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Oggetto: D.P.R. 433/2001 “Regolamento di attuazione delle direttive 96/51/CE, 98/51/CE e 1999/20/CE
in materia di additivi nell’alimentazione degli animali”.

Sulla Gazzetta Ufficiale n. 171, del 23 luglio 2002, & stata pubblicata la Circolare del Ministero della
Salute 4 luglio 2002, n. 2 esplicativa del D.P.R. n. 2 novembre 2001, n. 433 di cui all'oggetto.

L’articolato che segue riprende direttamente tale Circolare e suggerisce le procedure necessarie per
darne pratica applicazione.

Art. 14, comma 4

La Circolare 4 luglio 2002, n. 2, del Ministero della salute, relativamente all'art. 14, comma 4, chiarisce che la
distribuzione e I'impiego dei mangimi individuati al comma 2 del medesimo articolo, limitatamente a quelli per
animali destinati a produrre alimenti per 'uomo, necessitano di una “comunicazione”.

A tal fine i legali rappresentanti degli stabilimenti che:

— distribuiscono tali mangimi (immissione in commercio da parte di rivenditori), presentano il modello in
allegato 1, debitamente compilato in ogni sua parte, alla Az.U.S.L. territorialmente competente per la
sede dell'impianto;

— utilizzano tali mangimi presentano il modello in allegato 2, debitamente compilato in ogni sua parte, alla
Az.U.S.L. territorialmente competente per la sede dell’allevamento.

Le AA.UU.SS.LL. trasmettono al Servizio Veterinario Regionale I'elenco di tali comunicazioni curandone i
successivi aggiornamenti.

Detta comunicazione non deve essere effettuata dagli stabilimenti gia riconosciuti o registrati ai sensi del
D.Lgs. 123/99.

Art. 15, commi4 e 5

Gli stabilimenti che gia usufruiscono della deroga al comma 5 o che intendono usufruirne:



- trasmettono alla Az.U.S.L. territorialmente competente, I'autocertificazione del possesso dei requisiti di cui
al cap. 1.2.b) allegato I, D.Lgs. 123/99, finalizzati alla omogenea distribuzione della premiscela ed al
rispetto dei relativi tenori previsti (dichiarato/contenuto);
detta autocertificazione deve riportare tra I'altro:

— i dati anagrafici relativi allo stabilimento;
— il numero assegnato ai sensi del D.Lgs. 123/99;
— lindicazione della eventuale produzione esclusiva per animali da compagnia (petfood);

le AA.UU.SS.LL.:
accertano I'esistenza dei requisiti previsti inerenti la deroga di cui trattasi e redigono apposito verbale di
sopralluogo, adottando le eventuali indicazioni che il Ministero della Salute si riservera di fornire,
in considerazione del fatto che:

- le condizioni di cui al Cap. 1.2b), allegato I, D.Lgs. 123/99 sono finalizzate alla ripartizione omogenea
della premiscela ed al rispetto dei relativi tenori previsti;
- gli stabilimenti sono gia riconosciuti o registrati, ancorché in deroga, ai sensi del comma 4.

- trasmettono al Servizio Veterinario Regionale I'elenco di tali stabilimenti curandone i successivi

aggiornamenti.

Relativamente al previsto controllo di qualita, fatti salvi i requisiti previsti dalle norme vigenti, resta ammessa la
possibilita di detti stabilimenti di ricorrere ad un laboratorio esterno.

Art. 15, commi 2 e 6, lettera b)

Gli stabilimenti gia riconosciuti ai sensi dell’art. 2 comma 2, lettera c), che intendono usufruire della deroga di
cui al comma 6 lettera, b):
— trasmettono alla Az.U.S.L. territorialmente competente I'autocertificazione riportante:
— il possesso di detta tecnologia;
— i dati anagrafici relativi allo stabilimento;
— il numero assegnato ai sensi del D.Lgs. 123/99;
le AA.UU.SS.LL.:
accertano I'esistenza dei requisiti previsti inerenti la deroga di cui trattasi e redigono apposito verbale di
sopralluogo.
- trasmettono al Servizio Veterinario Regionale l'elenco di tali stabilimenti curandone i successivi
aggiornamenti.

Art. 15, commi 3 e 6, lettera b)

Gli stabilimenti gia registrati ai sensi dell'art. 7, comma 2, lettera c) che intendono usufruire della deroga di cui
al comma 6 lettera, b):
— trasmettono alla Az.U.S.L. territorialmente competente I'autocertificazione riportante:
— il possesso di detta tecnologia;
— i dati anagrafici relativi allo stabilimento;
— il numero assegnato ai sensi del D.Lgs. 123/99;
le AAUU.SS.LL.:
accertano I'esistenza dei requisiti previsti inerenti la deroga di cui trattasi e redigono apposito verbale di
sopralluogo.
- trasmettono al Servizio Veterinario Regionale l'elenco di tali stabilimenti curandone i successivi
aggiornamenti.



