’origine, conformemente alle disposizioni del-
Pallegato B, punto 32, lettera d). L’intradermotuberco-
linizzazione non € necessaria qualora gli animali pro-
vengano da uno Stato membro o da una parte di uno
Stato membro riconosciuti ufficialmente indenni da
tubercolosi oppure da uno Stato membro o da una
parte di uno Stato membro che faccia parte di un
sistema di sorveglianza riconosciuto, approvato dalla
Commissione europea;

b) nel caso di animali non castrati, provenire da
un allevamento bovino ufficialmente indenne da bru-
cellosi e, se di etd superiore a 12 mesi, presentare un
tasso brucellare inferiore a 30 unita internazionali
(UI) agglutinanti per millilitro alla sieroagglutinazione
o qualsiasi prova autorizzata con procedura comunita-
ria, praticata nei 30 giorni precedenti I'uscita dall’alle-
vamento di origine, conformemente alle disposizioni
dellallegato C, sezione A. La sieroagglutinazione, o
qualsiasi prova autorizzata con procedura comunitaria,
non & necessaria se gli animali provengono da umo
Stato membro o da una parte di Stato membro ricono-
sciuti ufficialmente indenni da brucellosi oppure da
uno Stato membro o da una parte di uno Stato mem-
bro che faccia parte di un sistema di sorveglianza rico-
nosciuto, approvato dalla Commissione europea;
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¢) provenire da un allevamento ufficialmente
indenne da leucosi bovina enzootica e, se di eta supe-
riore a 12 mesi, aver reagito negativamente ad una
prova individuale eseguita nei 30 giorni precedenti
l'uscita dall’allevamento d’origine, conformemente alle
disposizioni dell’allegato D. Detta prova non ¢ necessa-
ria se gli animali provengono da uno Stato membro o
da una parte di Stato membro riconosciuti indenni da
leucosi bovina enzootica oppure da uno Stato membro
o da una parte di uno Stato membro che faccia parte
di un sistema di sorveglianza riconosciuto, approvato
dalla Commissione europea;

d) non entrare mai in contatto, dal momento in
cui lasciano I’azienda di origine sino all’arrivo a desti-
nazione, con animali conformi solo alle prescrizioni di
cui al comma 3.

3. I bovini da macello, oltre ad avere i requisiti di
cui all’articolo 3, devono provenire da allevamenti uffi-
cialmente indenni da tubercolosi, indenni da leucosi
bovina enzootica e, se si tratta di bovini non castrati,
provenire da allevamenti ufficialmente indenni da bru-
cellosi.

Art. 6.

1. In deroga all’articolo 5, comma 3, fino al
31 dicembre 1999, il Ministero della sanita puo conce-
dere alla Spagna autorizzazioni generali o limitate di
introduzione sul territorio nazionale di bovini da
macello provenienti da allevamenti non ufficialmente
indenni da tubercolosi, da leucosi bovina enzootica e
da brucellosi, purché tali bovini:

a) siano stati sottoposti, con risultato negativo,
nei trenta giorni precedenti la data di carico, alle prove
appropriate di cui agli allegati B, C e D;

b) dal loro ingresso nel territorio nazionale, siano
trasportati direttamente in uno stabilimento di macel-
lazione per essere macellati il piu rapidamente possibile
¢ in ogni caso entro 72 ore dall’arrivo, nel rispetto delle
prescrizioni di polizia sanitaria.

Art. 7.

1. Gli animali da macello introdotti nel territorio
nazionale devono essere condotti, in via alternativa:

a) in uno stabilimento di macellazione per essere
macellati entro 72 ore dall’arrivo, nel rispetto delle pre-
scrizioni di polizia sanitaria;

b) in un centro di raccolta; in tale caso, al termine
delle contrattazioni, detti animali devono essere trasfe-
riti in uno stabilimento di macellazione e macellati
entro tre giorni lavorativi dall’arrivo nel centro di rac-
colta, nel rispetto delle prescrizioni di polizia sanitaria;
nel periodo intercorrente tra larrivo degli animali al
centro di raccolta e il loro trasferimento allo stabili-
mento di macellazione, tali animali non devono mai
venire a contatto con artiodattili che non soddisfino i
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Art. 8.

1. 11 sospetto della presenza di una delle malattie di
cui .all’allegato E, parte I, deve essere denunciato
secondo le modalita di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 8 febbraio 1954, n. 320, e successive
modifiche.

2. Il Ministero della sanitd comunica alla Commis-
sione europea, entro il 31 maggio di ogni anno, e per
la prima volta entro il 1999, informazioni dettagliate
relative alla presenza sul territorio nazionale, durante
Panno precedente, delle malattie di cui all’allegato E,
parte 1, o di qualsiasi malattia per la quale la norma-
tiva comunitaria preveda garanzie supplementari, non-
che informazioni dettagliate sui programmi di con-
trollo e di eradicazione delle malattie in corso, secondo
i criteri stabiliti in sede comunitaria.

Art. 9.

1. I centri di raccolta devono essere autorizzati dalla
autorita sanitaria della regione o della provincia auto-
noma competente per territorio previo accertamento
del possesso dei seguenti requisiti minimi:

a) essere sottoposti al controllo di un veterinario
ufficiale che garantisca, in particolare, il rispetto delle
prescrizioni di cui all’articolo 3, comma 1, lettere ¢)

ed f);

b) essere situati in una zona non soggetta a divieti
o restrizioni per motivi sanitari;

¢) essere provvisti:

1) di un ambiente adibito esclusivamente alla
costituzione dei gruppi di animali destinati agli scambi
0 a ricevere animali da macello nel caso di cui all’arti-
colo 7, comma 1, lettera b);

2) di adeguati impianti che consentano di cari-
care, scaricare e di ospitare opportunamente gli ani-
mali, di abbeverarli, di nutrirli e di somministrare lorc
tutte le cure eventualmente necessarie: tali impianti

- devono poter essere puliti e disinfettati facilmente;

3) di adeguate infrastrutture di ispezione;
4) di adeguate infrastrutture di isolamento;

5) di adeguate attrezzature di pulizia e di disin-
fezione dei locali e dei carri bestiame;

6) di una zona adeguata di raccolta del forag-
gio, dello strame e del letame;

7) di un adeguato sistema di raccolta delle
acque di scolo;

8) di un ufficio o di un locale per il veterinario
ufficiale.
2. 1 centri di raccolta di cui al comma 1, devono:

a) essere puliti e disinfettati prima di ogni utiliz-
zazione secondo le disposizioni del veterinario ufficiale;
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b) introdurre solo animali identificati e prove-
nienti da allevamenti ufficialmente indenni da tuberco-
losi, brucellosi e leucosi o animali da macello che sod-
disfino i requisiti stabiliti nel presente decreto, fatto
salvo quanto previsto all’articolo 6. A tal fine, all’ar-
rivo degli animali il proprietario o il responsabile del
centro verifica o fa verificare il marchio di identifica-
zione degli animali nonché i documenti sanitari o gli
altri documenti di accompagnamento in base alle spe-
cie e categorie ed in caso di irregolaritd ne informa
immediatamente il veterinario ufficiale competente sul
centro,;

¢) essere sottoposti a regolari ispezioni da parte
del servizio veterinario ufficiale per verificare la sussi-
stenza delle condizioni che hanno consentito 'autoriz-
zazione. La frequenza minima di tali ispezioni, fissata
nel provvedimento autorizzativo, deve essere almeno
annuale.

3. II proprietario o il responsabile del centro di rac-
colta, in base al certificato sanitario o altro documento
di accompagnamento degli animali e dei loro marchi
d’identificazione, deve trascrivere su apposito registro,
o registrare su supporto informatico, ogni informa-
zione relativa a:

a) il nome del proprietario, origine, la data di
entrata e di uscita, il numero e l'identificazione degli
animali della specie bovina o il numero di registrazione
dell’azienda di origine o dell’allevamento d’origine degli
animali della specie suina che entrano nel centro e la
loro destinazione prevista;

b) il numero di registrazione del trasportatore e il
numero di immatricolazione del veicolo che consegna
e raccoglie gli animali dal centro.

4. Lautoritd sanitaria competente delle regioni e
delle province autonome:

a) autorizza, sulla base dei requisiti di cui al
comma 1, i centri di raccolta, attribuendo a ciascuno
un numero di riconoscimento; l'autorizzazione, che
puo essere limitata ad una determinata specie di ani-
mali o ad animali di determinate categorie e individua
le modalita di separazione tra gli animali da macello ¢
quelli da allevamento e produzione;

b) sospende l'autorizzazione di cui alla lettera a),
in caso di mancato rispetto delle disposizioni del pre-
sente decreto noncheé in caso di violazione delle disposi-
zioni previste dalle altre normative veterinarie; I'auto-
rizzazione & ripristinata solo quando si é accertata la
cessazione delle cause che ne hanno determinato la
sospensione;

¢) revoca l'autorizzazione di cui alla lettera a), in
caso di reiterate violazioni alle norme di cui al presente
decreto o ad altre normative veterinarie ovvero qualora
la violazione comporti rischi per la salute pubblica o
per la sanita animale.

5. 1 servizi veterinari delle regioni e province auto-
nome comunicano al Ministero della sanita i dati e le
informazioni relativi ai procedimenti e provvedimenti
di cui al comma 4, compresi i relativi aggiornamenti.

6. In base alle informazoni di cui al comma 5, il
Ministero della sanita predispone un elenco dei centri
di raccolta autorizzati e lo trasmette alla Commissione
europea.

Art. 10.

1. I trasportatori, oltre alle prescrizioni di cui all’ar-
ticolo 5 del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 532, come sostituito dall’articolo 1, comma 1, lette-
ra d), del decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 388,
devono rispettare i seguenti requisiti:

a) utilizzare mezzi di trasporto:

1) costruiti in modo che il letame, lo strame o
il foraggio degli animali non possano fuoriuscire dal
veicolo;

2) puliti e disinfettati, con idonei disinfettanti
conformi alla legislazione vigente, immediatamente
dopo ogni trasporto di animali o di prodotti che pos-
sono incidere sulla salute degli animali e, se necessario,
anche prima di ogni trasporto di animali;

b) disporre di attrezzature per la pulizia e la disin-
fezione dei mezzi di trasporto, approvate dal veterina-
rio ufficiale, ¢ di impianti per 'immagazzinamento
dello strame e del letame o fornire la documentazione
comprovante che tali operazioni sono svolte presso
terzi riconosciuti dal servizio veterinario competente
per territorio.

2. 1l trasportatore deve:

a) tenere e conservare per almeno tre anni, per
ciascun veicolo utilizzato per il trasporto degli animali,
un registro contenente le seguenti informazioni:

1) luogo, data, nome, o ragione sociale, delle
aziende o dei centri di raccolta dai quali gli animali
sono stati prelevati e relativo indirizzo;

2) luogo e data della consegna degli animali
e nome, o ragione sociale, e indirizzo dei destinatari
di essi;

3) specie e numero degli animali trasportati;
4) data e luogo delle operazioni di disinfezione;

5) dati relativi alla certificazione sanitaria di
accompagnamento degli animali;

b) provvedere affinché tra la partenza dall’azienda
o dal centro di raccolta d’origine e I’arrivo al luogo di
destinazione, gli animali non entrino in contatto con
animali di qualifica sanitaria inferiore.

—9
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3. In caso di violazione delle disposizioni del pre-
sente articolo, oltre alle sanzioni di cui all’articolo 14
si applicano le disposizioni di cui all’articolo 14-bis del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 532, introdotto
dal decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 388.

Art. 11,

1. I1 commerciante deve essere registrato presso il
servizio veterinario dell’azienda unitd sanitaria locale
competente per territorio che rilascia un numero di
registrazione.

2. 11 commerciante deve:

a) trattare solo animali identificati e, se bovini,
provenienti da allevamenti ufficialmente indenni da
tubercolosi, brucellosi e leucosi; se animali da macello,
solo se conformi ai requisiti previsti dal presente
decreto;

b) accertare sia la corretta identificazione degli
animali che la presenza della prescritta certificazione
sanitaria ad essi relativa; il servizio veterinario dell’a-
zienda unita sanitaria locale competente per territorio
pud autorizzare transazioni di animali correttamente
identificati, ma che non soddisfino i requisiti sanitari
di cui alla lettera a), purché tali animali siano avviati
immediatamente e direttamente; in uno stabilimento
di macellazione situato nel territorio nazionale per
esservi macellati il piu rapidamente possibile; fin dal
loro arrivo in detto stabilimento tali animali devono
essere tenuti separati e devono essere macellati separa-
tamente dagli altri animali;

¢) iscrivere in un registro, o su supporto informa-
tico, in base ai certificati sanitari di accompagnamento
degli animali oppure ai numeri o marchi di identifica-
zione degli stessi, conservandone i dati per almeno tre
anni:

1) il nome del proprietario, l’origine, la data
d’acquisto, le categorie, il numero nonché il numero d’i-
dentificazione degli animali della specie bovina o, per
quelli della specie suina, il numero di registrazione del-
Pazienda di origine o dell’allevamento d’origine degli
animali acquistati;

2) il numero di registrazione del trasportatore e
il numero di immatricolazione o la targa del veicolo
che consegna e raccoglie gli animali;

3) il nome e P’indirizzo dell’acquirente e la desti-
nazione degli animali;

4) le copie dei ruolini di marcia, ove previsti, e
il numero di serie dei certificati sanitari;

d) provvedere affinché, nel caso in cui gli animali
permangano presso propri impianti:

1) sia impartita al personale adibito al governo
degli animali una formazione specifica in relazione alle
prescrizioni fissate dal presente decreto nonché per
quanto riguarda la cura e il benessere degli animali;

2) il veterinario ufficiale possa procedere all’ese-
cuzione periodica di qualsiasi controllo ritenuto neces-
sario sugli animali e intraprendere ogni iniziativa per
prevenire la propagazione di malattie.

3. Ai fini dell’autorizzazione di cui all’articolo 17 del
decreto del Presidente della Repubblica 8 febbraio
1954, n. 320, Pimpianto adibito al ricovero degli ani-
mali deve essere:

a) soggetto al controllo del veterinario ufficiale;

b) situato in una zona non soggetta a divieti o
restrizioni per motivi di polizia veterinaria,

¢) provvisto di:

1) strutture idonee e di capacita sufficiente, in
particolare quelle di ispezione e di isolamento di tutti
gli animali nel caso in cui si manifesti una malattia
contagiosa;

2) strutture che consentano di caricare e scari-
care e, se del caso, ospitare opportunamente gli ani-
mali, abbeverarli, nutrirli e di somministrare loro tutte
le cure eventualmente necessarie; tali strutture devono
poter essere pulite e disinfettate facilmente;

3) una zona di racccolta dello strame e del
letame;

4) un sistema di raccolta delle acque di scolo;

d} pulito e disinfettato prima di ogni utilizzazione,
secondo le istruzioni impartite del veterinario ufficiale.

4, L’autorizzazione di cui al comma 3:

a) ¢ sospesa in caso di mancato rispetto delle
disposizioni de] presente decreto nonché in caso di vio-
lazione delle disposizioni previste dalle altre normative
veterinarie; € ripristinata solo quando si & accertata la
cessazione delle cause che ne hanno determinato la
sospensione;

b) é revocata in caso di reiterate violazioni alla
normativa veterinaria ovvero qualora la violazione
comporti rischi per la salute pubblica o per la sanita
animale.

5. Alla revoca dell’autorizzazione adottata ai sensi
del comma 4, consegue la cancellazione dal registro di
cui al comma 1.

Art. 12

1. Presso il Ministero della sanita, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano e le aziende
unita sanitarie locali & istituita, nei limiti della spesa
autorizzata da appositi provvedimenti legislativi, una
banca dati informatizzata collegata in rete che contiene
almeno le informazioni di cui ai commi 2, 3 e 4; tali
informazioni sono trasmesse dalle aziende unita sanita-
rie locali, per via informatica, alle regioni, alle province
autonome e al Ministero della sanita; il Ministero per
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le politiche agricole € interconnesso, attraverso il pro-
prio sistema informativo, alla banca dati, ai fini dell’e-
spletamento delle funzioni di propria competenza.

2. In relazione a ciascun animale della specie bovina
sono indicati:

a) il codice di identificazione;
b) la data di nascita;

¢) il sesso;

d) la razza o il mantello;

e) il codice di identificazione della madre o, nel
caso di animale importato da un Paese terzo, il numero
di identificazione attribuito conformemente alle dispo-
sizioni di cui al decreto del Presidente della Repubblica
30 aprile 1996, n. 317, e successive modifiche, nonché
il numero di identificazione di origine;

f) il numero di identificazione dell’azienda di
nascita;

&) imovimenti di ciascun animale a partire dall’a-
zienda di nascita e, per gli animali importati da Paesi
terzi, dall’azienda di importazione;

h) la data del decesso o della macellazione;

i) i numeri di identificazione di tutte le aziende in
cui P'animale é stato custodito e le date di ciascun
movimento.

3. In relazione agli animali della specie suina sono
indicati:
a) il numero di registrazione dell’azienda d’origine
o dell’allevamento d’origine, nonché il numero del cer-
tificato sanitario, quando prescritto;

b) il numero di registrazione dell’ultima azienda o
dell’ultimo allevamento e, per gli animali importati da
Paesi terzi, dell’azienda di importazione.

4. In relazione a ciascuna azienda sono indicati:

a) il numero di identificazione che deve contenere,
oltre la sigla IT che individua lo Stato italiano, un
codice che non superi i dodici caratteri;

b) il nome e Yindirizzo del proprietario, della per-
sona fisica o giuridica responsabile.

5. La banca dati di cui al comma 1 ¢ aggiornata in
modo tale da fornire a chiunque vi abbia interesse ai
sensi della legge 7 agosto 1990, n. 241, le seguenti infor-
mazioni:

a) il numero di identificazione degli animali della
specie bovina presenti in una azienda o, in caso di ani-
mali della specie suina, le informazioni di cui al
comma 3, lettera a);

b) un elenco dei movimenti di ciascun animale
della specie bovina a partire dall’azienda di nascita o,
per gli animali importati da paesi terzi, dall’azienda di
importazione; per gli animali della specie suina le
informazioni di cui al comma 3, lettera b),
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6. Le informazioni di cui al comma 5 sono conser-
vate nella banca dati per almeno i tre anni successivi
al decesso dell’animale, se di specie bovina, o successivi
all'immissione delle informazioni nella banca dati nel
caso di animali della specie suina.

Art. 13.

1. Con decreto del Ministro della sanitd, d’intesa
con la Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano, sono
definiti i criteri e le procedure per Pistituzione di un
sistema di reti di sorveglianza; tale sistema, che deve
essere operativo per un periodo minimo di dodici mesi,
ha i seguenti obiettivi:

a) attribuire qualifiche sanitarie ufficiali alle
aziende e ai territori;

b) mantenere le qualifiche attribuite mediante
ispezioni ed accertamenti periodici;

¢) raccogliere dati epidemiologici ed assicurare la
sorveglianza nei confronti delle malattie;

d) garantire il rispetto delle prescrizioni previste
dal presente decreto e da qualsiasi altra norma in mate-
ria di polizia veterinaria.

