PROTOCOLLO DI INTESA

TRA

11 MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione generale per I’igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione,
Direzione generale della sanita animale e dei farmaci veterinari.
E
LE ASSOCIAZIONI DI CATEGORIA

AIDEPL AIIPA, AIA, Alleanza Delle Cooperative Italiane-Agroalimentare,
ASSOAVI, CIA, Coldiretti, CNA Agroalimentare, Confagricoltura,
FEDERALIMENTARE, UNAITALIA

“per 1’adozione di un piano di autocontrollo rafforzato negli allevamenti per la verifica
della presenza di Fipronil e Amitraz nelle uova”

Vista 1’allerta UE sulle uova contaminate dall’insetticida “Fipronil”, prodotte in Belgio ed
Olanda;

Considerati gli esiti dei controlli ufficiali analitici svolti su indicazione del Ministero della
salute per la verifica della presenza di Fipronil e Amitraz in uova, ovoprodotti ¢ alimenti che
li contengono;

Ferme restando le iniziative assunte o in corso di attuazione da parte delle Autorita di sanita
pubblica nell’ambito del controllo ufficiale, anche alla luce delle indicazioni fornite dalla
Commissione europea nella riunione tenutasi in data 30 agosto 2017 nella quale ¢ stato chiesto
agli Stati Membri di predisporre un piano di monitoraggio ad hoc nell’allevamento di galline
ovaiole;

Fermo restando che spetta agli operatori del settore alimentare e dei mangimi garantire che
nelle imprese da essi controllate gli alimenti o i mangimi siano conformi a quanto previsto
dalle disposizioni della legislazione alimentare inerenti alle loro attivita in tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distribuzione, nonche verificare che tali disposizioni
siano rispettate;




Preso atto della richiesta delle Associazioni di categoria di condividere un piano di
autocontrollo rafforzato che coinvolga gli allevamenti di galline ovaiole dei propri associati

per verificare la presenza nelle uova di Fipronil e Amitraz, che contribuisca all’individuazione
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delle cause della contaminazione lungo la filiera, anche al fine di ristabilire la fiducia dei e’i@ e

consumatori;

Considerata 1’esigenza di approntare un piano di autocontrollo che fornisca le necessarie
garanzie di trasparenza, scientificita e solidita dei risultati, validato dal Ministero della Salute,
con il supporto tecnico scientifico dell’IZS dell’Abruzzo ¢ Molise sede del CRN per
’Epidemiologia Veterinaria.

[e Parti concordano quanto segue:

Art. 1
(Impegni delle Associazioni di categoria)

1. Le Associazioni di categoria della produzione primaria della filiera delle uova si

impegnano a:
a) promuovere tra i propri associati 1’adesione al presente Protocollo per I’adozione del piano
di autocontrollo rafforzato di cui all’allegato 2 (di seguito Piano), per la verifica della presenza
nelle uova di Fipronil ¢ Amitraz, con la frequenza e le tempistiche dettagliate nell’allegatol.
b) fornire al Ministero della salute i nominativi degli operatori, propri associati, che
formalmente aderiscono al presente Protocollo con la sottoscrizione del modello di cui
all’allegato 5.
¢) incoraggiare i propri associati a consegnare ai clienti partite di uova accompagnate da una
dichiarazione sostitutiva che attesti D’attuazione del Piano nell’allevamento di cui sono
responsabili secondo il modello di cui all’allegato 6;
d) redigere e diffondere tra i propri associati, al fine di facilitare gli stessi nell’attuazione del
Piano, 1’elenco dei laboratori che svolgono analisi in autocontrollo individuati sulla base dei
requisiti di cui all’allegato 3.
¢) avviare iniziative affinché i propri associati facciano eseguire gli esami analitici presso
laboratori privati di analisi che rispondono ai requisiti dell’allegato 3, i quali provvedono
all’inserimento di tutti gli esiti degli stessi nel sistema SINVSA secondo le modalita di cui
all’allegato 4;
f) comunque, in caso di non conformita, invitare i propri associati, aderenti al Piano, a
trasmettere entro 24 ore, alla ASL competente che informa a sua volta la Regione ed il
Ministero della salute gli esiti degli esami analitici ed una informativa riguardante le azioni
adottate secondo le modalita operative di cui all’allegato 4 ;
g) mettere in atto iniziative atte a sensibilizzare gli operatori responsabili di allevamenti di
galline ovaiole affinché individuino e adottino corrette misure di biosicurezza atte a ridurre
I’utilizzo di biocidi e antiparassitari in allevamento.