Art. 15, commi 3 e 6, lettera a)

Gli stabilimenti gia registrati ai sensi dell'art. 7, comma 2, lettera c) o d), produttori mangimi composti per
animali da compagnia, che intendono usufruire della deroga di cui al comma 6, lettera a):

— trasmettono alla Az.U.S.L. territorialmente competente I'autocertificazione riportante:
— lafruizione di detta deroga;
— i dati anagrafici relativi allo stabilimento;
— il numero assegnato ai sensi del D.Lgs. 123/99;
— lindicazione della produzione esclusiva per animali da compagnia (petfood);
le AA.UU.SS.LL.:
- accertano l'esistenza dei requisiti previsti inerenti la deroga di cui trattasi e redigono apposito verbale di
sopralluogo.
- trasmettono al Servizio Veterinario Regionale l'elenco di tali stabilimenti curandone i successivi
aggiornamenti.
In riferimento alle procedure operative e con riferimento alla Circolare Regionale n. 20 del 1 ottobre 2001,
per quanto riguarda le registrazioni si suggerisce di adottare le verifiche di seguito riportate:

= Stabilimenti registrati ai sensi dell’art. 7, comma 2, lettera c) D.Lgs. 13 aprile 1999 n. 123

Ai sensi dell'art. 15, comma 5, D.P.R. 433/2001 per incorporare nei mangimi composti le

premiscele:

— contenenti gli additivi di cui all'allegato A parte Il

— in proporzione minore dello 0,2 % in peso, ma non al di sotto dello 0,05% in peso, qualora la
composizione qualitativa e quantitativa delle premiscele lo consenta si|_| no||

i requisiti, di cui al capitolo I.2.b), all. I, D.Lgs. 123/99, relativi a:

— laripartizione delle premiscele in maniera omogenea;

— il rispetto del tenore di additivi prescritti;

sono soddisfatti? [compilare esclusivamente qualora il richiedente intenda usufruirne]

Ai sensi dellart. 15, comma 6, lettera a) e b), qualora 'autorizzazione comunitaria dell'additivo in

questione lo consenta, & disponibile la tecnologia per 'aggiunta diretta nei mangimi composti degli

additivi all. A, parte Il, D.P.R. 433/2001 (rame e selenio, vitamine, provitamine e sostanze con si|_| no|_|

effetto analogo, chimicamente ben definite: vitamine A e D)? [compilare esclusivamente qualora il

richiedente intenda usufruirne]

Il parere finale deve riportare la seguente dicitura:

FAVOREVOLE deroga art. 15, comma 5, D.P.R. 433/2001
FAVOREVOLE deroga art. 15, comma 6, lettere a) e b), D.P.R. 433/2001

= Stabilimenti registrati ai sensi dell’art. 7, comma 2, lettera d) D.Lgs. 13 aprile 1999 n. 123

Ai sensi dellart. 15, comma 5, D.P.R. 433/2001 per incorporare nei mangimi composti le

premiscele:

— contenenti gli additivi di cui all'allegato A parte Il

—  in proporzione minore dello 0,2 % in peso, ma non al di sotto dello 0,05% in peso, qualora la
composizione qualitativa e quantitativa delle premiscele lo consenta si|_| no||

i requisiti, di cui al capitolo 1.2.b), all. I, D.Lgs. 123/99, relativi a;

— laripartizione delle premiscele in maniera omogenea;

— il rispetto del tenore di additivi prescritti;

sono soddisfatti? [compilare esclusivamente qualora il richiedente intenda usufruirneg]

Ai sensi dell'art. 15, comma 6, lettera a), qualora I'autorizzazione comunitaria dell'additivo in

questione lo consenta, esclusivamente per la fabbricazione di mangimi composti per animali da

compagnia, & disponibile la tecnologia per I'aggiunta diretta nei mangimi composti degli additivi all.