2. Del sistema di cui al comma 1 devono almeno far
parte:

a) gli allevamenti;

b) il proprietario dell’azienda, la persona fisica o
giuridica responsabile;

¢) il veterinario riconosciuto o quello ufficiale
responsabile dell’azienda:

d) 1l servizio vtterinario dell’azienda unita sanita-
ria locale competente per territorio;

e) gli istituti zooprofilattici sperimentali e qual-
siasi altro laboratorio riconosciuto per la diagnosi vete-
rinaria o per le analisi. sui prodotti di origine animale;

f) la banca dati di cui all’articolo 12.

3. Nell’ambito del sistema di cui al comma 1, il pro-
prietario o il responsabile dell’azienda devono almeno:

a) avvalersi dei servizi di un veterinario ricono-
sciuto,

b) informare immediatamente il veterinario rico-
nosciuto qualora sospettino la presenza di una malattia
infettiva o di qualsiasi malattia soggetta a denuncia
obbligatoria;

¢) informare il veterinario riconosciuto di qual-
siasi arrivo di animali nell’azienda;

d) isolare gli animali prima di ammetterli nell’a-
zienda, per consentire al veterinario riconosciuto di
verificare, anche attraverso i necessari accertamenti, lo
status sanitario degli stessi al fine di consentire il man-

tenimento della qualifica dell’azienda.

— 1 —
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4, Nell’ambito del sistema di cui al comma 1, il vete-
rinario riconosciuto deve:

a) possedere i requisiti previsti per I'esercizio della
professione veterinaria;

b) non avere interessi finanziari in comune con il
proprietario o il responsabile dell’azienda, né vincoli
di parentela con gli stessi;

¢) possedere una conoscenza specifica nel settore
della polizia sanitaria in riferimento agli animali delle
specie interessate. In particorare, deve:

1) aggiornare regolarmente le proprie cono-
scenze;

2) soddisfare i requisiti stabiliti con il decreto di
cui al comma 1, per garantire il corretto funziona-
mento del sistema;

3) fornire al proprietario o al responsabile del-
Pazienda informazioni ed assistenza affinché siano
prese tutte le iniziative volte a garantire che sia mante-
nuta la qualifica dell’azienda, anche sulla base di pro-
grammi convenuti con 'autorita competente;

4) vigilare sul rispetto delle disposizioni concer-
nenti:

a) lidentificazione e la certificazione sanita-
ria degli animali;

b) la notifica obbligatoria delle malattie
infettive degli animali e di qualsiasi altro fattore di

rischio per la loro salute e benessere e per la salute
umana;

~ ¢) Taccertamento, per quanto possibile, della
causa di morte degli animali e del luogo in cui devono
essere consegnati;

d) le condizioni igieniche dell’allevamento
delle unita di produzione degli animali.

5. L’autorita competente cura la tenuta degli elenchi
dei veterinari riconosciuti e delle aziende autorizzate
che fanno parte del sistema di cui al comma 1.

6. Qualora l'autoritd competente constati che una
delle disposizioni di cui al comma 4, lettera ¢), n. 4),
non sia stata osservata, sospende o revoca il riconosci-
mento al veterinario, a seconda della gravita accertata
e fatte salve le altre sanzioni eventualmente applicabili.

7. 1l sistema di cui al comma 1 € sottoposto, da parte
del Ministero della sanitd, all’approvazione da parte
della Commissione europea; nel caso in cui tale sistema
approvato dalla Commissione europea riguarda tutta
il territorio nazionale, al movimento degli animali non
si applica la disposizione di cui all’articolo 3, comma 1,
lettera a).

8. II Ministero della sanita pu¢ autorizzare, previo
parere della Conferenza Stato-regioni listituzione del
sistema di cui al comma 1 soltanto in una o piu regioni
adiacenti come definite all’articolo 1, comma 2, lette-
ra q); in tal caso, alla movimentazione verso tali
regioni degli animali della restante parte del territorio
si applicano le disposizioni del presente decreto,

9, Con decreto del Ministro della sanitd possono
essere definiti ulteriori obblighi e requisiti da porre a
carico dei soggetti di cui al comma 2, nonche i provve-
dimenti da adottare in caso di violazione degli obblighi
¢ del venir meno dei requisiti prescritti nell’ambito del
sistema di cui al comma 1.

Art. 14,

1. Chiunque accerti il mancato rispetto delle disposi-
zioni del presente decreto informa lautorita compe-
tente del luogo in cui € stato effettuato accertamento;
quest’ultima ordina al responsabile della trasgressione,
a seconda dei casi, di:

a) terminare il viaggio o rinviare gli animali al
luogo di partenza per il tragitto piu diretto, purche tale
misura non rischi di mettere a repentaglio la salute o
il benessere degli animali;

b) ospitare in luogo adeguato gli animali e fornire
loro le cure necessarie in caso di interruzione del viag-
gio;

¢) far abbattere gli animali.

2. Qualora il responsabile della trasgressione non
esegua le misure ordinate ai sensi del comma 1, I'auto-
rita competente provvede all’esecuzione delle stesse,
con spese a carico del trasgressore.

3. La destinazione e l'utilizzazione degli animali
abbattuti ai sensi del comma 1, lettera c¢), sono discipli-
nate dalle disposizioni di cui al decreto legislativo
18 aprile 1994, n. 286; qualora la qualifica sanitaria
degli animali non possa accertarsi ovvero questi ultimi
rappresentino un rischio per la salute degli animali o
la sanita pubblica, si applicano le disposizioni di cui al
decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 508, previa
concessione al trasgressore di un termine per la regola-
rizzazione: in tal caso si applica la disposizione di cui
all’articolo 4.

4. L’autorita competente dello Stato membro di
destinazione avverte immediatamente 1’autorita compe-
tente dello Stato membro di origine qualora constati
una violazione al presente decreto, ai sensi del decreto
legislativo 30 gennaio 1993, n. 27.

Art. 15.

1. Salvo che il fatto costituisca reato, € punita con la
sanzione amministrativa pecuniaria da lire tremilioni a
lire diciottomilioni la violazione delle disposizioni di
cui agli articoli 3, 5, 7, 9, comma 2, lettere a) e b), 10,
commi 1 e 2, lettera b), 11, commi 1 e 2.

2. La sanzione di cui al comma 1 si applica anche in
caso di esercizio di un centro di raccolta senza autoriz-
zazione OVVero con autorizzazione sospesa o revocata.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, é punita con la
sanzione amministrativa pecuniaria da lire unmilione
a lire seimilioni la violazione delle disposizioni di cui
agli articoli 9, comma 3, 10. comma 2, lettera a).

— 12 —



24-6-1999

Art. 16.

1. All’articolo 358, secondo comma, del regio
decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive modifiche,
le parole: «fino a lire quattrocentomila» sono sostituite
dalle seguenti: «da lire tremilioni a lire diciottomilioni,
salvo che il fatto costituisca reato».

2. Allarticolo 38 della legge 30 aprile 1976, n. 397, le
parole: «da lire cinquantamila a lire duemilioni, salvo
che il fatto costituisca piu grave reato», sono sostituite
dalle seguenti: «da lire tremilioni a lire diciottomilioni,
salvo che il fatto costituisca reato».

Art. 17.

1. Le spese connesse con le procedure di autorizza-
zione di cui all’articolo 9, comma 1, e all’articolo 11,.
comma 3, sono a carico del richiedente sulla base del
costo effettivo del servizio prestato.

Art. 18.

1. Le disposizioni di cui alla legge 30 aprile 1976,
n. 397, e successive modifiche, sono abrogate, ad ecce-
zione degli articoli 23, 24, 26, comma 35, 31, 32, 33, 37
e 38, come modificato dal presente decreto.

Art. 19.

1. Il Ministro della sanitd, con proprio decreto, sen-
tita la Conferenza Stato-regioni, puo disporre per tutto
il territorio nazionale o parte di esso, programmi obbli-
gatori di lotta contro una delle malattie contagiose
elencate nell’allegato E, parte II. Tali programmi pos-
sono essere sottoposti alla Commissione europea preci-
sando, in particolare:

a) la distribuzione della malattia sul territorio;

b) la motivazione del programma in base alla gra-
vitd della malattia e al probabile rapporto costi-bene-
fici del programma stesso;

¢) la zona geografica in cui il programma deve
essere applicato;

d) le varie categorie di qualifica applicabili alle
aziende, gli standard da conseguire per ciascuna cate-
goria e i metodi di prova da utilizzare;

e) la procedura di monitoraggio del programma, i
cui risultati devono essere trasmessi, almeno annual-
mente, alla Commissione europea,

f) le misure da adottare qualora un’azienda perda
la propria qualifica;

g) le misure da adottare qualora le prove effet-
tuate conformemente alle disposizioni del programma
diano risultati positivi.
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2. Qualora il Ministero della sanita constati che
tutto il territorio nazionale o parte di esso sia indenne
da una delle malattie contagiose elencate nell’allega-
to E, parte II, presenta alla Commissione europea la
relativa documentazione precisando, in particolare:

a) la natura della malattia e la cronistoria della
sua comparsa sul territorio;

b) i risultati delle prove di controllo basate su
indagini sierologiche, microbiologiche, patologiche o
epidemiologiche nonché lesistenza dell’obbligo di
denuncia della malattia;

¢) il periodo durante il quale ¢ stato effettuato il
controllo;

d) eventualmente, il periodo durante il quale ¢
stata vietata la vaccinazione contro la malattia ¢ la
zona geografica interessata dal divieto;

e) le misure previste per controllare I'assenza
della malattia.

3. Nei casi di cui ai commi 1 e 2, il Ministero della
sanitd chiede alla Commissione europea di fissare
garanzie complementari, generali o limitate, da appli-
care negli scambi intracomunitari.

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

Dato a Roma, addi 22 maggio 1999
CIAMPI

D’ALEMA, Presidente del
Consiglio dei Ministri

LETTA, Ministro per le poli-
tiche comunitarie

BINDI, Ministro della sanita

DiNi, Ministro degli affari
esteri

DILIBERTO, Ministro di gra-
zia e giustizia

AMATO, Ministro del tesoro,
del bilancio e della pro-
grammazione economica

DE CASTRO, Ministro per le
politiche agricole

BELLILLO, Ministro per gli
affari regionali

Visto, il Guardasigilli: DILIBERTO
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. ALLEGATO 4
I. Alievamento bovino ufficialmente indenne da tubercolosi

Ai fini qell- presente parte | per “bovini® si intendono tutti gli animali deils specie bovina, ad eccezione
di quelli che partecipano s manifestazioni culturali o sportive.

1. B considenato ufficialmente indenne da tubercolosi un allevamento bovino nel quale:

a) nessun animale presenta sintomi clinici da tubercolosi;

b) tucti gli animali della specie bovina di eth superiore a sei setimane hanno reagito negativamente
ad aimeno due intradermotubercolinizzazioni ufficiali praticate secondo le disposizioni dell'slle-
gato B, la prima sei mesi dopo {"eradicazione di qualsiasi eventuale infezione dail’allevamento e la
seconda sei mesi pid tardi; qualors {‘allevamento sia stato creato solamente con animali prove-
aienti da allevamenti ufficialmente indenni da tubercolosi, la prims intradermotubercolinizzs-

zione ha luogo perlomeno 60 giorni dopo la creazione dell’allevamento e Is seconds non @ richie-
sta;

c) dopo !'esecuzione dells prima prova di cui alla precedents lettera b), non & stato introdotto nell'al-
levamento alcun bovino di etk superiore 1 sei settimane, salvo qualors abbis reagito negativamente
ad uns intradesmotubercolinizzazione praticata ¢ valutata secondo le disposizioni deil'sllegato B
ed eseguita nei 30 giomi precedenti o nei 30 giomi successivi alla data d'intraduzione dell’ani-
male nell'sllevamento; in quest'ultimo caso si procede ad isolare fisicaments I'animale, o gli
animnali, dagli altri animali dell'allevamento, in modo da evitare qualsissi conatto diretto o indi-
reto con essi, fino a dimostrazione deils negativith,

Tuttavis ['autorith competente, per gli spostamenti degli animali nel proprio territorio. pud
dispensare da questa prova gli animali provenienti ds un silevamento ufficialments indenne da
tubercolosi, salvo che si tatti di uno Stato membro nel quale I'sutorith competente richiede
quests prove alls data del 1° gennsio 1998, e comunque fino all'otzenimento dells qualifica di
regione ufficialmente indenne, per gli animali oggento di scambi tra alleamend; ~

2. Un allevamento bovino mandene la qualifica di allevamento ufficiaimente indenne da tubercolosi se:
a) continuano ad essere soddisfacte le condizioni di cui al punto 1, lettere a) e ck

b) tutti gli animali che entrano nell’'aziends provengono ds allevamend ufficialments indenni da
tubercolosi;

o) tutti gli animali neil'aziends, ad eccezione dei vitelli di meno di sei settimane d'eth nati nell'a-
ziends, sono sottoposti ad inmadermotubercolinizzazioni di routine, praticate annusimente
secondo le disposizioni dell’allegsw B.

Tuttavia, s in uno Stato membro o in una parte di Stato membro tutti gli allevamenti bovini sono
sonoposti & un programma ufficiale di lowa contro Ia tubercolosi, I'sutorith competente dello Stato
membro in questione pud modificare s frequenza delle prove di routine secondo le seguend
modalitks

— qualors la medis — determinata al 31 dicembre di ogni anno — delle percentuali annue di
allevament bovini di cui & confermato che sono infetti da tubercolosi non risulti superiore
all'l % di tumi gli allevamenti dell’ares in questione, in occasions degli ultimi due controlli
annuali, Vintervillo trs le fubercolinizzasioni di routine pud essere poruto o due anni ¢
possono essere esonensdi dalle tubercolizzazioni i maschi da ingraeso nell'ambito di uns unid
epidemiologica isolats purché provenguno da silevamenti ufficialmena indenai d? tubercolosi
e 'autorith competents assicuri che i maschi da ingrasso non saranno destinati all’allevamento
e saranno direttamente abbatuti;

— qualors la media — determinata al 31 dicembre di ogni anno — delle percentuali annue di
allevamenti bovini di cui é confermato che sono infetti da tubercolosi noa ru.uln superiore
allo 0.2 % di tutt gli allevament dell’ares in questione, in occasione degli ultimi due controlli
biennali, l'intervailo tra fe tubercolinizzazioni di routine pud essere portato & tre anai e/0 l'ed
degli animali sottoposti a queste prove pud essere portats & 24 mest

— qualora Is media — determinata al 31 dicembre di ogni snno — deile percennnh annue di
allevamenti bovini di cui é confermato che sono infetti ds tubercolosi non risuiti superiore

— K —
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alla 0.1 % di utd gli allevamenti deilarea in questione, in occasione degli ultimi i
‘ % d i ultimi due coatro
mennalx.' lintervallo tra le tubercolinizzazioni di routine pud essere s:rmn a qua;:on an::;
oppure l'autorid competente pud dispensare dalla tubercolinizzazione dei capi degli alleve-

mend, a condizione che sizno soddisfacti i seguenti requisitic

1) prima di essere introdotti in un allevamento tutd i bovini siano stad sottoposti ad una
intradermetubercolinizzazione che abbia dato risuitato negativo;

2) rueti 1 bovini macellati siano oggetto di una ricerca delle lesioni provocate dalla tubercolosi

¢ queste uitime siano sottoposte ad un esame istopatologico e batteriologico idenzi
il bacillo della tubercolosi. ’ ¥ Bico per evidensiare

L'autorith competente pud inoltre decidere di aumentare la frequenza delle tubercolinizzazioni

nel}o Stato membro o nells parte di Seato membro qualors cresca il livello di diffusione deils
malattia.

JA. La qualifica di allevamento ufficialmente indenne da tubercolosi & sospesa se:
a) non sono piu soddisfatte le condizioni di cui al punto 2
oppure
b

—

le reazioni di una o pid animali ad una tubercalinizzazione siano considerste positive o venga
sospettato un caso di tubercolosi nel como dell'ispezione post mortem di routine.

Se si ritiene che reagisca positivamnente aila tubercolinizzazione, un animsle viene allontanato
dall'allevamento e abbartuto. Sono quindi effettuari appropriati esami post mortem e epidemiolo-
gici ¢ prove di laboratorio sulla reazione positiva o sulla carcassa dell’animale sospetto. La quali-
fica di allevamento ufficiaimente indenne & sospesa fino al completamento di tuste le prove di
laboratorio. Se [a presenza dells tubercolosi non & confermata, ls qualifics di ufficialmente
indenne da tubercolosi pud essere ripristinata quando una provs su tutti gli animali di etd supe-
riore a sei settimane, effetrusta almeno 42 giomi dopo l'llontanamento deil'snimale o degli
animali ceattivi, l1a date esito negativo;

oppure

[

S~

l'allevamento contiene animali avend una qualifics indeterminata, secando quanto specificato
all’allegato B; in tal caso la qualifica deil'allevamento cimarra sospesa fino & quando non si sard
chiarita la situazione degli animali; detd animali vengono separati dagli altri animali deil’alleva-
mento fino a chiarimento della loro situazione, eseguendo un'altrs- prova dopo 42 giomi o esami
post mortem e prove di laboratorio;

d) tuttavia, in deroga aile disposizioni della lecters ¢), in uno Stato membro in cui {"autorid compe-
tente esegue intradermotubercolinizzazioni di routine deil'allevamentw utilizzando la prova di
intradermotubercolinizzazione comparativa descritta nell'allegato B, e qualors in un allevamento
non sia stata confermata ls presenza di animali reattivi per almeno tre anni, 'autoritk competente
pud decidere di non limitare il trasporto degli altri animali deil'allevameénto purché V'eventuale
qualifica di reazione dubbia sia chisrita mediante un'altra prova & distanzs di 42 giorni ¢ a condi-
zione che gli animali deli’azienda siano esclusi dagli scambi intracomunitani fino al momento in
cui sia chisrita I'eventuale qualifica di reazione dubbia. Se, in occasione di tale prova ulteriore, un
-animale resgisce positivamente o continus s presentare una reazione che non di esito conclusivo,
si applicano le disposizicni del paragrafo, letera b). In caso di conferma successiva della presenza
della malattia, tucti gli animali che hanao lascisto ["aziends dopo I'ultimo accertamento di stato
indenne dell'slievamento devono essere individuad e sottoposti s esame.

3B. La qualifica di allevamento ufficisimente indenne daila tubercoloki & ritirsta se ls presenzs dells
tubercolosi & confermats dall'isolamento del batterio AL bous neile prove di laboratorio.

L'autorith competente pud ritirare la qualifica se:

a) nom sono pid soddisfate le condizioni di cui al punto 2, o

b) in occasione deil'esame o deli’eseme post monem risultano classickie lesioni da tubercolosi, o

¢) in un'indagine epidemiologica & subilim la probebilith dells presenzs di un'infezione,

d) o per qualunque altrs ragione ritenuts necessaria pet le esigenze di controlio della tubercolosi
bovina.