2. Le Associazioni di categoria della classificazione e trasformazione delle uova e della
produzione ¢ distribuzione di ovoprodotti e alimenti che li contengono, invitano i propri
associati a:
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1) verificare che i propri fornitori aderiscano al piano di autocontrollo rafforzato di cui al
. presente Protocollo e che ogni partita sia accompagnata da una dichiarazione di conformita che

Qttestl I’adozione del Piano nell’allevamento di provenienza di cui all’allegato 6;
\\tb) in assenza della dichiarazione di cui al punto a) del presente comma, eseguire analisi in
s ’v&utocontrollo per la ricerca di Fipronil e Amitraz per ciascun fornitore, prevedendo nei propri

\__,,,-4" “piani di campionamento tale ricerca secondo frequenze stabilite sull’analisi dei pericoli;
e c) fareseguire gli esami analitici presso laboratori privati di analisi che rispondono ai requisiti
dell’allegato 3, i quali provvedono all’inserimento di tutti gli esiti degli stessi nel sistema
SINVSA secondo le modalita di cui all’allegato 4.

Art.2
(Ministero della Salute)

1. Il Ministero della salute — Direzione generale per ’igiene, la sicurezza degli alimenti ¢ la
nutrizione e la Direzione generale della sanita animale e dei farmaci veterinari, si impegna a:
a) fornire supporto tecnico- scientifico, anche tramite gli 1IZZSS, alle associazioni di
categoria firmatarie del presente protocollo anche ai fini della corretta attuazione dello stesso;
b) mettere a disposizione il proprio sistema informativo (SINVSA) per la raccolta dei dati;
¢) provvedere all’analisi e divulgazione dei risultati di sintesi del Piano anche presso le
rilevanti sedi europee ed internazionali.

Articolo 3
(Disposizioni finali)

1. L’adesione al Protocollo e I’attuazione del Piano di per sé non esclude a priori che
I"operatore sia sottoposto ad attivita di controllo ufficiale da parte delle autorita competenti
né ad ulteriori verifiche sulle eventuali responsabilita, con applicazione delle sanzioni previste
dalle norme vigenti, nell’ambito del piano di monitoraggio ufficiale della presenza di Fipronil
e Amitraz in allevamento.

2. Le Parti si riservano di recedere dal presente Protocollo, di modificarne i contenuti ovvero
rideterminarne 1’oggetto, il campo di applicazione e la durata in funzione dei risultati del
Piano rafforzato di autocontrollo e dei controlli ufficiali esperiti nel frattempo.

3. Salvo quanto previsto dal comma 2, il presente Protocollo resta in vigore fino all’11
settembre 2019.

Roma 11 settembre 2017




I1 MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione generale per Digiene e la sicurezza
degli alimenti e la nutrizione
11 Direttore genergle
Dott. Giuqeppe cCco

Direzione generale della samta animale e dei
farmaci vetegi

LE ASSOCIAZIONI DI CATEGORIA

AIIPA- Associazione Italiana Industrie
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CIA- Confederazione Italiana Cgricoltori




Allegato 1
';H 1 é,f:;" (Frequenza e tempistiche)

Prima analisi in
autocontrollo

Frequenza delle
successive analisi
in autocontrollo”

Nuovi gruppi

LMR su uova**

Fipronil Entro il 15 ottobre | Ogni 105 gg dal | Entro 4 settimane | Fipronil (somma di
2017 controllo dall’accasamento | Fipronil e sulfone
precedente espressi come
Fipronil)
> 0,005 mg/kg
Amitraz Entro il 15 ottobre | Ogni 105 gg dal | Entro 4 settimane | Amitraz (somma di
2017 controllo dall’accasamento | Amitraz compresi i
, precedente metaboliti
contenenti la
frazione 2,4-
dimetilanilina,
espressi in
Amitraz)
> 0,01 mg/kg.