L'autorith competente procede all'individuazione ¢ al controllo di qualsissi alleramento di cui si
ritenga che abbia legami con {allevamenta infento sotto il profilo epidemiologico. La qualifica di
allevamento ufficislmente indenne da tubercolosi rimane ritirats fino a quando siano stati puliti ¢
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et as—

disinfettati i locali e gli attrezzi di lavoro e tutd i bovini di et i i setti i
. ! : superiore alle sei settimane abb
reagito negativamente sd almeno due intradermotubercolinizzazioni consecutive, la prima nrn:entl:gg

giomi e la seconda almeno 4 mesi ¢ non piu tardi di 12 mesi o -~ )
che ha reagito positivamente. P i esi dopo la rimozione dell'ultimo animale

4. Sulla base delle informazioni fornite ai sensi deil’articolo 8, una Stato te di
b membro
membro possono essere dichiarati " u;x::l‘m:‘: ;‘dse::
da tubercolosi quaiors soddisfino le seguend condizioni:

3) la percentuale di allevamenti bovini di cui & confermato che sono sad infetti da i
tubercol
ha superato o 0.1 % annuo del toule degli allevament negli ultimi sei anni e almeno il 09‘;;3/‘:
de;h allevamen ¢ stto dichiarao ufficialmente indenne da tubercolosi ogni anno, negii ultimi
sei aani; il calcolo di questiultima percentuale deve essere effettuato il 31 dicembre di ogni anno;

b) esiste un sistema d'identificazione che consente di identificare gli allevamend di origine e di tran-
sito per ognd bovino, ai sensi del regolamento (CE) n. 820/97 (')

¢) tucti i bovini macellsti sono sottopost ad un'ispezione ufficiale post mortem;

d) sono rispettate le procedure per la scepensione e il ritiro delfa qualifica di ufficialmente indenne
da tubercolosi.

5. Lo Stato membro o una parte delio Stato membro mantengono s qualifica di ufficialmente indenni
da tubercolosi se continuano ad essere rispettate le condizioni di cui al punto 4, lettere a)-dY), tutavia,
qualors sussists motivo di ritenere che, per quanto conceme la tubercolosi, vi siano cambiamena
significativi nells sifuazione di uno Suto membro o di una parte di Stato membro riconosciud uffi-
cialmente indenni da tubercolosi, la Commissione pud decidere, i -

, di sospendere o di revocare tale qualifica finché noa sono soddisfai i requisiti previsti dalls
decisione.

II. Allevamenti bovini indenni da brucellosi ¢ ufficisiments indenni da brucellosi

Ai fini dells presente parte si intendono per “bovini” tutti gli animali della specie bovins, ad eccezione
dei maschi ds ingrasso, purché provengano da allevamenti ufficialmente indenni da brucellosi ¢ l'autoriad
competente sssicuri che i maschi da ingrasso non sarsnno destinat all'allevamento e saranno direta-
mente abbettuti.

1. Ua allevamento bovino & ufficialmente indenne da brucellosi ses

a) non condene bovini vaccinati contro la brucellosi, salvo qualora si tratti di femmine vaccinate
almeno tre anni prima;

b) tutti i bovini sono immuni da sintomi clinici di brucellosi da almeno sei mesi;
¢) tutti i bovini di etk superiore & 12 mesi sono stati sozoposti, con esito negutivo, ad uns deile
seguenti serie di prove, eseguite conformemente ail'allegato C:

i) due prove sierclogiche di cui al punto 10, praticate ad un intervallo superiore a tre mesi ¢
inferiore & dodici mesi,

ii) tre prove su campioni di latte, effettuate 3 tre mesi di intervallo e seguite, non meno di sei
settimsne dopo, ds una prova sierologica di cui al punto 10;

d) i bovini che eatrsno neil'sllevamento provengono da allevament ufficialmente indenni da
tubercolosi ¢, nel caso dei bovini di et superiore & 12 mesi, presentano un titolo bruceilare infe-
riore & 30 Ul di aggiutinazione per millilitro se sottoposti & uns sierosggiutinazione praticaa
conformementa alle disposizioni deil'allegato C 0 hanno reagito negativaments s qualsiasi altra
provs autorizzats in base ails procedurs di cui all'articolo 17, dursnte i 30 giomi precedent o i
trenta giomi seguenti ls data dell'introduzicne neil'allevaments; in quest'ultimo caso, I'animale o
gli animali devono essere isolsd fisicamente dagli altri animali dell’sllevamento in modo da
evitare qualsissi contsto directo o indiretto con essi fino s dimostrazione dells negativia.

( ) R‘pmmm (Cg) a. 020/9’ d“ coﬂ""lo. del 21 priie 99’. cie
april 1 h m‘m’ un sistems dl mﬂﬁmo’" ¢ di ‘P‘“u'ao-
ne del Mm e ‘!l.m ." eﬂ‘h.‘um dC“. carny bovine ¢ b.“ i wﬂ. 17 del 7. 5. 1397
¢ de‘ Pm L ] di cam (GU L 1 & .
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1 Un allevamento bovino mantiene ls qualifica di ufficislmente indenne da brucellosi se:

3) viene effettusta annualmente, con e3ito negativo, una delle seguenti serie di prove, conforme-
mente alle disposizioni dellallegato C: ’

i) re prove dell'aneilo sul latte, effertuste ad intervalli di almeno tre mesi,
ii) tre saggi ELISA sul latte, effettuati od intervalli di simeno tre mesi,

iii) due prove dell'ancilo sul lante, ¢fferuate ad un intervallo di aimeno tre masi ¢ seguite, non
meno di sei settimane dopo, ds una delle prove sierologiche di cui al punto 10;

iv) due saggi ELISA sul latte effettusti 3d un intervallo di simeno tre mesi ¢ seguiti, non meno
di sei settimane dopo, da uns delle prove sierologiche di cui al punto 10;

v) due prove sierologiche, effetruate ad un intervallo non inferiore & tre mesi ¢ non superiore a
12 mesi

Per lo Stato membro o ia parte di Stato membro non ufficialmente indenni da brucellosi, ma in
cui turti gii allevamend bovini sono sottoposti a un programma ufficiale di lotta contro la bruce-
losi, l'autoritd competente dello Stato membro pud tuttavia modificare la frequenza delle prove
di routine secondo le modalitd seguenti:

— se la percentuale degli allevamenti infetti non supera I'l %, pud essere sufficiente effettusre
annualmente due prove deil’aneilo sul latte o due saggi ELISA sul latte ad un intervallo di
almeno tre mesi. oppure una prova sierologica;

— se almeno il 998 % degli allevamenti bovini sono stati riconesciuti, per un periodo minimo
di quagtro anni, ufficialmente indenni da brucellosi, l'intervallo tra i controlli pud essere
portato a due anni se tucti gli animali di et superiore a2 12 mesi sono sottoposti 2 prove: le
prove possono limitarsi agii animali di etd superiore 3 24 mesi se gli allevament continuano
3 essere sottoposti 2 prova ogni anno. [ coatroili debbona essere effettuati ricorrendo ad una
delle prove sierologiche di cui al punto 10;

b) turd i bovini che entrano neil'sllevamento provengono da allevamenti riconosciuti come ufficial-
mente indenni da brucellosi ¢, nel caso di bovini di etd supericre s 12 mesi essi presentano un
ttolo brucellare inferiore a 30 Ul aggiutinati per millilitro se sottoposti ad una sieroagglutine-
zione praticats, secondo le disposizioni deil’allegaco C o hanno resgito negetivamente 2 qual-
sialsi altra prova autorizzata - ' nei 30 giomi precedend
o nei 30 giorni seguenti {a dats deil'introduzione nell’dlevamento; in quest'ultimo caso, I'ani-
male o0 gli animali devono essere isolat fisicamente dagli altri snimali detl'allevamento in modo
da evitare qualsiasi contarto diretto o indiretto con essi fino s dimostrazione nells negativith.

Tuttavis ls prova di cui alla terters b) pud non exsere richiesta negli Stati membri o neile regioni
di Stati membri in cui la percentusle di silevamenti bovini s infetti da brucellosi non supera, ds
almeno due anni, lo 0.2 % oppure qualors gli animali provengono da un allevamento bovino
riconosciuto ufficialmente indenne da brucellosi ail'intemno dello stesso Stato membro o della
stessa regione di Stato membro e non siano entrad in contanto, durante il trasporto, con bovini
aventi uns qualifica inferiore;

c) in deroga alla precedente letiera b), i bovini proveniend da un ailevamento indenne da brucellosi
possono essere intrododti in un allevamento ufficisimente indenne da brucellosi purché abbiano
periomeno 18 mesi di etk ¢ siano stati vaccinati conuro la brucellosi da pit di un anno.

Questi animali debbono presentare, net 30 giomi precedenti all'introduzione, un dtolo brucel-
lare inferiore a 30 Ul di agglutinazione per milliliro ed una reazione negativa di fissazione del
complemento o di un'altra prova sutorizzaia secondo la procedurs di cui all'articolo 7.

Tuttavis, nel cas0 in cui, in base alle disposizioni del precedente punto, un bovino femmina
proveniente ds un allevamento indenne da brucellosi venga introdotto in un allevamento bovino
ufficialmente indenne da brucellosi, quest'ultimo & considerato come indenne da brucellosi per 1
due anni successivi alla dats d'introduzione dell’ultimo animale vaccinato.

— 17 —
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3JA. Ls qualifics di allevaments ufficislmente indenne da brucellosi 2 sospess e

a) non sono rispettate le condizioni di cui ai pund 1| e % oppure

b) si sospetts, in base s prove di laboratonio o per motivi clinici, che uno o pid animali siano
malat di brucellosi ¢ gli animali sospetti sono stati abbettuti o isolati in modo da evitare qual-
siasi contarto diretto o tndiretto con gli altri animali.

Se 'animale & stato sbbartuto & non & pil disponibile per le prove, la sospensione pud essere revo-
cata purché tutti i bovini dell'ailevamento di etd superiore & 12 mesi, soctoposti a due sieroaggiut-
nazioni effettuste conformemente alle dispasizioni dell’allegato C presentino un titolo brucellare
inferiore 3 30 Ul di aggiutinazione per millilitro. La prima prova & effettusta non prima di 30
giomi dopo la rimozione dell'animale ¢ la seconda perlomeno 60 giomi dopo.

Se 'animale & stato isolato dagli altri animali dell'allevamento, esso pud essere reintrodotto nell’al-
levamento con il ripristino della qualifica dellallevamento, purché in seguito s

a) uns provs di sieroagglutinazione presenti un titolo brucellare inferiore 2 30 Ul di agglutinazione
per millilitro e abbia reagito negativamente alls prova di fissazione del complemento. o

b) quaisiasi altra combinazione di prove autorizzata secondo la procedurs di cui ail'articolo 17
abbia presentato una reazione negativa.

3B. La qualifica di allevamento ufficiaimente indenne da brucellosi @ ritirata se, in base a prove di labo-
ratorio o indagini epidemiologiche, & confermata nell'allevamento la presenza di brucellosi.

La qualifica deil’allevamento non ¢é ripristinata fin quando tutti i bovini presenti neil’allevamento
al momento della comparsa della malattia siano stati abbattuti, oppure V'allevamento sis stato sotto-
posto’s una prova di controllo e tutti gli animali sopra i 12 mesi siano risultati negativi a due prove
consecutive effettuate ad un intervallo di 60 giorni, is prima delle quali effettuata almeno 30 giorni
dopo l'allontanamento dell'animale o degli animali positivi.

Per le femmine gravide al momento della comparnss deila malattia, 'ultima prova deve essere
eseguita aimeno 21 giomi dopo il parto deil’'ultima femmins gravida al momento dells comparsa
della malattia.

4. Un allevamento bovino & considersto indenne da brucellosi se soddisfs le condizioni di cui al
punto 1, lertere b) e c), ¢ allorché gli animali sono stati vaccinati:

i) le fernmine sono state vaccinste:
— entro i primi sei mesi d’eth con vaccino vivo {ceppo 19) o

— entro i primi 15 mesi di etd con vaccino ucciso con adiuvante 45/20, controtiato ¢ appro-
vato ufficislmente, oppure

— con altri vaccini autorizzati

ii) i bovini di etk inferiore a 30 mesi che sono stati vaccinati con vaccino vivo (ceppo 15) possono
presentare, alla sieroagglutinazione, un titolo brucellare superiore a 30 Ul di aggiutinazione per
millilitro, ms inferiore 3 80 UL di agglutinazione per millilitro, sempreiché presentino, alla
reazione di fissazione del complemento, un titolo inferiore s 30 unitd CEE, se si tratta di

femmine vaccinate da meno di 12 mesi, o un titolo inferiore a 20 unith CEE in tumi gli altri
casi.

S.  Un allevamento bovino mantiene la qualifica di indenne da brucellosi se:

i) & sottoposto a una delle serie di prove clencate al punto 2, letters a),

— 18 —
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ii) i bovini che arrivano nell'allevamento soddisfano si requisiti elencati al punto 2, lettera b)
oppure

- provengono da allevament indenni ds brucellosi e, se si tratta di bovini di etd superiore & 12
mesi, presentano, nei 30 giomni precedenti o nel periodo di isolamento succesmivo all'intro-
duzione neil'sllevamento, un titolo brucellare inferiore s 30 Ul di agglutinazione per milli-
litro alls sieroaggiutinazione ¢ uns reazione negativa di fissazione del complemento confor-
memente alle disposizioni dell’allegato C, oppure

- provengono da sllevamenti indenni da brucetlosi, hanne un'ed inferiore a 30 mesi ¢ sono
stati vaccinati con vaccino vivo (ceppo |9} se presentano un titolo brucellare superiore & 30
Ul di agglutinazione per milliliwo, ma inferiore & 80 UL di agglutinazione per millilitro,
sempreché presentino, alla reazione di fissazione del complemento, un titolo infesiore a 30
unith CEE se si tratta di femmine vaccinate da meno di 12 mesi e un titolo inferiore a 20
unith CEB in tutti gli altri casi.

6A. La qualifies. di allevamento indenne da bruceilosi pud essere sospess se:
a) non sono rispettate le condizioni di cui ai punti 4 e §, oppure

b) si sospexs in seguito a prove di laboratorio o per motivi clinici, che uno o pid bovini di et
superiore si 30 mesi sisno malati di brucellosi e I'animale o gli animali sospetti sono stati abbat-
tuti o isolati in modo da evitare qualsiasi contatto diretto o indiretto con gli altri animali.

Nel caso in cui l'animale sia stato isolato, esso pud essere reintrodotto nell’'sllevamento, con il
ripristino dells qualifica dell’allevamento, purché ad una successiva sieroagglutinazione presenti un
titolo brucellare inferiore 2 30 Ul di agglutinazione per millimitro e resgisca negativamente ad una
prova di fissazione del complemento o ad altrs prova autonizzata «

Nel caso in cui gli animali siano stati sbbatmuti e non sono piu disponibili per le prove, la sospen-
sione pud essere revocata se tutti i bovini dell'azienda di eti superiore ai 12 mesi, sottoposti & due
sicrosggiutinazioni conformemente alle disposizioni dell’aliegato C, presentano un titoio brucellare
inferiore a 30 Ul di agglutinazione per millilitro. La prima prova dev'essere eseguita noa prima di
30 giorni dopo la rimozione deil'animale e la seconda ad almeno 60 giomi di distanzs.

Se gli animali da sottoporre a prova di cui ai precedenti due commi hanno un'etd inferiore & 30
mesi ¢ s0n0 stati vaccinati con vaccino vivo (ceppo | 9), essi sono considersti negativi se presentano
un titolo brucellare superiore 3 30 UL di iggiutinazione per millilitro ma inferiore 2 80 Ul di
agglutinazione per millilitro semnpreché presentino, alla reazione di fissazione del compiemento, un
titolo inferiore & 30 unitd CEE se si tratta di femmine vaccinate da meno di 12 mesi e un titolo
inferiore a 20 unii CEE in tutd gli altri casi.

6B. La qualifica di allevamento ufficiaimente indenne da brucellosi & ritirata se, in base a prove di
laborstorio o a indagini epidemiologiche, & confermata nell'sllevamento la presenza di brucellosi.
La qualifica dell'sllevamento non ¢ ripristinata fin quando tutti i bovini presenti neil’allevamento
al momento della comparsa dells malattira sisno stati abbattuti, oppure I'sllevamento sis stato
sottoposto a una prova di controllo e tutti gli animali noa vaccinati sopra i 12 mesi siano risultati
negativi a due prove consecutive effettuate sd un intervallo di 60 giorni, ls prima delle quali effet-
tuata almeno 30 giomi dopo lallontanamento dell'animale o degli animali positivi.

Qualors turti gli animali da controllare di cui al presente capoverso sbbisno meno di 30 mesi e
siano stati vaccinat con vaccino vivo (ceppo 19), essi possono essere considersti negativi se presen-
tano un titolo brucellare superiore s 30 Ul di aggiutinazione per.millilitro ma inferiore & 80 Ul di
aggiutinazione per milliliro, sempreché presentino, alls reazione di fissazione del complemento,
un titolo inferiore & 30 unith CEE, se si tratts di femmine vaccinate ds meno di dodici mesi e un
titolo inferiore a 20 unith CEE in tutti gli altri casi.

Per le femmine gravide al momento dells comparss dells malattia, Pultima prova deve essere
eseguita aimeno 21 giomni dopo il parto dell’'ultima femmina gravida al momento deils compansa
dells malatia.
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7. Uno Stato membro o una regione di Stato membro possono essere dichiarst ufficiaimente indenni
da brucellosi se soddisfano le seguenti condizioni:

a) da almeno tre anni non si ¢ verificato alcun caso di aborto dovuto alls brucellosi e non ¢ stato
isolato slcun batterio B. abortus ¢ almeno il 99,8 % degli allevament ha ottenuto 1a qualifica di
ufficialmente indenne da brucellosi ogni anno negli ultimi cinque anni; il calcolo di questa
percentuale deve essere effettuato il 31 dicembre di ogni anno. Tuttavia, se I'sutorith competente
sdotts uns politics di abbattimento dell’intero allevamento, possono non essere presi in consi-
derazione, ai fini di detto calcolo, casi isolad registrati nel corso dell’indagine epidemiologica ¢
dovuti all'introduzione di animali provenienti da uns localith esterns allo Stato membro o da
una regione dello Stato membro e da allevamend di una regione di detto Stato membro la cui
qualifica ¢ stata ritirata o sospesa per ragioni diverse dal sospento di brucellosi, purché 1'autoritd
centrale competente dello Stato membro interessato ds tali casi provveds alla registrazione
annusle per comunicatla alls Commissione, 1i sensi dell’articolo 8, psnagnifo 2, ¢

b) esiste un sisterna d'identificazione che consente di identificare gli allevamenti di origine e di
transito per ogni bovino, ai sensi del regolamento (CE) n. 820/97, e

c) i casi di aborwo sono obbligatoriamente notificati ¢ sottoposti a un’indagine da parte deil'autoriti
competente.

8. Fatte salve le disposizioni di cui al punto 9, uno Stato membro o una regione di Staco membro
dichiarati ufficiaimente indenni da brucellosi mantengono tale qualifica se:

a) continuano ad essere soddisfatte le condizioni di cui al punto 7, lectera a) e b) e i casi di aborto
che si sospetts siano dovuti 3 brucellosi sono obbligstoriamente notificati e sottoposti a un'inda-
gine da parte dell’sutoriti competente;

b) ogni anno per i primi cinque anni a decorrere dall’'ottenimento dells qualifica tutti 1 bovini di
eth superiore a 24 mesi, in almeno il 20 % degli allevamenti, sono sati sontopost ¢ hanno
reagito negativamente a una prova sierologics effettuata conformemente alle disposizioni dell’al-
legato C o, per gli allevament lattieri, all'esame di campioni di latte conformemente alle dispo-
sizioni dell'allegato C;

) ogni bovino sopetto di aver contratto la brucellosi & notificato sil'autoritd competente e sotto-
posto agli esami epidemiologici ufficiali per la brucellosi, che devono includere almeno due
prove sierologiche del sangue, compresa la prova di fissazione del complemento, nonché un
esame microbiologico dei campioni necessari prelevati in caso di aborto;

d) sino s quando permane il sospetto d'infezione, ossia fino a quando le prove di cui alla letters ¢),
abbiano fomito risultati negativi, ¢ sospesa la qualifica di ufficialmente indenne da brucellosi
dell’sllevamento di origine o di transito dell’animale sospetto e degli allevament epidemiclogi-
camente collegati;

¢) in caso di focolaio di brucellosi evolutiva, tutti i bovini sono stati sbbettuti. | restanti animali
delle specie sensibili saranno sontoposti alle prove appropriate ¢ si procederi alls puliturs ¢ alla
disinfezione dei locali e del materisle.

9, Uno Stato membro o una regione di Stato membro dichiarati ufficislmente indenni da brucellosi
devono nocficare tutti i casi di brucellosi alla Commissione. Nel csso in cui si registrino cambia-
menti significativi della situazione per quanto concerrie Is bruccilosi in uno Stato membro 0 in
una regione di St membro che sono stati riconosciuti ufficialments indenni da brucellosi, la
Commissicne pud, 1 . , propotre di sospendere o di revocare
la qualifica finché siano soffisfamm i requisiti fissati dalls decisione.

10. Ai fini dells presente parte II si intende per prova sierologics uns prova di sieroaggiutinazione, uns
provs all'antigene di Brucells tamponato, uns provs di fissazione del complemento, uns prova di
plasmosgglutinazione, uns prova dell'anello su plasma sanguigno, uns prove di microaggiutina-
zione o saggio singolo ELISA su sangue, secondo la descrizione di cui all'sllegato C. Sono altresi
sccettate si fini della presente parte II sltre eventuali prove disgnostiche autorizzate secondo ls
procedur di cui sil'articolo 17 ¢ descrinte nell’'alleguato C. Per prove sul late s'intende uns prove
deil'snello sul late (Ring tes) o un saggio ELISA sul latte conformemente all’sllegato C.
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ALLEGATO B

(NORME PER LA FABBRICAZIONE E L'UTILIZZAZIONE DELLE TUBERCOLINE BOVINE ED
AVIAR[E) '

1. Le tubercolinizzazioni controllate ufficialmente devono essere effertuate mediante tubercoline PPD o
cubercoline preparate sinteticamente e concentrate a caldo («tubercoline sintetiches).

2. GliA srandar4 di.fabbricazione per il controllo delle tubercoline PPD bovine e delle tubercoline
cqsnddem «sintetiche~ devono essece titolati in unira wbercoliniche comunitarie (UTC) mediante prove
biologiche secondo le norme CEE per la wbercolina standard CEE.

3. Qli srandard_di fabbricazione per il controllo delle tubercoline aviarie devono essere espressi in unita
internazionali ¢ titolad per via biologica, secondo lo standard CEE della tubercolina PPD aviaria.

4. Lo standard CEE per la tubercolina PPD bovina & fornito dall'lnstituut voor Dierhonderij en
Diergezondheid (ID-DLO), Lelystad, Paesi Bassi.

5. Lo standard CEE per la tubercolina «sinceticas bovina & fornito dall’«Instruc Pasteur» di Parigi,
Francia.

6. Lo standard CEE per la rubercolina aviaria ¢ fornito dal Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge, Regno Unito.

7. Le tubercoline bovine devono essere preparate con uno dei ceppi di Mycobacterium bovis indicati qui
di seguiro:

a) ANS;
b) Vallee.

8. Le rubercoline aviarie devono essere preparate con uno dei ceppi di Mycobacterium avium indicati qui
di seguito:

a) D4ER;
b) TBS.

9. 1l pH delle rubercoline deve essere compreso fra 6,5 ¢ 7.5.

t0. Per quanto concerne I'aggiunta alle rubercoline di conservand antimicrobici o di altre sostanze, deve
risultare dimostrato, a giudizio dell'istituto statale cesponsabile del controllo ufficiale della tubercolina,
che tale aggiunta non altera I'innocuita né l'efficacia del prodortto.

Le concentrazioni massime consentite per il fenolo ¢ la glicerina sono le seguenti:
a) fenolo: 0,5 % M/v;
b) glicerina: 10% v/v.

11. Superata con esito favorevole l'uitima prova di amivied, le tubercoline, conservate a temperature
comprese fra 2°C e 8°C ed al riparo dalla luce, rimangono valide per turta la durata dei periodi sotto
indicati:

a) tbercoline PPD liquide: due anni.

tubercoline PPD liofilizzate: otto anni;
b) tubercoline =sintetiches diluite: due anni.
12. Nei rispertivi paesi, gli istiruti statali seguenti sono incaricad del controllo ufficiale delle tubercoline:
a) Germania: Paul-Ehrlich {nstitut, FrankfurvMain;
b) Belgio: Institut d'hygiéne et d’épidémiologie, rue J. Wytsman 14, B-1050 Bruxelles;

¢) Francia: Laboratoire national des meédicaments vétérinaires, Fougéres;

)
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d) Granducato del Lussemburgo: istituto del paese fornirore:

¢} [lralia: Istituto superiore di sanua, Roma;

f) Paesi Bassi: Inscituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO), Lelystad, Paesi Bassi;
g) Danimarca: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Kobenhavn V;

h) Irlanda: isticuto del paese fornitore;

i) Regno Unito: Veterinary Laboratory Agency, Applestone, Weybridge;
i) Grecia: Kévigo Kemvarpuav [Sguudtwv Neatohews 25, 153 10 Abfva:
k) Spagna: Laboratorio de Sanidad y Produccién Animal de Granada;

) Portogalio: Laboratdrio Nacional de Investigagio Veteriniria, Lisboa;
m) Austria: Bundesanscalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling;

) Finlandia: Central Veterinary Laboratory, Weybridge;

o) Svezia: Statens veterinirmedicinska anstale, Uppsala.

£3. Ci;scuna partita di tubercoline infialate e pronte per l'usc dev'essere oggerto di un conrrollo
ufficiale.

14, Le cubercoline devono essere controllate con metodi biologici e chimici.

15. Le rubercoline devono essere sterili. Le prove di sterilita devono essere effetruate secondo le norme
della farmacopea europea.

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

17. Le rubercoline devono essere sottoposte a un’analisi chimica per determinare |'esatta concentrazione
deila glicerina &/o del fenolo, nonché la concentrazione di altri evenruali conservanti.

18. Una prova di non sensibilizzazione alla rubercolina deve essere effertuata secondo le nocrme della
farmacopea europea.

19. L'activiti delle tubercoline deve essere valutata con metodi biologici, applicabili alle tubercoline PPD ¢
a quelle «sintetiche» e basati sul confronto delle tubercoline in esame con tubercoline standard.

20. Il contenuto proteico delle tubercoline PPD (rubercoloproteina) si ottiene secondo it metodo di
Kjeldahl. Ul factore di conversione dell’azoto in tubercoloproteine & 6,25.

21. Lo standard CEE per la tubercolina «sintetica» bovina ha un'amtivitd di 65 000 unitd tubercoliniche
comunitarie (UTC) provvisorie per mi, e viene distribuito in fiale da § ml.

22. Lo standacd CEE per la tubercolina PPD bovina ha un'attivitd di 50 000 UTC per mg di PPD, e viene
distribuito allo stato liofilizzato in fiale contenend 1,8 mg di PPD (0,00002 mg di PPD corrispondono
cioé ad 1 unitk tubercolinica comunicaria di aedvici).

23. La wbercolina PPD aviaria della norma CEE ha un’artivied di 50 000 unicd internazionali (UT) per mg
di derivato proteico purificato essiccato e viene distribuita ailo scato liofilizzato in fiale contenend
10 mg di PPD pii 26,3 mg di sali (0,0000726 mg dello standard corrispondono cio¢ ad 1 unita
internazionale di ativitd).

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

— 2
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25. a) Prove di attivita su cavie

La prova dev'essere efferruata su cavie albine di peso fra 400 ¢ 600 g. Tali cavie devono essere in
buona saluce al momento dell'inoculazione della tubercolina. Per ciascuna prova vanno impiegate

non meno di otto cavie. La prova dev'essere effetruata a non meno di un mese di distanza dalla
sensibilizzazione.

aa) Per il controllo delle tubercoline bovine, le cavie devono essere sensibilizzate con un dei metodi
seguenti:

1. iniezione di Mycobacterium bovis del ceppo ANS, ucciso 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 micobarreri tubercolari del tipo aviario, uccisi col calore, sospesi in
0,5 ml di paraffina liquida sterile, ovvero mediante inoculazione di micobarteri tubercolari vivi

del tipo aviariq, in emulsione salina fisiologica, Il ceppo da impiegare ¢ quello del tipo aviario
D4.

<c) Qualunque tubercolina esaminata dev'essere titolata mediante inoculazione intradermica in

paragone con l'opportuna rubercolina standard, impiegando gruppi di cavie opportunamente
sensibilizzate.

Le cavie devono essere tosate sui due fianchi, La prova deve essere effettuata confrontando le
reazioni indotte da una serie di inoculazioni intracutanee di dosi da 0,2 ml al massimo di
diluizioni della tubercolina standard in soluzione salina isotonica tamponata contenente lo
0,0005% di Tween 80, con una corrispondente serie di inoculazioni della rubercolina in
esame. Le diluizioni devono essere preparate in serie geometrica ed essere iniettate nelle cavie
secondo una distribuzione irregolare in quadracto latino (otro iniezioni, da praticarsi in quattro
punt su ciascun {ato}. {1 diametro delle aree di reazioae su ciascun lato deve essere misurato e
cegistrato dopo 24-28 ore.

Per ciascun campione di tubercolina sotto prova deve essere efferruata una valutazione
dell’attivitd relaciva e dei suoi limiti di affidabilitd, basata su metodi statistici, impiegando
come metametri i diametri delle aree di reazione ed i logariemi delle dosi. L'attivitd della
tubercolina bovina in esame & accertabile se, in base aila valutazione, ogni dose destnara ai
bovini risulta contenere 2000 UTC (£ 25 %). L'amivica di qualunque tubercolina in esame,
deve essere espressa, secondo i casi, in uniti tubercoliniche comunitarié o in Ul/ml.

b) Coatroilo dell’arivita sui bovini

Un controllo dell’attivica delle tubercoline bovine pud essere effetruato periodicamente su bovini
inferti da tubercolosi per via naturale o artificiale. Dette prove di artivitd, da pracicarsi su gruppi di
bovini tubercolitici, devono essere efferruate per inoculazione intradermica della rubercolina in
esame in 4 0 6 punti, in paragone con I'apportuno standard; 'activita della tubercolina deve essere
valutata con metodi statistici come nella prova su cavie.

25. Per l'etichertarura dei contenitori ¢ degli imbailaggi deile tubercoline devono essere risperrate le seguend
norme:

L'eticherta del contenitore e quella dell'imballaggio devono indicare:

— il nome del prepararo,

— per i preparati liquidi, il volume totale del contenitore,

— il aumero di unitd comunitarie o di unitd internazionali per mi o per mg,
— il nome del fabbricante,

— il numero della partita,

— per i preparadi liofilizzad, la nacura e la quantitd del liquido di ricostituzione.
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L'etichetta del contenitore o dell’imballaggio deve indicare:

— daca di scadenza,

— condizioni di conservazione,

— denominazione e, se possibile, proporzione di ogni sostanza aggiunta,

— tipo di bacillo dal quale & stata ricavara la cubercolina.

27. Dei laboratori comunitart designati verranno incaricat di controlli
complementari delle tubercoline utilizzate nei vari Stati membri per assicurare che I'arivird di ciascuna
di queste tubercoline sia conforme a quella della corrispondente tubercolina standacd comunitaria. Tali
analisi devono essere efferruate su boviu wbercolitici, su cavie opportunamente sensibilizzate e
mediante appropriate reazioni chimiche.

28. Sono riconosciute ufficialmente le seguenti tecniche di intradermotubercolinizzazione:
a) intradermotubercolinizzazione unica: inoculazione singola di tubercolina bovina;

b) intradermotubercolinizzazione comparativa: inoculazione simultanea delle due tubercoline (aviaria e
bovina),

29. La dose di tubercolina inoculata non deve essere inferiore a:
1} 2000 UCT di tubercolina bovina;
2) 2000 Ul di rubercolina aviaria W15,

Il volume di ciascuna dose non deve superare 0,2 ml.

30. La tubercolinizzazione deve essere efferruata inoculando la tubercolina, o le tubercoline, nella pelie del
collo. ['punti di inoculazione devono trovarsi al limite tra il terzo anteriore ed il terzo mediano del
collo. Quando nello stesso animale vengono inoculate ambedue le tubercoline il punto d'inoculazione
della tubercolina aviaria deve trovarsi a circa 10 cm dalla cresca del collo ¢ il punto di inocolazione
della tubercolina bovina 2 12,5 cm al di sorto di una linea approssimativamente parallela a quella della
spalla, o su diversi punti del collo; negli animali giovani, sul cui collo noa vi & abbastanza spazio per
effertuare le due inoculazioni a distanza sufficiente sullo stesso lato, ciascuna inoculazione va praticata
su uno dei due aci del collo, in punti identici, al centro del terzo mediano del collo.

31. Tecnica ed interpretazione delle reazioni di tubercolinizzazione
a) Tecnica

Tosare ¢ pulice i pund di inoculazione. Prendere fra il pollice e l'indice una piega di pelle in
ciascuna delle zone depilace, misurarne lo spessore con un calibro e annotarne il risultato.
Introdurre obliquamente negli strad pid profondi della pelle, tenendo il caglio trasversale detla
punca rivoito verso i'esterno, un ago corto sterile, collegato ad una siringa graduata caricata con la
tubercolina in esame. [niettare la dose di tubercolina. L'inoculazione & avvenuta in modo corretto se
la palpazione rivela un piccolo gonfiore, deile dimensioni ‘di un pisello, in ciascun punto di
inoculazione. A distanza di 72 ore dall'inoculazione, misurare nuovamente lo spessore della piega
cutanea in ciascun punto di inoculazione ¢ annotarne il cisultato.

b) [ntergretazione delle reazioni

L'interpretazione delle reazioni deve essere fondata su osservazioni cliniche e sulla registrazione
dell’'aumento, o degli aumenti, detlo spessoce della piega cutanea nei punti di inoculazione, 72 ore
dopo V'inoculazione della tubercolina o deile tubercoline.

ba) Reazione negatwa: si osserva solo un gonfiore circoscritto con aumento di spessore della piega
cutanea non superiore 2 2 mm, senza segni clinici, quali edema diffuso od esteso, essudazione,
necrosi, dolore o infiammazione dei dod linfatici della regione o dei linfonodi.

bb) Reazione dubbia: non si osservano segni clinici del tipo di quelli menzionad al punto ba), ¢
{'aumento deilo spessore della piega cutanea & superiore 2 2 mm ed inferiore 2 4 mm.

be) Reaziome positiva: si osservano segni clinici del tipo di quelli menzionad al punto ba), o si
riscontra un aumento di 4 mm o pia dello spessoce della piega cutanea nel punto di
iniezione.
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32. Interpretazione delle inradermotubercolinizzazioni ufficiali

a)

b)

Intradermotubercolinizzazione singola:

positiva: teazione secondo la definizione del paragrafo 31, lertera be);
dubbia:  cteazione secondo la definizione del-paragrafo 31, letrera bb);
negativa: reazione secondo la definizione del paragrafo 31, lerrera ba).

Gli animali per i quali la intradermotubercolinizzazione singola non di esico conclusivo devoneo
essere sortoposti ad un’altra prova a distanza di almeno 42 giomi.

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

Gli animali che risultano positivi all'intradermorubercolinizzazione singola possono essere sottopo-
sti ad un’intradermotubercolinizzazione comparativa.

Intradermocubercolinizzazione comparativa per il riconoscimento degli allevamenti utficialmente
indenni da tubercolosi e per il mantenimento di tale qualifica:

positiva:  reazione bovina positiva, superiore di oltre 4 enm alla reazione alla rubercolina aviana,
ovvero presenza di segni clinici;

dubbia:  ceazione bovina positiva o dubbia, superioce da 1 2 4 mm alla reazione alla tubercolina
aviaria, ed assenza di segni clinici.

negativa: ceazione bovina negativa, ovvero reazione bovina positiva o dubbia, ma di intensita part
o inferiore ad una reazione positiva o dubbia alla rubercolina aviaria ed assenza di segnt
clinici 1n ambedue 1 casi.

Gli animali per i quali 'incradermotubercolinizzazione comparativa non di esito conclusivo Jevono
essere sortoposti ad un‘alira prova a distanza di almeno 42 giorni. Gli ammali che non risultano
negativi a questa seconda prova devono essere ritenuci positivi.

¢) Per gli allevamead dove siano presenti animali per i qualk si ritenga che:

d)

1) abbiano avuto una reazione dubbia ad una intradermotubercolinizzazione singola,

2) siano cisulcac posicivi all'intradermotubercolinizzazione singola, ma che sono in artesa di un
nuovo controllo per intradermotubercolinizzazione,

3) abbiano avuto una reazione dubbia ad una intradermorubercolinizzazione comparativa,

la qualifica di «allevamento ufficiaimente indenne da tubercolosi» pud essere sospesa ¢ gli animali
dell'allevamento sono esclusi dagli scambi incracomunitari fino al momento in cui sia chiarito lo
staco degli anumali di cui sopra.

Se gli animali devono essere sottoposti, in base alla legislazione comunitaria, a intradermotuberco-
linizzazione prima del trasporto, la prova deve essere interpretata in modo tale da escludere dagli
scambi inracomunirari tutti gli animali che mostrano un aumento dello spessore della piega
cutanea superiore a 2 mm o la presenza di segai clinici.
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BRUCELLOSI

A. Sieroagglutinazione

1. Il siero agglutinante tipo deve essere conforme al siero campione preparato dal Veterinary

Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Inghilterra.

L'ampolla deve contenere 1 000 unica internazionali (Ul) agglutinanti provenienti dalla liofilizza-
tione di 1 ml di siero bovino. ‘

. Il siero tipo ¢ quello fornito dal Bundesgesundheitsame di Berlino.

. [l tasso delle agglutide brucellari di un siero deve essere espresso in unitd internazionali per ml (ad

esempio: siero X = 80 Ul per ml).