* Frequenza minima a meno che dall'analisi dei rischi compiuta dal singolo OSA risulti opportuna una frequenza maggiore o

tempi pitt ravvicinati)

**Limite inferiore di sensibilita analitica




Allegato 2

(Piano di autocontrollo rafforzato)

1. Frequenza delle analisi: le analisi sulle uova per la presenza di Fipronil e Amitraz devono
essere effettuate con la frequenza indicata per ogni sostanza nell’allegato 1.

9 Considerata la farmacocinetica dei contaminanti inclusi nel presente piano, il
campionamento delle uova in guscio deve essere utilizzato quale principale strumento per lo
screening degli allevamenti. Il gruppo di ovaiole (come definito dal D. M. del 13.11.2013) ¢
’unita di riferimento del piano di campionamento. In tutti i gruppi di galline ovaiole in
produzione deve essere prelevato un campione cOmposto da 12 uova intere, avendo
accortezza di raccogliere le uova in maniera casuale tra quelle prodotte quel giorno dagli
animali appartenenti al gruppo stesso.

3. 1 metodi di prova per la determinazione di Fipronil e Amitraz e dei relativi metaboliti
devono essere validati in conformita alle “Procedure di controllo analitico della qualita e di
convalida per le analisi dei residui di antiparassitari nei prodotti alimentari e nei mangimi” e
assicurare un limite di rivelabilita (LOD) e Limite di quantificazione (LOQ) inferiori al Limite
Massimo di Residui per le sostanze in questione.

4. La determinazione del Fipronil e Amitraz sard espressa in mg/kg come previsto nel
medesimo allegato;

5 Saranno considerati non conformi i campioni con livelli di residui di Fipronil (somma di
Fipronil e sulfone espressi come Fipronil) e di Amitraz (somma di Amitraz compresi i
metaboliti contenenti la frazione 2.4-dimetilanilina, espressi in Amitraz) uguali o superiori ai
rispettivi limiti fissati dai Regolamenti (UE) N. 1127/2014 e N. 2017/623, tenuto conto
dell’incertezza di misura del metodo analitico. In particolare saranno considerati non
conformi i campioni con livelli di residui di Fipronil (somma di Fipronil ¢ sulfone espressi
come Fipronil) uguali o superiori al limite inferiore di determinazione analitica, fissato dal
regolamento a 0,005 mg/kg e/o con livelli di residui di Amitraz (Amitraz compresi i metaboliti
contenenti la frazione 2.4-dimetilanilina, espressi in Amitraz) uguali o superiori al limite
inferiore di determinazione analitica, fissato dal regolamento a 0,01 mg/kg.




Allegato 3

(Requisiti dei laboratori di autocontrollo)

1. Ai fine dell’attuazione del Piano le analisi possono essere eseguite presso laboratori
privati che siano in possesso dei seguenti requisiti:

a) operano in conformita alle disposizioni dell’Accordo sancito in data 7 maggio 2015 tra il
governo, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante “Linee
guida per il controllo ufficiale dei laboratori che eseguono le analisi nell’ambito
dell’autocontrollo delle imprese alimentari”;

b) sono accreditati per la prova Fipronil e/o Amitraz su matrice “UOVA”, oppure

¢) sono accreditati per la prova Fipronil e/o Amitraz su matrice generica “ALIMENTI™: il
laboratorio puod eseguire in accreditamento la prova “Fipronil o Amitraz nelle uova™ dopo
aver eseguito la verifica prestazionale del metodo. Non ¢ necessario richiedere variazioni
dell’elenco prove ad ACCREDIA, oppure