. La lerrura della sieroagglurinazione lenta in rubi deve avvenite al 50% o al 75 % di agglutinazione;

I'antigene udilizzato dovra essere stato titolato nelle idenriche condizioni in presenza di siero tipo.

. L'agglutinabiliti dei vari antigeni nei confronti del siero tipo deve essere compresa entro i seguenti

limiei:
— se la lerrura &' farea al 50 %: tra 1/600 e 1/1 000
— s¢ la lerrura & farea al 75 %: tra 17500 e 1/750.

. Per la preparazione dell'antigene destinaro alla sieroagglutinazione in tubi (metodo iento) devono

essere utilizzati i ceppi Weybridge n. 99 ¢ USDA 1119 o qualsiasi altro ceppo di sensibilica
equivalente.

. I cterreni di coltura utilizzat sia per la conservazione del ceppo nel laboratorio che per la

produzione dell'antigene devono essere scelti in modo da non favorire la dissociazione barrerica
(S-R); si dovra impiegare di preferenza |’agarpatata.

. L'emulsione bareerica deve essere effetruaca con soluzione fisiologica (NaCl 8,5 %) fenicato allo

0,5 %. Non deve essere usato il formolo.

. Si devono incaricare del controllo ufficiale degli antigeni i seguend iscicud ufficiali:

a) Germania: Bundesgesundheitsame, Berlino;

b) Belgio: Instirut national de recherches vétérinaices, Bruxelles;

¢) Francia: Laboratoire central de ceclferches vérérinaires, Alfort;

d) Granducato del Lussemburgo: istituto del paese fornitore;

¢) [talia: Istituto superiore di sanitd, Roma;

f) Paesi Bassi: [nstiruur voor Dierhouderij en Diergezondheit (ID-DLO) Lelystad;

g) Danimarca: Scatens Veterinaere Serum Laboratorium, Kobenhava V;

h) Irlanda: Veterinary Research Laboratory, Department of Agriculture and Food, Dublin;

i) Regno Unito:
— Gran Bretagna: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, England;
— Irlanda del Noed: Vetetinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;

i} Grecia: Kévego Kmmatguuiv 18Quudtay Nearohews 25. 153 10 Abva:

k) Spagna: Centro Nacional de Brucelosis; Laboratorio de Sanidad y Produccion Amimal Jde Santa
Fé (Granada);

) Portogallo: Laboratorio Nacional de Investigagio Veterindria, Lisboa;
m) Austria: Bundesanstale fisc Tierseuchenbekimpfung, Médling;

—

n) Finlandia: Eldinladkintd — ja elintarvikelaitos, Helsinki/anstalten f6¢ veterindrmedicin ach livs

medel, Helsingfors;

o) Svezia: Statens veterinirmedicinska anstale, Uppsala.
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10. Gli anrigeni possono essere forniti concentrati purché il coeifficience di diluizione richiesto sia
indicato sull'eticherta del flacone.

11. Per effertuare una sieroagglurinazione occorre preparase aimenco cre diluizioni per ogni siero. Le
diluizioni del siero sospetto devono essere effertuate in modo che la lettura della reazione al limice
d'infezione avvenga nel cubo mediano. [n caso di reazione positiva in questo tubo il siero sospetro
conterrd quindi almeno la quantita di 30 Ul agglutinand per mullilicro.

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 allegaco. Oltze alle unich di agglutinazione internazionali (UAI), devono essece presenti in
un millilitro di questo siero della brucellosi liofilizzato | 000 unita sensibilizzanti che fissano il
complemento. Queste unitd sensibilizzantt sono denominate unick sensibilizzanti CEE (USC).

2. La fornitura del siero standardizzato & assicurata dal Bundesgesundheitsame di Berlino.

3. 1l tenoce di anticorpi-che fissano il complemento, in un siero, va espresso in unitd sensibilizzanri
CEE (USC) (esempio: siero X = 60 USC/mi).

4. Un siero contenente in 1/ml 20 unird sensibilizzanti CEE (il che corrisponde ad un’attivita del 20 %
dell*activied del siero di riferimenco) o pil, deve essere considerato positivo.

5. [ sieri devono essere inactivati come segue:
a) bovini: 56-60 *C per 30-50 minud;
b} suini: 60 *°C per 30-50 minuti.

6. Per la produzione dell'antigene si devono usare i ceppi Weybridge n. 99 o USDA 1119. L'antigene
& costituito da un'emulsione barterica in soluzione fisiologica zllo 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 torale.

8. Nell'esecuzione della reazione, si devono efferruare ogni volta i seguend coatrolli:
a) coatrollo dell’¢fferto anticomplementare del siero;
b) controllo dell'ancigene;
<) controllo delle emazie sensibilizzace;
d) controllo del complemento;
¢) controllo di sensibilitd della reazione con {'aiuto di un siero positivo;

f) controllo della specificith della ceazione con ['aiuto di un siero aegativo.

9. La sorveglianza e il controllo ufficiale dei sieri standard e degli antigeni sono affidad agli organismi
di cui alla sezione. A, paragrafo 9 del presente allegato.
10. Gli antigeni possono essere forniti in forma concentrata, purché sull’eticherta sia indicato il
coefficiente di diluizione necessario.

C. Prova dell’anello (Ring Tess)

1. La prova dell’anello deve essere effertuata sul contenuto di ogni bidone di latte o sul contenuto di
ogni grande contenitore dell’azienda.

2. L'anrigene tipo da impiegare deve provenire da uno degli istituti elencan alla sezione A, paragrafo 9,
lertere da a) a j). Si raccomanda di impiegare antigeni standardizzati secondo le raccomandazioni
dell’OMS/FAO.
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3. Lanrigene pud essere colorato solo con ematossilina o tetrazolo; occorre dare la preferenza
all'emacossilina.

4. Se non sono utilizzati merodi di conservazione, la reazione deve essere effettuata era la dicioctesima e
la ventiquartresima ora successiva alla mungitura. Qualora la prova sul lacte debba essere effertuaca
oltre 24 ore dopo il prelievo 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 ¢ stato prelevato il campione. In caso di
utilizzazione del formolo, la concencrazidne finale nel campione di larte deve essere dello 0,2 %; a
proporzione tra la quantita di latte ¢ la soluzione di formolo da aggiungere deve essere almeno di 10
a 1. Al posto del formolo si pud utilizzare il cloruro mercurico; anche in tal caso la concentrazione

finale nel latre deve essere dello 0,2% ¢ la proporzione tra la quantita di larte e la soluzione del
cloruro mercurico da aggiungere di 10 a 1. ’

5. La reazione deve essere effettuata secondo uno dei seguenti merodi:

- su una colonna di latte di almeno 25 mm di alte;za ¢ su un volume di latte di 1 ml cui sono stati
aggiung 0,03 ml di uno degli antigeni standardizzani colorati;

— su una colonna di latte di almeno 25 mm di altezza ¢ su un volume di laree di 1 ml cui sono stati
aggiuna 0,05 ml di uno degli ancigeni standardizzat colorat;

— su un volume di latee di 8 ml cui sono stati aggiund 0,08 mi di uno degli antigeni standardizzad
colorati;

— su una colonna di larte di almeno 25 mm di altezza e su un volume di latee di 2 m! cui 5010 scadi
aggiuot 0,05 ml di uno degli anrigeni standardizzati colorati.

6. La miscela di latte ¢ di antigeni deve essere tenuta in rermostato 3 35 °C per almeno 45 ¢ al
massimo 60 minuti. La prova deve essere valutata entro 15 minuti dalla rimozione dellz soluzione
da] termostato. .

7. La reazione deve essere valutata secondo il seguente criterio:
a) reazione negativa: latte coloraro, crema decolorata;

b) reazione positiva: latte e crema colorati in modo identico o latte decolorato e crema colorata.

D. Prova all'antigene di Brucells camponato

La prova all’antigene di Brucella tamponato puod essere efferruata secondo uno dei seguent metodi:
a) Metodo manuale

1. Come siero standard ¢ impiegaro il secondo siero internazionale standard anti-Brucella abortus,
fornito dal Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Inghilrerra,

2. L'antigene & preparato senza riferimento alla concentrazione delle cellule, ma la sua sensibilita
deve essere standardizzata risperto al secondo siero internazionale standard anti-Brucella
aborrus, in modo tale che I'antigene dia reazione positiva con un siero diluito 1:47,5 e reazione
negativa con un siero diluito 1:55.

3. L'antigene deve esserc sospeso in diluente per I'antigene di Brucella camponato a pH 3,65 £ 0.5,
¢ pud essere stato colorato mediante rosa Bengala.

4. Per la preparazione dell'antigene devono essere utilizzati il ceppo Weybridge n. 99 opure 'USDA
1119 o qualunque altro ceppo di sensibilitd equivalente.

5. [ terreni di coltura impiegati per la conservazione del ceppo in laboratorio ¢ per la produzione
dell'antigene devono essere tali da non provocare la dissociazione bawerica ($-R); sono
raccomandabili il terreno agarpatata oppure i metodi di coltura continua.

6. L'antigene deve essere controllato nei confrond di 8 sieri liofilizzad, riconoxiuti rispertivamente
positivi e negativi.

7. La sorveglianza e il controllo ufficiale dei sieri e degli antigeni standard sono efferruari dagli
organismi ufficiali elencati nella sezione A, paragrafo 9.
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8. L'antigene deve essere fornito pronto per l'uso.
9. La prova all'antigene di Brucella tamponato deve essere effettuata nel modo seguente:

3) porre una goccia (0,03 ml) di antigene a fianco di una goccia (0,03 ml) del siero su una
piascra bisnca;

b) mescolare con un agitatore, prima in linea retta, poi tracciando dei cerchi del diametro di
10-12 mm circa;

¢} agitare 12 piastra alternativamente per 4 minut (circa 30 movimend al minuto);

d) effertuace la lerrura della prova in buone condizioni d'illuminazione; in mancanza di
igglutinazione la prova sard considerata negativa: qualsiasi grado di agglucinazione va
consnfietato positivo, salvo quando appare chiara un'eccessiva essiccazione intorno ai
margini.

b) Metodo automatizzato

il metodo automatizzato deve essere sensibile ed esatto almeno quanto il metodo manuale.

E. Prova dell’ancllo di latte, effertuata su plasma sanguigno
a) Prelievo del plasma sanguigno

Le proverte con il sangue reso non coagulabile mediante aggiunta di EDTA sono centrifugate per
3 minuti a 3 000 giri al minuto e poi conservace per 12-24 ore a 37 *C.

b} Impostazione diagnostica

Si versano 0.2 ml di plasma stabilizzato‘in una proverta contenente 1 ml di latre crudo. Dopo aver
agitaro, si aggiunge una goccia (0,05 ml) di ancigene ABR e si agits nuovamente. L'antigene 2
standardizzaco risperto ad un antigene standard messo a disposizione dall'istiruco menzionato alls
sezione A, paragrafo 9, letters a).

Dopo aver lasciato riposare per 45 minuti ad una temperarura di 37 *°C, si esaming il risultato entro

15 minud. La prova & considerata positiva se l'anello di tacre ha Ia stessa colorazione o una
colorazione pia pronunciata di quella della colonna di latte.

F. Agglutinazione del plasma sanguigno
Il plasma sanguigno ottenuto conformemente al metodi di cui alla sezione E, lettera a) pud essere
utilizzato immediatamente dopo centrifugazione senza che siz necessario procedere alla stabilizzazione
termica. Si mescolano 0,05 mi di plasma con | m antigene per la sicroagglutinazione al 50%, il che
corrisponde ad un titolo di diluizione 1:20 nel caso della sieroagglutinazione. Si esamina il risultato
dopo aver lasciato riposare per 18-24 ore aila temperatura di 37 °C. La provs @ considerata positiva se
l'agglutinazione & uguale o superiore al 50 %.

G. Prova di microagglutinazione

1. I diluente & costituito da una soluzione fisiologia 0,85 % fenicata allo 0,5 %;

2. L'antigene & preparato ael modo descritto nei paragrafi 6, 7 e 8 della sezione A e citolato nel modo
descricto alla sezione punto A, paragrafo 5. Al momento dell’'uso dell’antigene si aggiunge safranina
0 allo 0,02 % (diluizione finale).

3. U siero standard & lo stesso siero di cui alla sezione A, paragrafo 1.

4. La fornitura del siero standard & assicurata dal Bundesgesundheitsame di Berlino.

S. La prova di microagglutinazione utilizza piastre fornice di pozzerd a fondo conico ¢ della capacita di
0,250 mi. La prova viene eseguita nella maniera seguente: -

a) prediluizioni dei sieri: a ciascun pozzerto di una piastra contenente 0,075 ml di diluence si
aggiungono 0,050 mi di ogni sieco in esame. Le mescolanze vengono agitate per 30 secondi.
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b) diluizioni scalari dei sieri: per ogni siero preparare almena ere diluizioni. A tale scopo a partire
dalle prediluizioni (1:2,5) si prelevano 0,025 mi di ciascun siero e si trasferiscono su una piastra
contenence 0,025 ml di diluente. In tal modo la prima diluizione viene portaca al valoce di 1:5 ¢
le successive vengono eseguite per raddoppio.

¢) aggiunta dell'antigene: nei singoli pozzerti contenenti le diverse diluizioni dei sieri in esame si
aggiunge antigene in volume di 0,025 mi. Previs agitazione per 30 secondi le piastre vengono
chiuse con i rispertivi coperchi e poste a 37 °C per 20-24 ore in atmosfera umidificata.

d) lettura dei risultati: si valuea il quadro della sedimentazione dell’antigene mediante esame del
fondo del pozzerto riflesso da uno specchio concavo posto al di sorro di esso. Nel caso dn prova
negativa I'antigene sedimenta sotto forma di un boctone compacto, 4 margini aeri ¢ di colore
cosso intenso. [n caso di positivitd 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 indicand 0, 25, 50, 75 ¢ 100 % di agslutinazione. 1] n’tglp di
ciascun sieso viene espresso in ULA/ml. Neila prova & opportuno inserire concrolli costituid da
siero negativo e siero positivo diluito in modo da contenere 30 UlA/ml.

H. Saggio di immunoassorbimento enzimacico (ELISA) per la ricerca della brucellosi bovina

1. Per procedere al saggio ELISA occorrono le arrrezzature ed i reatrivi qui indicati:
a) micropiastre, cuverte o qualsiasi sltro recipiente per la fase solida;

b) f'antigene & fissato sulla fase solida con o senza l'ausilio di anticorpi leganti policlonali o
monoclonali;

¢) il fluido biologico da esaminare;

d) controlli positivi e controlli negativi corrispondenti;

¢) il coniugato;

f) un subscrato adarto ali'enzima impiegato;

g) una soluzione di arresto, se necessario;

h) soluzioni per la diluizione dei campioni per la preparazione dei reatvivi e per il lavaggio;

i) un sistems di letrura corrispondente al substrato impiegato.

2. Standardizzazione e sensibilita della prova

1) i campioni di larte sfuso vengono classificaci negativi se danno una reazione inferiore al 50 % di
quella data da una diluizione di 1:10000 del secondo siero standard internazionale della
brucellosi diluito in latte negativo;

2) i campioni singoli di siero vengono classificati negacivi se danno una reazione inferiore al 10%
di quella data da una diluizione di 1:200 del secondo siero standard internazionale della

brucellosi diluito in soluzione salina o qualsiasi altra soluzione riconosciuta secondo la
procedura prevista all'articolo 17 previo parere del comitato scientifico veterinario.

Gli standard ELISA della brucellosi devono essere quelli specificati nella sezione A, paragrafi 1
¢ 2 (da usare alie diluizioni indicate sull’enichetra).

3. Condizioni di-impiego del saggio ELISA per la ncerca della brucellosi bovina

I metodo ELISA pud essere urilizzato su un campione di late o di siero prelevato dal lare
proveniente da un'azienda in cui almeno il 30% delle vacche da latte sono in lawazione.

Se si utilizza cale metodo, devono essere prese misure per assicurare una corrispondenza tra i
campioni prelevad e gli animali da cui provengono il latte o i sieri esaminadi.
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ALLEGATO D
CAPITOLO 1

ALLEVAMENTI, STATI MEMBRI E REGIONI UFFICIALMENTE INDENNI DA LEUCOSI
BOVINA ENZOOTICA

A. E considersto ufficialmente indenne da leucosi bovina enzootica un allevamento nel quale:

i) non & stato constatato, in base ad osservazioni cliniche o in seguito 4 esami di labonatorio, alcun caso
di leucosi bovina enzootica, né si ¢ avuta conferms di alcun caso nel corso degli ultimi due anni, ¢

ii) tuttd gli animali di etd superiore ai 24 mesi hanno, nel corso degli ultimi 12 mesi, reagito negativa-
mente s due prove eseguite conformemente al presente allegato, ad un intervallo di almeno quattro
mesi; 0

iii) sono soddisfatti i requisiti di cui al punto i) e ["aziends & situats in uno Stato membro o in una
regione di Stato membro ufficialmente indenne da leucosi bovina enzootica,

B. Un allevamento mantiene ls qualifica di ufficialmente indenne da leucosi bovina enzootica se:
i) continuano ad essere soddisfatte le condizioni di cui alla sezione A, punto ik

ii) tutti gli snimali incrodott neil’allevamento provengono da un allevamento ufficialmente indenne da
leucosi bovina enzootica;

iif) tutt gli animali di etd superiore ai 24 mesi continuano a reagire negativamente ad una prova eseguita
ogni tre snni conformemente al capitolo I

iv) gli animali da allevamento introdotti nell'allevamento ¢ provenienti da un paese terzo sono stad
importati in conformitd della direttiva 72/462/CEE.

C. La qualifica di allevamento ufficislmente indenne da leucosi & sospesa se non sono rispettate le condi-
zioni di cui alla sezione B oppure se, in base a prove di laboratorio o per motivi clinic, si sospetta che
uno o pid bovini sisno malati di leucosi e I'animale o gli animali sospetti sono immediatamente abbat-
tuti.

D. La qualifica rimane sospess sino s quando saranno soddisfatte le seguenti condizioni:

1) Se un unico snimale dell'silevamento ufficislmente indenne da leucosi bovins enzootica hs reagito
positivamente ad unas delle prove di cui al capitolo II o se si sospetta la presenza di infezione in un
animale dell'allevamento:

i) gli animali che hanno resgito positivamente e, qualor si tratti di una vacca, gli eventuali vitelli da
essa partoriti, debbono aver lascisto V'allevamento per essere abbattuti, sono il controllo delle auto-
fitd veterinarie;

ii) gli animali deil'alievamento di etd superiore ai 12 mesi debbono aver reagito negativamente a due
prove sierologiche (ad un intervallo di simeno quattro mesi e inferiore & dodici mesi) eseguite
conformemente al capitolo Il non prima di tre mesi dopo ls rimozione deil'animale risultato posi-
tivo ¢ dells sua possibile progenie;.

iii} & stata condotta, con eito negativo, un’indagine epidemiologics e gli allevamenti epidemiologica-
mente collegati 3 quello infetto sono stati assoggettati alle misure di cui &l puato ii)

L'autoriti competente pud tuttavis concedere una derogs all’obbligo di macellace il vitello di una vacca
infetta qualora sia stato separsto dalls madre dopo ls nascita. In tl caso il vitello deve soddisfare le
condizioni subilite al punto 2 iii).