d) sono accreditati per la prova Fipronil e/o Amitraz su matrici alimentari specifiche (ad es.
latte, yogurt, miele): il laboratorio pud eseguire in accreditamento la prova “Fipronil nelle
uova” dopo aver richiesto ad ACCREDIA I’estensione d’ufficio, inviando quanto richiesto
nel RG-02 (una sintesi dei dati di verifica prestazionale dei metodi e/o prove di assicurazione
qualita). L’elenco prove verra revisionato, oppure

e) sono accreditati per la prova Fipronil /o Amitraz su matrice vegetale generica (ad es.
alimenti di origine vegetale, ortaggi, agrumi, ecc.) o su matrice vegetale specifica (ad es.
Frutta: albicocca, ananas, arancia): il laboratorio puo eseguire in accreditamento la prova
“Fipronil o Amitraz nelle uova” dopo aver richiesto ad ACCREDIA I’estensione d’ufficio, a
condizione che il metodo di prova, gia accreditato, preveda la nuova matrice nel campo di
applicazione. Il laboratorio dovra inviare ad ACCREDIA quanto richiesto nel RG-02 (una
sintesi dei dati di verifica prestazionale dei metodi e/o prove di assicurazione
qualita). L’elenco prove verra revisionato, oppure

f) sono accreditati con campo flessibile: il misurando ¢ definito in modo generico “pesticidi”,
fitofarmaci”, ecc.. Il laboratorio potra eseguire in accreditamento la prova “Fipronil e/o
Amitraz nelle uova” gestendo I’estensione secondo quanto indicato nel regolamento
ACCREDIA RT-26. Nel caso la tecnica analitica per la ricerca del Fipronil o dell’ Amitraz
sia diversa da quelle gia presenti nell’elenco del flessibile, il laboratorio dovra fare richiesta
di estensione ad ACCREDIA (rif. P. 5.3.1 del RT-26).

2. 1 laboratori inseriscono tempestivamente i risultati dei controlli analitici nel sistema
SINVSA ed emettono il rapporto di prova inviandolo all’operatore che ha conferito il
campione.




Allegato 4

(Modalita di comunicazione e raccolta dei risultati)

1. Le funzionalita del SINVSA consentono all’operatore del settore alimentare di
predisporre la scheda di campionamento, a cui sara assegnato un numero identificativo
univoco e che riportera i dati anagrafici prestampati dell’azienda in cui viene effettuato il
prelievo che accompagnera i campioni fino al laboratorio di analisi.

2. 1 risultati analitici dei singoli campionamenti effettuati in autocontrollo devono essere
registrati immediatamente in SINVSA — sezione “Piano di autocontrollo per la verifica di
contaminazione da Fipronil e Amitraz, accedendo al portale vetinfo.sanita.it, da parte dei
responsabili dei laboratori o loro delegati a cui sono state affidate le analisi ;

3. risultati analitici sono inseriti nella sezione “Esiti” del SINVSA mediante Iutilizzo delle
maschere messe a disposizione dall’applicativo web o, in alternativa, attraverso le modalita
di cooperazione applicativa (web services) previste dal sistema stesso. Al fine di evitare
ambiguita e garantire una perfetta corrispondenza tra prelievi ed esiti, i risultati analitici
registrati nel sistema dovranno fare riferimento al numero identificativo assegnato alla
relativa scheda di prelievo/accompagnamento campioni.

4. Per poter accedere al SINVSA e a tuite le funzionalita messe a disposizione per la
registrazione dei dati del Piano in oggetto, gli operatori del settore alimentare o loro delegati
ed i responsabili dei laboratori dovranno richiedere, se gia in possesso di un account sul
portale VETINFO, di essere abilitati al SINVSA con ruolo “delegato dell’impresa” o
“laboratorio privato incaricato” rispettivamente. Nel caso in cui, invece, non risultino gia in
possesso delle credenziali di accesso dovranno farne richiesta al CSN contattando il numero
verde 800 082280 o, per e-mail, I'indirizzo fdlab@izs.it fornendo tutte le indicazioni
necessarie per la corretta configurazione, in particolare il piano (“Piano di autocontrollo per
la verifica di contaminazione da Fipronil e Amitraz negli allevamenti di galline ovaiole”), il
ruolo ed i riferimenti (codice, identificativo fiscale, denominazione) dell’allevamento/i o del
laboratorio a cui fanno riferimento.