2) Se pit animali di un sllevamento ufficimente indenne ds leucosi bovina enzootica hanno reagito
positivamente ad una delle prove di cui al capitolo II o se si sospetta che pid animali siano inferti in
un allevamento:

i) gli animali che hanno reagito positivamente e i relativi vitelli, qualom si tratti di vacche, debbono
essere rimossi dall'allevamento per essere abbatuti soito il controllo delle sutorith veterinarie;
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if) cutd gli animali di etd superiore ai 12 mesi debbono aver reagito negativamente s due prove
eseguite conformemente al capitolo Il ad un intervallo di almeno 4 mesi e inferiore a 12 mesi;

iii) tutti gli altri animali debbono, una voita identificati, rimanere neil’aziends sino ad aver raggiunto
l'etd di 24 mesi ¢, dopo nggiungimento di tale etd, essere sottoposti & prove conformemente alle
disposizioni del capitolo II, tranne se I'autorith competente permette s detti animali di andare
direttamente all'abbattimento sotto controllo ufficiale;

iv) ¢ stata condotta, con esito negsavo, un'indagine epidemiologics e gli allevament epidemiologics-
mente collegati a quello infetto sono stadi assoggettati alle misure stabilite al punto ii).

L'autorits competente pud tuttsvia concedere una derogs all’obbligo di macellare il vitello di una vacca
infetta purché sis stato sepanto dalls madre dopo la nascita. In tal caso il vitello deve soddisfare le
condizioni stabilite al punto 2 iii).

E. o am o - In base alle inforr.iazioni fomite ai sensi dell'articolo 8, uno
Stato membro o una parte di Suto membro possono essere considerati ufficislmente indenni da leucosi
bovina enzootica se soddisfano le seguenti condizioni:

a) sono rispettate tutte le condizioni del punto A e perfomeno il 998 % degli allevamenti bovini & consi-
derato ufficialmente indenne da leucosi bovina enzootics;

oppure
b) nessun caso di leucosi bovins enzootica ¢é stato confermato nello Stato membro o neils parte di Ststo

membro in questione negli ultimi tre anni, e la presenza di tumori che si sospettano essere dovuti a
leucosi bovina enzootics ¢ notificats obbligatoriamente e devono ememe indagste le cause, ¢

nel caso di uno Stato membro, tutti gli animali di et superiore ai 24 mesi in almeno il 10 % degli
allevamentd, scelti & caso, s0n0 stati softOPosti, CON e3ito negativo, alle prove di cui al capitolo Il nei 24
mesi precedent, o ’

nel caso di una parte di uno Stato membro, tusti gli animali di eth superiore si 24 mesi sono sad
sottoposti, con esito negativo conformemente al capitolo IL ad uns delle prove di cui al capitolo IL in
conformith dello stesso, nei 24 mesi precedent,

oppure
¢) un qualunque sitro metodo dimostra, con un tasso di affidabilitd del 99 %, che gli allevamend infetti
sono meno dello 02 %.

F. Uno Stato membro o una regione di uno Stato membro mantiene ls qualifics di ufficisimente indenne da
leucosi bovins enzootica se

a) tutti gli animali abbettuti nel territorio deilo Stato membro o della regione detio Stato membro in
questione sono soggett ad ispezioni ufficiali post mortem che devono nodficare tumi ¢ tumori che
potrebbero essere causati dal virus dells leucosi bovina enzootica ai fini degli esami di laboratorio;

b) lo Stato membro notifica alls Commissione tutti i casi di leucosi bovina enzootica che si verificano
nella regione;

c) tutti gli animali che reagiscono positivamente ad uns qualsissi delle prove di cui al capitolo II
vengono sbbattuti ¢ i rispettivi allevamenti restano soggetti alle restrizioni sino a quando verni ripristi-
nata la loro qualifica confermemente alls sezione D; e

d) tutri i bovini di eth superiore s 2 anni sono stati sottoposti una voita & prove, o dunante i primi cinque
anni s decorrere dall’ottenimento della qualifica conformemente al capitolo IL, o durante i primi
cinque anni a decorrere dall’'ottenimento dells qualifics con qualsiasi altro metodo che dimostri con
un grado di certezza del 99 % che l'infezione ha colpito meno deilo 0,2 % degli allevamenti. Tuttavia,
qualora nello Stato membro o neila parte di Stato membro non sia sis regisorato per almeno tre anni
alcun caso di leucoti bovins enzootica in una proporzione di un allevamento su 10 000, si pud dea-
dere, secondo ls procedura di cui all’articolo 17, di ridurre le prove sieroiogiche di routine purché tueri
i bovini di etd supertiore s 12 mesi in almeno 1 % degli sllevament, scelti o caso ogni anno; siano stad
sottoposti sd una delle prove eseguite conformemente al capitolo il

G. La qualifica di ufficislmente indenne da leucosi bovins enzootica di uno Stato membro o di una parte di
Stato membro ¢ sospesa, qualors in bese ad accertamenti
eseguiti conformemente al precedente paragrafo P, si registrino cambiamenti significativi della situazione
per quanto concerne Is leucosi' bovina enzootica in uno Stato membro o in uns parte di uno Stato
membro che sono stati riconosciut ufficisimente indenni da leucosi bovins enzootica.

La qualifica di ufficialmente indenne da leucosi bovins enzootica pud essere ripristinata,
qualors sisno soddisfami i criteri fissati con detta procedurs.
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CAPITOLO I
ESAMI PER LA RICERCA DELLA LEUCOSI BOVINA ENZOOTICA

La ricerca della leucosi bavina enzootica & effetruata mediante un esame di immunodiffusione come descritto

nelle sezioni A e B o mediante un saggio di immunoassorbimento enzimatico (ELISA) come descritto nella
sezione C. L'esame di immunodiffusione & effertuato solo in esami individuali. In caso di contestazione

debitamente motivaca dei risultati degli esami, si effertua un controilo complementare mediante un esame di
immunoditfusione.

A. Reazione di immunodiffusione su gel di agar

1. L'antigene da impiegare neila prova deve contenere glicoproteine del virus della leucosi bovina.
Esso va standardizzato risperto a un siero di rifenmento (siero E 1) fornito dailo Scatens
Veterinaere Serum Laboratorium di Copenaghen.

2. La responsabiliti della standardizzazione degli antigeni di laboratorio rispeno al siero ufficiale CEE
di riferimento (sieco E 1) fornito dallo Statens Vererinaece Serum Laboratorium di Copenaghen &
affidaca ai seguenti istituti:

a) Germania: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheited®der Tiere, Tibingen;
b) Belgio: Institut national de recherches vétérinaires, Bruxelles;
¢) Francia: Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon;
d) Granducato del Lussemburgo: —
¢) lwalia: Istituto zooprofilattico sperimentale, Perugia;
f) Paesi Bassi: Instituuc voor Dierhouderij en Diergezondheie (ID-DLO), Lelystad;
g) Danimarca: Scatens Veterinaere Serum Laboratorium, Kebenhavn;
h) Irlanda: Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Dublin;
i) Regno Unito:
1. Gran Bretagna: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Englaad;
2. Irlanda dei Nord: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;

j) Spagna: Subdireccion general de sanidad animai, Laboratorio de sanidad y produccién animal
de Algete (Madrid);

k) Portogallo: Laboratério Nacional de Investigagio Veterindria, Lisboa;
-1} Grecia: Kévigo Kevarguay [Sgupatwv Neardhews 25, 153 10 Adfva:
Austria: Bundesansealt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling;

n) Finlandia: Eldinlidkintdi — ja elintarvikelaitos, Helsiniki/Anscalten for veterinirmedicin och
livsmedel, Helsingfors;

o) Svezia: Statens veterinirmedicinska anstale, Uppsala.

3

3. Gli antigeni standard di laboratorio devono essere presentati almeno una volta all'anno ai
laboratori di riferimento CEE elencati al paragrafo 2 per essere esaminati in rapporto al siero tipo
ufficiale CEE. Indipendentemente da derra standardizzaziene, "antigene in uso pud essere standar-
dizzato secondo la tecnica descrirta alla parte B.

4. [ cearuvi da impiegare sono i seguenu:

a) antigene: esso dovrd contenere le glicoproteine specifiche del virus della leucosi bovina
enzootica standardizzaro risperto al siero ufficiale CEE;

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 ml di questo cerreno in una scatola Petri del diamewro di 85 mm, in modo da
ottenere uno strato di agar dello spessore di 2,6 mm.
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5. Nell'agar sul fondo della scatola ricavare secte pozzerti, esenti da umiditd e diseribuiti come segue:
un pozzerto centrale e 6 pozzetti dispostt in cecchio actorno ad esso,.

Diametro del pozzerto centrale: 4 mm;
Diametro dei pozzetti periferici: 6 mm;
Distanza fra il pozzetto centrale e « pozzerti periferici: 3 mm.
6. Riempire il pozzetro centrale con ['antigene standard, i pozzetti periferici 1 ¢ 4 (vedi lo schema) con

un siero riconosciuto come positivo e i pozzerti 2, 3, 5 e 6 con i sieri in esame. ]I riempimento va
efferruato fino a scomparsa del menisco.

7. Le quantta ertenute sono le seguenti:

antigene: 32 microlitri,
siero di controllo: 73 microlitri,
sieri in esame: 73 microlitri.

8. Incubare per 72 ore a temperatura ambiente (20-27 °C), in atmosfera confinata ed umida.

9. La letrura pud essere effettuata dopo 24 e 48 ore, ma non ¢ possibile ottenere il risultato finale
prima di 72 ore:

a) il siero in esame ¢ positivo se forma una linea specifica di precipitazione con I'antigene del virus
della LBE ¢ una linea completa di identita con il siero di riferimento;

b) il siero in esame & negativo se non forma una linea specifica di precipitazione con I'antigene
della LBE e se non provoca 'incurvamento della linea del siero di riferimento;

¢) la reazione & consideraca non conclusiva:

i) se la linea del siero i riferimento si incurva verso I'antigene della LBE senza formare con
I'antigene una linea di precipitazione visibile,

ovvero
ii) se non pud essere interpretata come negativa 0 positiva.

Quando Is reazione non & coaclusiva, la prova pud essere ripetuta ¢ pud essere impiegato siero
concentrato.

10. Pud essere utlizzata Gualsiasi altra distribuzione o disposizione dei pozzert purché il siero E4
diluito 1:10 in siero negativo risulti positivo.

B. Metodo per ls standardizzazione dell’sntigene
Soluzioni ¢ materiali necessari
1. 40 ml di agarosio all'1,6% in tampone Tris/HCI 0,05 M a pH 7,2, contenente 1'8,5 % di NaCl;

2. 15 mi di siero della leucosi bovina, contenente anticorpi delle sole glicoproteine del virus della
leucosi bovina, diluito 1:10 in tampone TrivHCl 0,05 M a pH 7.2, contenente I'8,5 % di NaCl;

3. 15 ml di siero della leucosi bovina, contenente antcorpi delie sole glicoproteine del virus della
leucosi bovina, diluito 1:5 in tampone Tris/HC! 0,05 M a pH 7,2, contenente '8,5 % di NaCl;

quactro scatole Petri in plastca, del diametro di 85 mm;
un punzone del diametro di 4-6 mm;

antigene di riferimento;

antigene da standardizzare;

bagnomaria (56 °C).

® NN A

Procedimento

Sciogliere I'agarosio (1,6%) nel tampone TrisHCl, riscaldando cautamente a 100 *C. Mertere n
bagnomaria a 56 *C per circa 1 ora. Porre in bagnomaria a 56 *C anche le diluizioni di siero della
leucosi bovina.

Mescolare 15 ml dells soluzione di agarosio a 56 *C con 15 mi di siero delia leucosi bovina (1:10),
agitare rapidamente ¢ versare due porzioni da 15 ml della miscela in due scatole Petri. Ripetere 1!
procedimento con il siero della leucosi bovina diluito 1:5.
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Quando I'agarosio si ¢ solidificato, praticare i pozzetti secondo il seguente schema:
Aggiunta dell’antigene
i) Scatole Petri 1 ¢ 3:

pozzetto A — antigene di riferimento non diluito,

pozzerro B — antigene di riferimento, diluito 1:2,

pozzerti C e E — antigene di riferimento,

pozzertto D — antigene da controllare, non diluito.

it} Scatole Petri 2 ¢ 4:

pozzetto A — antigene in esame, non diluito
pozzerto B — antigene in esame, diluiro 1:2,
pozzerto C — antigene in esame, diluito 1:4,
pozzerto D, — anngene in esame, diluito 1:8.

[struzioni complementart

1. Per realizzare una precipitazione ortimaie, I'esperimento va effetruato con due diluizioni di siero (1:5
e 1:10). i

2. Se il diametro di precipitazione & troppo piccolo ad ambedue le diluizioni, il siero va ulteriormente
diluito.

3. Se la precipitazione per ambedue le diluizioni & indistinta e il diametro & troppo grande, per il siero
va scelta una diluizione inferiore.

4. La corcentrazione finale dell'agarosio deve essere dello 0,8 %; queila dei sieri deve essere rispettva-
mente del 5% e del 10 %.

5. Riportare t diametri misurati sull'accluso sistema di assi coordinad. La diluizione di lavoro deve

corrispondere ‘alla diluizione deli’antigene sotto prova che ha lo stesso diametro dell'antigene di
riferimento.

C. Saggio di immunoassorbimento enzimatico (ELISA) per la ricerca della leucosi bovina enzoodca

1. Per procedere al saggio ELISA occorrono le artrezzacure e i reattivi qui indicati:
a) micropiastre, cuverte o qualsiasi aitro recipiente per la fase solida;

b) l'antigene & fissato sulla fase solida con o senza l'ausilio di anticorpi leganti policionali o
monoclonali. Se la fase solida ¢ rivestita dirertamente dall'antigene, tueti i campioni in esame che
presentano ceazione positiva devono essere riesaminad facendo ciferimento all’antigene di
controllo nel caso di LBE. Quest’ultimo deve essere identico all’antigene in questione, salvo nel
caso di antigeni det virus della leucosi bovina. Se gli anticorpi leganti sono distribuiti suila fase
solida, gli anticorpi non devono reagire ad antgeni diversi da quelli del virus della leucos:
bovina;

c) il fluido biologico da esaminare;

d) un controllo positivo e negativo corrispondente;

¢) il coniugato;

f) un substrato adacto all'enzima impiegato;

g) una soluzione di arresto, se necessario;

h) soluzioni per la diluizione dei campioni pet la preparazione dei rearrivi e per il lavaggio;

i) un sistema di lertura appropriato per il substrato impiegato.

2. Standardizzazione e sensibilita della prova

La sensibilita del saggio ELISA deve essere di livello tale che il siero E4 risulti positivo quando &
diluito 10 volte (campioni di siero) o 250 volte (campioni di larte) pid della diluizione ortenuta da
singoli campioni presi congiuntamente. Nelle prove in cui i campioni (siero ¢ latte) sono esamunad
individualmente, il siero E4 diluito nella proporzione di 1:10 (nel siero negativo) o di 1:250 (nel
larte negativo) deve presentare una ceazione positiva quando & esaminato in una diluizione di prova
uguale 2 quella impiegata per le prove individuali. Agli istirud ufficiali elencati al punto A2 incombe

— 35 —



24-6-1999 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 146

la responsabilitd di controllare la qualit del metodo ELISA ¢ di determinare in particolare, pet ogni
partita di produzione, il numero di campioni da raggruppare, in base ai tasso di siero E4.

{l siero E4 & fornito dallo Statens Veterinaere Serum Laboratorium di Copenaghen.
3. Condizioni di utilizzazions del saggio ELISA

Il metodo ELISA pud essece utilizzato su un campione di larte o di siero prelevato dal larte
proveniente da un'azienda in cui almeno il 30% delle vacche da larte sono in lactazione.

Se si ricorre a rale metodo, si devono prendere misure per garantre la corrispondenza tra i campioni
prelevaci e gli animali da cui provengono il larte esaminato o i sieri.
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ALLEGATO E (I ALLEGATO F

a) Malattie dei bovini
— Afta epizootica
— Rabbia
— Tubercolosi
— Brucellosi
— Pleuropolmonite essudativa contagiosa dei bovini
— Leucosi bovina enzootica
— Carbonchio ematico

b} Malactie dei suini
— Rabbia

— Brucellosi

— Peste suina classica

— Peste suina africana

— Afra epizootica

— Esantema vescicolare dei suini
— Carbonchio ematico

ALLEGATO E ()

- Malartria di Aujeszky
— Rinotracheite bovina infertiva
— Infezione da Brucella suis

— Gastroenterite trasmissibile
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e e e "

ALLEGATO F

Modello |

MODELLO DI CERTIFICATO PER SPECIE BOVINA DA MACELLO ('/DA ALLEVAMENTO (')/DA PRODUZIONE "

Stato membro d'onigine: ... ...
Numero di certificato (")
Regione d'origine: ........ B PPt B e
Numero di riferimento al
certificato originale (*)
SEZIONE A
Nome e indinzzo di chi effettua la spedizione:........... e e ———————— e erar aeveeraanas
Nome e indifizzo dellazienda d'oniging: ........... ... ... 0 i e e
........................................ TP ®)
Numero di registrazione del commerciante: ....... C e o C e )
indinzzo del centro di raccoita riconosciuto nello Stato membro d'origine (') o di transito (')
................................................................................................... . )
............................................... v 0

Informazioni sanitarie
Certifico che ogni animale della partita descnitta in appresso

1. proviene da un'azienda d'origine 8 da un'area che, conformemente alla normativa comunitaria o alla legisiazione nazionale,
non sono soggette ad alcun divieto o restrizioni connessi con malattis degli animali che colpiscono i bovini;

2. proviens da un allevamento d'origine, situato in uno Stato membro o in una parte del suo territorio
a) con una rete di sorvegiianza riconosciuta: Decisione .../. ./CE deila Commissione (3),

b) riconosciuto come:

— ufficiaiments indenns da tubercolosi Oecisione .../. ./CE deila Commissione (°)
— ufficialmente indenne da bruceilosi Decisione .../. ./CE delia Commissione (*)
~ ufficiaiments indenne da leucosi Decisione ./. ./ICE deila Commissicne (%)

3. (%) é un animale da allevamento (')/produzione (') che
— ha trascorso, per quanto & possibile verificare, gli ultimi 30 giomi 0, se di eta inferiore a 30 giomi, & vissuto sin dalla nascita

nell'azienda d'origine e che nessun animale importato da un paese terzo @ stato introdotto in detta azienda nel periodo in
questions, a meno ¢ Non essere stato isolato da tutti gli aitn animali deli'azienda;
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— & un animaie originario di un allevamento ufficiaimente indenne da tubercolosi, brucellosi @ leucosi ed ¢ stato sottoposto ai

seguenti test con risultato negativo nei 30 giomi precedenti !a partenza deil'azienda d'origine, conformements ail‘articolo 6,
paragrafo 2 della direttiva 64/432/CEE:

Test Test non richiesto per le seguenti Richiesto Data del testo o del
categone di animali SUNo {4) (%) prelievo dei campion
Test tubercolinico Animali di meno di- 6 settimane

Sieroagglutinazions brucstiare (*) Animali castrati o di meno di 12 mesi

Test per ia ricerca deila leucosi Animali di pit di 12 mesi

4. (*) & un animale da macsllo originario di un alilevamento ufficialmente indenne da tubercolosi & da leucosi.ed

— & castrato (%)
o

-~ non & castrato e proviena da un allevamento ufficiamente indenne da brucetiosi (3);

5. (®) & un animale da macello originario di un allevamento non ufficiaiments indenne da tubercolosi, brucellosi @ leucosi ed &
spedito ai sensi dell'articolo 6, paragrafo 3 deila direttiva 64/432/CEE con licanza-n. ........... ... proviene da

un'azienda situata in Spagna ed @ siaio Sotioposto ai seguenti test con nsuitato negativo nei 30 giomi precedenti |a partenza
dali'azienda d'origine:

Test . Data del test 0 del pretievo dei campioni

Test tubercolinico

Sieroagglutinazione bruceiiare (*)

Test per la ricerca della lsucosi

6. (*') In base alle informazioni fornite in un documento ufficiale o in un certificato nel quale ie sezioni A & B sono state compilate
dal veterinario ufficiale o dal veterinario riconosciuto responsabile per I'azienda di provenienza, risponde ai requisiti sanitan di
cui ai punti da 1 a 5 della sezione A che non sono pertanto specificati nel presents certificato.

SEZIONE 8

Descrizione della partita dl animali

Numero totale dianimali: ..............ocooviiiiiiiiiinn. .

identificazione deil’animale/degli animali:

o Identificazione ufficiale

Numero dei documento provvisono (fino al 31. 8. 1999 per animali da macailo 8i
Numero del passaporto (per gli animali di et infencre sensi dell'articolo 4, paragrafo 1 dei regoia-
a 4 setumane) mento (CE) n. 820/97 del Consiglio)

Se necessano, continuare su un modulo allegato recante firma e umbro del veterinanio ufiiciale 0 nconosciuto.
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e —— e ————————————————

Numero di registrazione del trasportatore (se diverso dal trasportatore di cui alla sezione C e/o se la distanza da percorrere &

SUPGHOTE 8 50 KIM) .ottt e ettt e et et ee e e et e e
MezZZo ditrasportl: .cocovves cieeies o e e e Numero d'immatricolazion®: ...................... ooooeeii
Certificazions relativa alie sezioni A & 8

Timbro ufficiaie Luogo Dsta Firma (%)

Nome e funzione in stampateilo:

Indinzzo del vetsrinario che ha apposto la firma;

) LoscMAchdmwdmmumumbr_auoﬂmto
dal veterinario ufficiale deil’azienda d! origine, se non si tratta dello stesso vetsrinario che ha firmato sila sazione C,
cppure

timbrate e firmate dal veterinario riconosciuto deil’aziends di origine ove io Siato membro speditore sbbia introdotto un sistema di reti di
sorveglisnza riconosciuto in base alla decisione .../.../CE deila Commissions,

oppure
firmate dal veterinario ufficiale, responsabile del centro dl raccoita riconosciuto, siia data di parenza degli animali.

SEZIONE C (*).
Nome @ indifizzo del 08StNAtAN0: ... e

Nome s indinzzo deif'azienda di destinazione (') o0 del centro di raccoita riconosciuto nello Stato membro di destinazione (')
(compiiare in stampatsiio):

N OITIB. .ottt iet ettt e et et aat et tees e e e taee e e at e e ean et aae ettt aaate e ren s n e us e e a e b se e en et ees

Numero di registrazion® del COMMENTIANS.. .................cooeeiriiiiieriiiiiiiiriir ettt ees e s eeren e ar e )
Numero di registrazione del trasportatore (se ia distanzs da percomers & superiors 8 50km). .........c..eieennnen. . "9
Mezzo di trasporto: ......... e vrereeeenaeaesareirr e e aans Numero d'immatricolazione: ...................c..........

Previa indagine regolamentare certifico che:

1. in data (inserirs ia data) ....... i suddetti animali sono, neile 24 ore precedenti la partenza prevista, stati oggetto di un‘ispezione
e non hanno manifestato nessun segno di malattia infettiva o contagioss;

2. razienda d'rigine e, sa del caso, il mercato/centro di raccoita riconosciuto e I'area in cui essi 30n0 Situati non sono soggett,
conformemente alla normativa comunitaria o aila legislazione nazionale, ad alcun divieto o restrizions conness: con malattie
degli animali che coipiscono i bovini;

3. sono soddisfatte tutte le pertinenti disposizioni deila direttiva 64/432/CEE del Consiglio;

4. (°) gli animali di cui sopra soddisfano le garanzie addizionali per le malattie relative a:

— Conformemente aifa decisione ./. ./CE della Commissione;

5. Gli animali non sono rimasti piu di 6 giomi nel-centro di raccolta riconosciuto (°).
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Certificazione relativa alla sezione C

Timbro ufficiale Luogo Data Firma (*)

Nome e funzicne in stampateilo:

indirizzo del veterinario che ha apposto la firma:

(") La sez:ione C del certificato deve recars il imbro e ia firma el vetennano ufficiale d'origine deil’azienda,
oppure

de! cantro di raccoita riconosciuto situato nello Stato membro di ongine,
oppure

del centro di reccoita riconosciuto situato neflo Stato membro di transito ove it certificato sia compilato per |8 spedizione di animali allc Stato
membro di destinazione. i

Informazioni supplementari:
1. Il certificato dave recare il timbro @ la firma in colore diverso dalla stampa.

2. Il certificato & valido 10 giomi a decorrers dalla data deli'esame sanitario effettuato neltlo Stato di origine, di cui alla sezione C.

3. | dati richiesti con il presente certificato devono essere inseriti nel sistama ANIMO it giomo dell'emissione del certificato o
almeno entro 24 ore dall'emissione stessa.

(") Cancasilare la dicitura inutile.

(?) Non si applica se gli animali sono onginan di pil azende.

(?) Cancsilare s dicitura inutile.

{4 Non richissto qualors i sistema di reti di sorvegiisnza sia nconosciuto dalla decisions ../ ./CE dels Commissione.

() Non richiesto qualora lo Stato membro o la paite di Stato memixo in cui ¢ situato I'alievamento $ riconcsciuto/a come ufficaiments ndenne
dalia malattia in questione.

() O quaisiasi aitro test riconosciuto ai sensi dell'articolo 17 della direttiva 64/432/CEE.

() Deve essers compilato dal vaterinario ufficiale dello Stato membro di ongine.

(%) Deve essers compiiato dal vetennano ufficiale del centro d: raccolta nconosciuto detlo Stato membro di transito.

(") Gancelisre se il cartficato & utilizzato per movimenti di animali neilo Stato membro di ongine @ sclo le sezioni A e B sono compilate ¢ firmate.
() Cancsliare 8 il rasportators & Io stesso di cui sila sezione B.

(™) 1l punto 6 deila sezione A deve essare firmato dai vetennana ufficiale nei cantro di raccolta riconosciuto dopo sver verificato la documentazione

o lidentith degli animaii che amvano con un documento utficiale o con il certificato compistaments redatio deile sezom A o 8. aitnment taie
punto deve essere canceilato.
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Modello 2

MODELLO DI CERTIFICATO PER SPECIE SUINA DA MACELLO ('/DA ALLEVAMENTO ('YDA PRODUZIONE "

' Numero di certificato (*)
Regione d'origine: .............. e b et e s pae e ra e aaas
Numero di riferimento al
certificato originale (%)
SEZIONE A
Nome & indifizzo di Chi effettuad 1@ SPOdIZIONE:.. ..ot et er e s reeeeeesssesemns s ssee e
NOmM® 8 indifzzo dell'azZiond® 8'oNgiNG:............c.oooviii it everee e et et b e eesaetntae e e mrtmeaan
...................................................................................................................................................................... ®
NUMEBIo di regiStrazZion® Gel COMMBICIBNIS: . ... ... ... it rtierrrrrer e eereetn eeseanstemnssessaareresnneseeanens )
Indinzzo del centro di raccolta riconosciuto nello Stato membro d'origine (*) o di transito (')
................................................................................................................................................................ ®
.............................................................................................................................................................. O]

Informazioni sanitarie
Certifico che ogni animale della partita descritta in appresso

1. proviens da un'azienda d'origine @ da un‘area che, conformements aila normativa comunitaria o alla legisiazione nazionale,
non sono soggette ad alcun divieto o restrizions connsssi con malattie degli animali che colpiscono i suini;

2. (%) ¢ un animale da alievamento/produzions (') che ha trascorso, per quanto @ possibile verificare, gii ultimi 30 giomi o, se di
et inferiore a 30 giomi, & vissuto sin dalls nascita neil'azienda d'origine @ che nessun animale importato da un paese terzo ¢
stato introdotto in detia azienda nel periodo in questions, a meno di non essers stato isolato da tutti gli aitri animali

deil’azienda;
SEZIONE B
Descrizione della partita di animalii

.................................................................................................................................

Numero totale di @Ml ...............ccooooiiiiiiiii et s e

Identificazione dell'animale/degii animali:

Razzs Data d¢i nascita Identificazione ufficiaie

Se necessano, continuare su un Moduio sliegato recants firma ¢ umbiro det veterinanio ufficisie o ficonoeciuto.

T,
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m‘

Numero di registrazione del trasportatore (se diverso dal trasportatore di cui alla sezione C /o se la distanza da percorrere &
superiore a 50 km):

MEZ20 di traspOrto: ...........c..coceeerireies e Numero g'immatricolazione: ...

Certificazione relativa alle sezioni A e 8

Timbro ufficiale Luogo Data Firma ()

Nome e funzione in stampatello:

Indinzzo del veterinario che ha apposto la firma:

(") Le sezioni A @ B del certificato devono essers timbrate e firmate

dai veterinario ufficisie deli’'azienda di arigine, se non si tratta delic stesso veterinano che ha firmato alls sexone C.
copure

tirorate ¢ firmste dal veterinario riconosciuto deil'azienda di origine ove lo Stato membro speditore abbis introdotto un sistems di ret di
sor/eglisnza riconosciuto in base ails decisione ../. ./CE dsila Commissione,

oppure
firmate dal vetsrinario ufficiale, responsabile del centro di raccoita riconosciuto, alla data di partenza degli animaii.

SEZIONE C (%)

Nome e indirizzo de! destinatario:

3 T 1T 3N
Indinizzo: ............. R neneerre s el rewasrees tee eeseeeesieeees ieees e
PPOVINGIB: . ....coviiniiiiiiiiiiei e e e e .
COodiCB POSLAIB: ..........coeieiliiiiiiiiie e e . Statomembro:............ .............
Numero di registrazions dei trasportare (se la distanzs da percorrers & superiors 8 50km): ........ ......... e RV ()
Mezzo ditrasportO: ..ot Numero d'immatricolazione: ........................

Previa indagine regolamentare certifico che:

1. in data (inserire ta data) .. ............. i suddstti animali sono, nelle 24 ore precedenti la partenza prevista, stati
oggetto di un'ispezione e non hanno manifestato nessun segno di malattia infettiva o contagiosa;

2. l'azienda d'origine e, se del caso, il mercato/centro di raccolta riconosciuto @ 'area in cui essi sono situati non sono soggetti,

conformements alla normativa comunitaria o alla legislazione nazionale, ad alcun divieto o restrizions connessi con malattie
degli animali che colpiscono i suini;

3. sono soddisfatte tutte le pertinenti disposizioni della dirsttiva 64/432/CEE det Consiglio;

4. (%) gli animali di cui sopra soddisfano le garanzie addizionali per le malattie relative a:
—Malattia:... .......... ... .. .

— Conformemente alla decisione ./. ./CE deila Commissione;

5. Gli animali non sono rimasti pit di 6 giomi nel centro di raccoita riconosciuto (%).

— 43 —



24-6-1999 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 146

semr—

Certificazions relativa alia sezione C

Timbro ufficisle Luogo

Data

Firma (%)

Nome e funzione in stampateilo:

Indirizzo del veterinario che ha apposto la firma:

(") La sszione C dei centificato deve recars il timbro ¢ ia firma del vetennano ufficisie g'ongine del'aziends,

oppure-

del cantro di raccoita riconosciuto situato nefio Stato membro di origine,

oppure

det cantro di raccoita riconosciuto situato nelio Stato membro di transito ove il certificato sis compilato per ia spedizione di snimali allo Stato

membro di destinazions.

Informazioni supplementari:

1. Il ceruficato deve recare il timbro e ia firma in colore diverso dalla stampa.

2. 1l certificato & valido 10 giomi a decorrere dalla data dell’'esame sanitario effettuato nello Stato di origine. di cui alla sezione C.

3. | dati richiesti con il presente certificato devono essere inseriti nel sistema ANIMO il giomo dell'emissione del certificato o

almeno entro 24 ore dail'emissione stessa.

(") Canceliare la dicitura inuble.
(3) Non si applica se gli animali sono onginan di pil aziende.
(% Cancsilare la dicitura inutile.

{4) Deve essers compilato dai veteningrio ufficiale detio Stato membro di angine.

(%) Deve essere compilato dal vetennano ufficiale dsl centro di raccoita nconosciuto dello Stato membro di transito.
(*) Canceilare se 1 certficato ¢ utlizzato per moviment di ammali nelio Stato membro di ongine @ 30i0 e sezioni A & B sono compilate & firmate.
(") Canceliare se il trasportators ¢ 10 stesso di cui aila sezione 8.»

— 44 —



24-6-1999

NOTE
AVVERTENZA:

Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3, del
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sul-
I'emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle
pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana, approvato con
D.P.R. 28 dicembre 1985 n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura
delle disposizioni di legge modificate o alle quali é operato il rinvio.
Restano invariati il valore ¢ l'efficacia degli atti legislativi qui
trascritti.

Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

— L’art. 76 della Costituzione regola la delega al Governo dell’e-
sercizio della funzione legislativa e stabilisce che essa non pué avve-
nire se non con determinazione dei principi e criteri direttivi e sol-
tanto per tempo limitato e per oggetti definiti.

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra Ialtro, al Presi-
dente della Repubblica il potere di promulgare le leggi ¢ di emanare
i decreti aventi valore di legge ed i regolamenti.

— La legge 24 aprile 1998, n. 128 reca: «Disposizioni per 'adem-
pimento di obblighi derivanti dalla appartenenza dell'Italia alle
Comunitd europee (Legge comunitaria 1995-1997)».

— La direttiva 97/12/CE ¢ pubblicata in G.U.C.E. L. 109 del
25 aprile 1997.

— La direttiva 64/432 é pubblicata in G.U.CE. L. 121 del
29 luglio 1964,

— La direttiva 98/46/CE ¢ pubblicata in G.U.C.E. L. 198 del
15 luglio 1998.

— La direttiva 98/99/CE ¢é pubblicata in G.U.C.E. L. 18 del
23 gennaio 1999.

— La decisione 90/424/CEE relativa a talune spese nel settore
veterinario & pubblicata in G.U.C.E. L. 224 del 18 agosto 1990.

~— La legge 30 aprile 1976, n. 397, concerne le norme sanitarie
sugli scambi di animali tra I'Italia e gli altri Stati membri della
Comunitd economica europea.

— 11 D.Lgs. 30 gennaio 1993, n. 28, reca: «Attuazione delle diret-
tive 89/662/CEE ¢ 90/425/CEE relative ai controlli veterinari ¢ zoo-
tecnici di taluni animali vivi e su prodotti di origine animale applica-
bili negli scambi intracomunitari».

— 11 D.Lgs. 3 marzo 1993, n. 93, reca: «Attuazione delle diret-
tive 90/675/CEE e 91/496/CEE relative al’organizzazione dei con-

trolli veterinari su prodotti e animali in provenienza da Paesi terzi e
introdotti nella Comunita europea»,

— 11 regelamento (CE) n. 820/97 del Consiglic del 21 aprile
1997 che istituisce un sistema di identificazione e di registrazione dei
bovini e relativo all’etichettatura delle carni bovine € dei prodotti a
base di carni bovine, & pubblicato in G.U.C.E. L. 117 del 7 maggio
1997,

— 11 D.Lgs. 31 marzo 1998, n. 112, reca: «Conferimento di fun-
zioni ¢ compiti amministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti
locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 5%».

Note all'art. 1.

— Si riporta il testo dell’art. 2 del citato D.Lgs. 30 gennaio 1993,
n. 28:
«Art. 2. — 1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) “controllo veterinario™: qualsiasi controllo fisico e/o for-
malitd amministrativa riguardante i prodotti o gli animali di cui
all’art. 1 mirante direttamente o indirettamente a garantire la prote-
zione della salute pubblica o della salute animale;
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b) “scambi’”: scambi tra Stati membri ai sensi dell’art. 9, para-
grafo 2, del Trattato di Roma;

¢) “stabilimento™ qualsiasi azienda autorizzata che effettui la
produzione, lo stoccaggio ¢ la lavorazione dei prodotti di cui
all’art. 1;

d) “‘azienda™ il complesso agricolo e la stalla del commer-
ciante nei quali sono tenuti o allevati abitualmente gli animali di cui
agli allegati A4 e B nonché, per gli equini, 'azienda agricola o di adde-
stramento, la stalla o in generale qualsiasi locale o impianto in cui
sono tenuti o allevati abitualmente equini indipendentemente dal loro
impiego;

€) “‘centro o organismo™ qualsiasi azienda effettui la produ-
zione, lo stoccaggio, il trattamento o la manipolazione dei prodotti
di cui all’art. 1;

f) “autorita competente”: I1 Ministero della sanitd, o quello
individuato ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica
31 luglio 1980, n. 614;

g) “veterinario ufficiale”: il medico veterinario dipendente dal
Ministero della sanitd o dall’autorita individuata ai sensi del decreto
del Presidente della Repubblica 31 luglio 1980, n. 614»,

— Si riporta il testo dell’art. 2 del D.Lgs. 30 dicembre 1992,
n. 532 (Attuazione della direttiva 91/628/CEE relativa alla prote-
zione degli animali durante il trasporto):

«Art. 2. — 1. Aj fini del presente decreto sono applicabili, al-
P'occoerrenza, le definizioni di cui ai DD.LL. che attuano le direttive
89/662/CEE, 90/425/CEE, 90/675/CEE ¢ 91/496/CEE.