5 Nel caso di non conformita, I’operatore del settore alimentare inserisce tempestivamente
nel SINVSA le azioni che ha posto in atto per ridurre il rischio che uova e altri prodotti non
conformi dell’allevamento siano posti sul mercato o raggiungano il consumatore finale.

6. Inoltre, in caso di non conformita rilevate nel corso dei campionamenti in autocontrollo,
gli eventuali successivi campionamenti ufficiali effettuati da parte dei servizi veterinari
competenti per territorio dovranno €ssere anch’essi registrati nel SINVSA all’interno della
sezione “Campionamenti ufficiali conseguenti al rilievo di non conformita nel corso di
autocontrollo per la verifica di contaminazione da Fipronil ¢ Amitraz negli allevamenti di
galline ovaiole”.




Allegato 5

(Modello di adesione al Protocollo di intesa)

ADESIONE AL PROTOCOLLO DI INTESA TRA Il MINISTERO DELLA SALUTE E LE ASSOCIAZIONI DI
CATEGORIA

“per I’adozione di un Piano di autocontrollo rafforzato negli allevamenti per la verifica della presenza
di Fipronil e Amitraz nelle uova
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Responsabile dell’allevamento (indicare denominazione e codice azieNdale)..... ..o eeeeeeeeceeseeereserseneeeeesensennes

SI IMPEGNA

- ad aderire al Protocollo diintesa tra il Ministero della Salute e le Associazioni di categoria siglato il......
- ad attuare presso I'allevamento posto sotto la propria responsabilita il Piano di autocontrollo
rafforzato per la verifica della presenza di Fipronil e Amitraz nelle uova, secondo le modalita di cui al

succitato Protocollo

Informativa ai sensi dell’art. 13 del decreto legislativo 30 giugno 2003, n, 196: il/la sottoscritto/a dichiara di essere
informato/a che i dati personali raccolti saranno trattati con strumenti cartacei e/o informatici, esclusivamente
nell’ambito del procedimento per il quale la presente dichiarazione viene resa.

(luogo e data) (Firma del/della dichiarante)




Allegato 6

(Modello di dichiarazione attestante I’adesione al Piano di autocontrollo rafforzato)

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA CHE ATTESTA L’ATTUAZIONE DEL PIANO DI AUTOCONTROLLO
RAFFORZATO PER LA VERIFICA DELLA PRESENZA DI FIPRONIL E AMITRAZ NELLE UOVA

Dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorieta’ (art. 47 d.p.r. 28 dicembre 2000, n. 445)
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Responsabile dell’allevamento (indicare denominazione e codice azieNdale) ..o eeeoeeeeeeeeeerersene s e eesenens

consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci decade dai benefici ottenuti e incorre nelle
sanzioni penali previste dal codice penale e dalle leggi speciali in materia, ai sensi e per gli effetti degli

articoli 75 e 76 del D.P.R. n.445/2000 e dell'art. 15, comma 1, della Legge n. 183/2011
DICHIARA

- di aderire al Protocollo di intesa tra il Ministero della Salute e le Associazioni di categoria siglato il...... -
che I'allevamento posto sotto il proprio controllo attua il Piano di autocontrollo rafforzato per la verifica
della presenza di Fipronil e Amitraz nelle uova di cui al succitato Protocollo

- che le analisi in autocontrollo, effettuate con le modalita e la frequenza prevista nel Piano di
autocontrollo rafforzato hanno dato esito favorevole.

- che la partita di uova con codice........................ proviene dall’allevamento posto sotto il proprio

controllo.

Informativa ai sensi dell’art. 13 del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196: il/la sottoscritto/a dichiara di essere
informato/a che i dati personali raccolti saranno trattati con strumenti cartacei e/o informatici, esclusivamente
nell’ambito del procedimento per il quale la presente dichiarazione viene resa.

(luogo e data) (Firma del/della dichiarante)
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