2. Si intende inoltre per:

. a) “mezzo di trasporto™: le parti di veicoli stradali, veicoli su
rotaia, navi ed aerei utilizzati per il carico e il trasporto di animali,
nonché i contenitori per il trasporto terrestre, marittimo o aereo;

b) “trasporto”: ogni trasferimento di animali effettuato con un
mezzo di trasporto, che comprenda il carico e lo scarico degli ani-
mali;

¢) “punto di sosta”: un luogo in cui il viaggio é interrotto a
scopo di riposo, alimentazione o abbeveraggio degli animali;

d) “punto di trasferimento™; il luogo in cui il trasporto ¢ inter-
rotto allo scopo di trasferire gli animali da un mezzo di trasporto ad
un altro;

¢) “luogo di partenza™ il luogo in cui, fatto salvo lart. 1,
comma 2, gli animall sono caricati per la prima volta su un mezzo
di trasporto, nonché tutti i luoghi in cui ghi animali sono stati scari-
cati e stabulati per ventiquattro ore, abbeverati, nutriti, nonché, se
necessario, curati, ad eccezione di qualsiasi punto di sosta o di trasfe-
rimento; possono essere parimenti considerati “luoghi di partenza”
i mercati ed i centri di raccolta autorizzati:

quando il primo luogo di carico degli animali ¢ distante
meno di 50 km dai summenzionati mercati, o centri ovvero quando,
nel caso in cui la distanza sia superiore a 50 km, gli animali hanno
beneficiato di un periodo di riposo di una durata da stabilirsi secondo
le procedure comunitarie ¢ sono stati abbeverati ¢ nutriti prima di
essere nuovamente caricati sul mezzo di trasporto;

. JJ “luogo di destinazione™ il luogo in cui gli animali sono sca-
ricati definitivamente da un mezzo di trasporto; il luogo di destina-
zione non comprende un punto di sosta o un punto di trasferimento;

g) “viaggio™ il trasporto dal luogo di partenza al luogo di
destinazione;

.. h) “periodo di riposo”: un periodo continuo nel corso del
viaggio, durante il quale gli animali non sono spostati con un mezzo
di trasporto;

i) “trasportatore™ qualsiasi persona fisica o giuridica che, per
fini commerciali ¢ a scopo di lucro trasporta animali per conto pro-
prio o per conto terzi nonché chi mette a tal fine un mezzo di tra-
sporto a disposizione di terzi».
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— 1l capo I del titolo IV del D.Lgs. 31 marzo 1998, n. 112, (per
Pargomento si veda nelle note alle premesse), cosi recita:

«Capo 1
SERVIZI ALLA PERSONA E ALLA COMUNITA
TUTELA DELLA SALUTE»

Note allart. 2;

—— Si riporta il testo dell'art. 1, comma 1, lettera e) del D.P.R.
17 maggio 1996, n. 363, (Regolamento recante norme per l'attuazione
della direttiva 91/685/CEE, del Consiglio dell’ll dicembre 1991,
recante modifica della direttiva 80/217/CEE che stabilisce misure
comunitarie di lotta contro la peste suina classica):

«Art. 1. — 1. Aj fini delle misure di lotta contro la peste suina
classica si intende per:

aj-d): (omissis);

e} suino selvatico: qualsiasi animale della famiglia dei suidi
che non ¢ allevato o tenuto in un’azienda».

—II DPR. 17 maggio 1988, n.194, reca: «Attuazione
delle direttive CEE numeri 77/99, 80/214, 80/215, 80/1100, 83/201,
85/321, 85/327 e 85/328, relative ai problemi sanitari in materia di
scambi intracomunitari di prodotti a base di carne, ai sensi del-
Part. 15 della legge 16 aprile 1987, n. 183.

— I1 D.M. § ottobre 1991, n. 375, riguarda il Regolamento con-
cernente 'attuazione delle direttive n. 87/491/CEE del 22 settembre
1987 e n. 88/660/CEE del 19 dicembre 1988, che modificano la diret-
tiva n. 80/215/CEE 22 gennaio 1980, relativa a problemi di polizia
sanitaria negli scambi intracomunitari di prodotti a base di carne.

— Il D.P.R. 1° marzo 1992, n. 229, riguarda il Regolamento di
attuazione della direttiva 85/511/CEE che stabilisce misure di lotta
contro 'afta epizootica, tenuto conto delle modifiche apportate dalla
direttiva 90/423/CEE.

~— Il D.P.R. 1° marzo 1992, n. 226, riguarda il Regolamento di
attuazione della direttiva 88/407/CEE concernente le norme di poli-
zia sanitaria applicabili agli scambi intracomunitari e alle importa-
zioni di sperma di animali della specie bovina, tenuto anche conto
della direttiva 90/120/CEE.

— It D.Lgs. 30 gennaio 1993, n. 27, reca: «Attuazione della
direttiva 89/608/CEE relativa alla mutua assistenza tra autorita
amministrative per assicurare la corretta applicazione della legisla-
zione ve ia ¢ zootecnican,

P
erinarn

— Per quanto concerne il D.Lgs. 30 gennaio 1993, n. 28, si veda
nelle note alle premesse.

— 11 D.Lgs. 14 dicembre 1992, n. 508, reca: «Attuazione della
direttiva 90/667/CEE del Consiglio del 27 novembre 1990, che stabi-
lisce le norme sanitarie per I'eliminazione, la trasformazione e I'im-
missione sul mercato di rifiuti di origine animale e la protezione degli
agenti patogeni degli alimenti per animali di origine animale o a base
di pesce & che modifica la direttiva 90/425/CEE».

— I1 D.Lgs. 3 marzo 1993, n. 93, reca: «Attuazione delle diret-
tive 90/675/CEE e 91/496/CEE relative all'organizzazione dei con-
trolli veterinari su prodotti ¢ animali in provenienza da Paesi terzi e
introdotti nella Comunitd europea.

— Il D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 532, reca: «Attuazione della
direttiva 91/628/CEE relativa alla protezione degli animali durante
il trasporto».

—I1 D.PR. 30 aprile 1996, n. 317, riguarda il Regolamento
recante norme per I'attuazione della direttiva 90/102/CEE relativa
all'identificazione ¢ alla registrazione degli animali.
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— II DPR. 17 maggio 1996, n. 362, riguarda il Regolamento
recante norme per Pattuazione della direttiva 92/119/CEE, del Consi-
glio del 17 dicembre 1992, che introduce misure generali di lotta con-
tro alcune malattie degli animali, nonché misure specifiche per la
malattia vescicolare dei suini».

— Per quanto concerne la decisione 90/424/CEE, si veda nelle
note alle premesse.

Nota all'art. 3:

— Per quanto concerne il D.P.R. 30 aprile 1996, n. 317, si veda
nelle note all’art. 2.

— Per quanto concerne il D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 5§32, si
veda nelle note all’art. 2.

Nota all'art. 5:

— Si riporta il testo dell’art. 6, comma 1, del D.Lgs. 3 marzo
1993, n. 93 (per I'argomento si veda nelle note alle premesse):

«Art. 6. — 1. I posti di ispezione frontalieri per gli animali sono
quelli riconosciuti dalla Comunitd eurcpea, di seguito denominata
“Comunita”, ed il cui elenco viene pubblicato dalla Commissione
delle Comunita europee, in prosieguo denominata “Commissione”,
nella Gazzetta Ufficiale della Comunita.

2. Il Ministero della sanitd cura la pubblicazione dell’elenco di

cui al comma 1, nonché degli eventuali aggiornamenti nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

3. Fino alla pubblicazione dell’elenco di cui al comma 2 i posti di
ispezione frontalieri sono gli uffici veterinari di cui al decreto intermi-
nisteriale 23 dicembre 1985».

Nota all'art. 8:

— I D.P.R. 8 febbraio 1954, n. 320, reca: «Regolamento di poli-
zia veterinaria».

Nota all'art. 10:

— L’art. 5 del D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 532, come sostituito
dal D.Lgs. 20 ottobre 1998, n. 388, ¢ il seguente:

«Art. 5. — 1. Ogni trasportatore deve:

a) essere iscritto in apposito registro presso I'azienda sanitaria
locale territorialmente competente in ragione della sua residenza o
sede legale; nel registro sono annotati tutti gli elementi atti a consen-
tire la sua rapida individuazione da parte dell'autoritd di controllo
per il caso di inosservanza alle prescrizioni di cui al presente decreto;

b) essere in possesso:

1) se stabilito nel territorio nazionale, di una autcrizzazione
valida per tutti i trasporti di animali vertebrati effettuati su uno dei
territori elencati nell’allegato I D.Lgs. 3 marzo 1993, n. 93, rilasciata
dalla azienda sanitaria locale di cui alla lettera aj. Il suddetto tra-
sportatore deve avvalersi, in caso di affidamento del trasporto di ani-
mali vivi ad altri, di soggetti in possesso dei requisiti di cui al
comma 2;

2) se stabilito in un Paese terzo, di un’autorizzazione rila-
sciata dall’autoritd competente di uno Stato membro, previa sotto-
scrizione di impegno a rispettare le prescrizioni della normativa vete-
rinaria comunitaria. In tale impegno deve essere precisato, ip partico-
lare, che il trasportatore ha adottato tutte le misure necessarie per
conformarsi alle prescrizioni del presente decreto fino al luogo di
destinazione, che, ove si trovi in Paesi terzi, ¢ quello definito dalla
relativa legislazione comunitaria e deve essere altresi precisato che la
persona alla quale viene affidato il trasporte sia in possesso dei requi-
siti di cui al comma 2;

¢) non trasportare, né fare trasportare, animali in condizioni
tali da poterli esporre a lesioni o a sofferenze inutili;

d) utilizzare mezzi di trasporto tali da garantire il rispetto
delle prescrizioni comunitarie, in particolare delle prescrizioni previ-
ste dall’allegato, in materia di benessere durante il trasporto.

2. La persona alla quale viene affidato il trasporto, fatto salvo
quanto previsto dal capitolo 1, sezione A, punto 6, lettera b), deil’al-
legato, deve possedere una formazione specifica acquisita presso I'im-
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presa O presso un organismo di formazione o avere un’esperienza
pratica equivalente per procedere alla manipolazione e al trasporto
di animali vertebrati nonché per prestare, se necessario, P'assistenza
appropriata agli animali trasportati, comunque attestata dall’azienda
sanitaria locale che ha concesso I'autorizzazione al trasportatore.

3. In caso di trasporto, il trasportatore deve:
a) stabilire, per gli animali di cui all’art. 1, comma 1, lette-

ra a), destinati agli scambi o allesportazione, nel caso in cui la

durata del viaggio sia superiore a otto ore, un ruolino di marcia con-
forme al modetlo di cui al capitolo VIII dell’allegato, che deve accom-
pagnare il certificato sanitario durante il viaggio e nel quale siano
precisati i punti di sosta e di eventuale trasferimento; un solo ruolino
di marcia deve essere compilato per coprire tutta la durata del
viaggio;

b) presentare il ruolino di marcia di cui alla lettera a) al vete-
rinario ufficiale competente per la redazione del certificato sanitario;
il numero o i numeri dei certificati devono essere indicati nel ruolino
di marcia su cui é apposta la stampigliatura e la firma del veterinario
ufficiale del luogo di partenza; questi notifica l'esistenza del ruolino
di marcia mediante il sistema ANIMO;

c) accertarsi che:
1) Poriginale del ruolino di marcia di cui alla lettera a) sia:

a) compilato e completato, nel momento opportuno, solo
dalle persone a cio legittimate;

b) unito al certificato sanitario che accompagna il tra-
sporto durante tutta la durata del viaggio;

2) il personale incaricato del trasporto:

a) menzioni sul ruolino di marcia ’ora e il luogo in cui gli
animali sono stati alimentati e abbeverati durante il trasporto;

b) faccia vistare, dal veterinario del posto di ispezione
frontaliera o del punto di uscita designato da uno Stato membro, il
ruolino di marcia, in caso di esportazione e quando il periodo di tra-
sporto nel territorio comunitario é superiore a otto ore; il veterinario
appone il visto previo controllo della stampigliatura e della firma e
dopo aver controllato gli animali stabilendo che possono continuare
il viaggio. Le spese sostenute per il controllo veterinario sono a
carico dell’operatore che effettua I'esportazione secondo tariffe stabi-
lite dalPart. 5, comma 12, della legge 29 dicembre 1990, n. 407;

¢) invii, al rientro, il ruolino di marcia all’autoritd competente
del luogo di origine del trasporto degli animali;

d) conservare una copia del ruolino di marcia per un periodo
di almeno due anni, da presentare, su richiesta, all’autoritd compe-
tente per eventuali verifiche;

e) fornire, a seconda delle specie di animali trasportate e
quando la distanza implichi il rispetto delle disposizioni di cui al
punto 4 del capitolo VII dell’allegato, la prova che sono state prese
le misure per soddisfare le necessita di abbeverare e di alimentare gli
animali trasportati durante il viaggio anche in caso di modifica del
ruolino di marcia o di interruzione del viaggio per motivi indipen-
denti dalla sua volonta;

f) accertarsi che gli animali siano avviati senza indugio al loro
luogo di destinazione;

g) accertarsi, fatta salva 'osservanza delle disposizioni di cui
al capitolo III dell'allegato, che gli animali di specie non previste dal
capitolo VII dell’allegato siano abbeverati ed alimentati in modo ade-
guato ad opportuni intervalli durante il trasporto.

4. Le disposizioni di cui al comma 3, lettera ¢/, punto 2, si appli-
cano anche nel caso di esportazioni effettuate mediante trasporto
marittimo € quando la durata del viaggio supera le otto ore.

5. Le autoritad competenti di cui all’art. 3, comma 1, pr:vvedono
affinché:
a)i punti di sosta stabiliti dal trasportatore ai sensi del
comma 3, lettera a), soddisfino i criteri comunitari fissati « 71 regola-
mento (CE) 1255/97 e siano sottoposti a periodici control_

b)gli animali pervenuti presso i punti di sosta sianoc «rollati
e ritenuti idonei a proseguire il viaggio.
6. Le spese relative all’osservanza dei requisiti in materia d: ali-
mentazione, abbeveraggio e riposto degli animali sono a carico del
trasportatore.

— Siriporta il testo dell’art. 14-bis del D.Lgs. 30 dicembre 1992,
n. 532 (per I'argomento si veda nelle note alle premesse):

«Art. 14-bis. — 1. Fermo restando quanto previsto all’art. 14, I'a-
zienda sanitaria locale competente sospende l'autorizzazione di cui
all'art. 5, comma 1, lettera b), in caso di infrazioni ripetute al pre-
sente decreto o la ritira, in caso di infrazioni che comportino una
grave sofferenza per gli animali.

2. Qualora le autorita competenti di cui ail’art. 3, comma 1,
constatino il mancato rispetto delle prescrizioni di cui al presente
decreto, informano l'autoritd competente dello Stato membro che ha
rilasciato 'autorizzazione; quest’ultima adotta tutte le misure oppor-
tune e, segnatamente, quelle previste al comma 1, comunicando
all’autorita competente che ha rilevato l'infrazione ¢ alla Commis-
sione europea la decisione adottata e le relative motivazioni.

3. Al fine di assicurare il rispetto delle disposizioni di cui al pre-
sente articolo, si applicano le disposizioni previste dal decreto legisla-
tivo 30 gennaio 1993, n. 27, in materia di reciproca assistenza.

4. In caso di constatazione di infrazioni gravi a ripetute, all’esito
negativo della procedura di cui al comma 3, il Ministero della sanita,
sentita la Commissione europea, pud vietare temporaneamente al
trasportatore che ha commesso tali infrazioni di trasportare animali
sul territorio nazionale.

5. Le autoritd che procedono all’accertamento di infrazioni al
presente decrcto, trasmettono all’azienda sanitaria locale di cui
all'art. 5, comma 1, lettera 5), tutti gli elementi ad esse relativi ai fini
dell’applicazione del comma 1».

— Il D.Lgs. 20 ottobre 1998, n. 388, reca «Attuazione della
direttiva 95/29/CE in materia di protezione degli animali durante il
trasporto».

Nota all'art. 11:

— Si riporta il testo dell'art. 17 del D.P.R. 8 febbraio 1954,
n. 320 (per 'argomento si veda in nota all’art. 8):

«Art. 17. — L'esercizio delle stalle di sosta ed in genere dei locali
da adibirsi al temporaneo ricovero di equini, bovini, ovini, caprini,
suini ¢ di animali da cortile da parte dei negozianti, dei gestori di
alberghi, mascalcie, mulini e pubblici esercizi ¢ subordinato ad auto-
rizzazione del sindaco, al quale gli interessati devono rivolgere
domanda.

11 sindaco, in base al risultato del sopraluogo del veterinario
comunale, rilascia I'autorizzazione quando risulta che i locali sono
situati in idonea localita e che sono provvisti dei necessari requisiti
igienici anche per quanto si riferisce allo smaltimento delle deiezioni
degli animali.

Qualora i locali non rispondano alle esigenze dell’igiene il sin-
daco ordina i lavori necessari ed assegna il termine entro il quale
devono essere eseguiti.

Le stalle di sosta e gli altri locali anzidetti sottostanno alla vigi-
lanza del veterinario comunale. Se tra gli animali ricoverati si manife-
stano malattie infettive non comprese tra quelle indicate all’art. 1,
Pautoritd comunale adotta le misure atte ad impedirne la propaga-
zZione.

Ai negozianti di animali ¢ fatto obbligo di tenere costantemente
aggiornato un registro di carico e scarico conforme al modello n. 3
allegato al presente regolamento.

Per 1a mancata esecuzione dei lavori ordinati o per ‘altre infra-
zioni alle precedenti norme il sindaco dispone la chiusura tempora-
nea dei locali indicati nei precedenti commi o, nei casi piu gravi, la
revoca dell’autorizzazione all’esercizio».

Note all'art. 12;

— Per quanto concerne il D.P.R. 30 aprile 1996, n. 317, si veda
in nota all’art, 2.

. — Lalegge 7 agosto 1990, n. 241, reca: «Nuove norme in mate-
ria di procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai docu-
menti amministrativi».
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Note all'art. 14:

— I1 D.Lgs. 18 aprile 1994, n. 286, reca: «Attuazione delte diret-
tive 91/497/CEE e 91/498/CEE concernenti problemi sanitari in
materia di produzione ed immissione sul mercato di carni fresche».

— Per quanto concerne il D.Lgs. 14 dicembre 1992, n. 508, si
veda in nota all’art. 2,

— Per quanto concerne il D.Lgs. 30 gennaio 1993, n. 27, si veda
in nota all’art. 2.

Nota allart. 16:

— Si riporta il testo dell’art. 358 del R.D. 27 luglio 1934,
n. 1265, reca: (Approvazione del testo unico delle leggi sanitarie), cosi
come modificato dal presente decreto:

«Art. 358. — Un regolamento, approvato con decreto reale, sen-
tito il Consiglio di Stato, determinera le norme generali per la appli-
cazione de} presente testo unico,

I contravventori alle disposizioni del regolamento generale e a
quelle dei regolamenti specialt da approvarsi con decreto reale sentito
il Consiglio di Stato ed eventualmente occorrenti per l’esecuzione
delle varie parti delle precedenti disposizioni, sono puniti, quando
non siano applicabili pene prevedute nelle disposizioni medesime,
con la sanzione ammimstrativa da lire tremilioni a lire diciottomilioni
salvo che il fatio costituisca reator.

— Si riporta l'art. 38 della citata legge 30 aprile 1976, n. 397,
come modificato dal presente decreto:

«Art. 38. — I contravventori alle disposizioni in materia di
importazione, esportazione e transito di animali, previste nella pre-
sente legge, sono puniti con la sanzione amministrativa da lire tremi.
loni a lire diciottomilioni, salvo che il fatto costituisca reatoy.

Nota allar. 18:

— Per quanto concerne la legge 30 aprile 1976, n. 397, si veda
nelle note alle premesse.
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