A, parte Il, D.P.R. 433/2001 (rame e selenio, vitamine, provitamine e sostanze con effetto analogo,

chimicamente ben definite: vitamine A e D)? [compilare esclusivamente qualora il richiedente

intenda usufruirne]

si|_| no|_|




Il parere finale deve riportare la seguente dicitura:

FAVOREVOLE deroga art. 15, comma 5, D.P.R. 433/2001

FAVOREVOLE deroga art. 15, comma 6, lettera a), D.P.R. 433/2001

Per quanto riguarda i riconoscimenti, i modelli di verbale di sopralluogo proposti sono quelli gia
trasmessi ai Servizi in indirizzo con nota prot. 38282/VET del 28/09/2000 che vanno integrati con la seguente

dicitura, a seconda della tipologia di stabilimento:

= Verbale di sopralluogo ai fini del Riconoscimento — STABILIMENTI DI FABBRICAZIONE di cui
all’art. 2, comma 2, lettera e) D.Lgs. 13 aprile 1999 n° 123, soggetti a riconoscimento, requisiti minimi di

cui All. 1. cap. 1.3.b e 1.4.
Inserire alla voce 2 “Impianti e apparecchiature” il seguente riquadro

Ai sensi dell'art. 15, comma 5, D.P.R. 433/2001 per incorporare nei mangimi composti le

premiscele:

—  contenenti gli additivi di cui all'allegato A parti | e/o I

— in proporzione minore dello 0,2 % in peso, ma non al di sotto dello 0,05% in peso, qualora la
composizione qualitativa e quantitativa delle premiscele lo consenta

i requisiti, di cui al capitolo I.2.b), all. I, D.Lgs. 123/99, relativi a:

— laripartizione delle premiscele in maniera omogenea;

— il rispetto del tenore di additivi prescritti;

sono soddisfatti? [compilare esclusivamente qualora il richiedente intenda usufruirneg]

si| | nol]

Inserire alla voce 8 “Esito del sopralluogo” il seguente riquadro

| FAVOREVOLE deroga art. 15, comma 5, D.P.R. 433/2001

= Verbale di sopralluogo ai fini del Riconoscimento — STABILIMENTI DI FABBRICAZIONE di cui
all’art. 2, comma 2, lettera c¢) D.Lgs. 13 aprile 1999 n° 123, soggetti a riconoscimento, requisiti minimi di

cui All. 1. cap. 1.3.b e 1.4.
Inserire alla voce 2 “Impianti e apparecchiature” il seguente riquadro

Ai sensi dell'art. 15, comma 5, D.P.R. 433/2001 per incorporare nei mangimi composti le
premiscele:

—  contenenti gli additivi di cui all'allegato A parti | e/o I

— in proporzione minore dello 0,2 % in peso, ma non al di sotto dello 0,05% in peso, qualora la

sostanze medicamentose, fattori di crescita)

— all. A, parte Il, D.P.R. 433/2001 (rame e selenio vitamine, provitamine e sostanze con effetto
analogo, chimicamente ben definite: vitamine A e D);

& disponibile? [compilare esclusivamente qualora il richiedente intenda usufruirne]

composizione qualitativa e quantitativa delle premiscele lo consenta si|_| no||
i requisiti, di cui al capitolo I.2.b), all. I, D.Lgs. 123/99, relativi a:
— laripartizione delle premiscele in maniera omogenea;
— il rispetto del tenore di additivi prescritti;
sono soddisfatti? [compilare esclusivamente qualora il richiedente intenda usufruirne]
Ai sensi dell'art. 15, comma 6, lettera b), D.P.R. 433/2001:
—  qualora l'autorizzazione comunitaria dell’additivo in questione lo consenta;
la tecnologia per I'aggiunta diretta nei mangimi composti degli additivi:
— all. A parte | D.P.R. 433/2001 (tutti gli additivi dei gruppi antibiotici, coccidiostatici ed altre sil | nol |

Inserire alla voce 8 “Esito del sopralluogo” il seguente riquadro

FAVOREVOLE deroga art. 15, comma 5, D.P.R. 433/2001

FAVOREVOLE deroga art. 15, comma 6, lettera b), D.P.R. 433/2001

Distinti saluti.



Allegato 1

Al Sindaco del Comune di

per il tramite del Servizio Veterinario dell'Az. USL
Qi

Oggetto: Comunicazione ai sensi, ai sensi dellart. 14, comma 4, DPR 2 novembre 2001, n. 433 e della Circolare
del Ministero della Salute n. 2, del 4 luglio 2002, per la DISTRIBUZIONE di mangimi complementari di cui
allart. 14, comma 2, DPR 2 novembre 2001, n. 433

[l sottoscritto
Nato a prov. ||
|/

in qualita di legale rappresentante della Ditta:
Ragione sociale

Codice fiscale |_|_|_|_|_ ||| Partita I.V.A. ||

con sede legale e/o amministrativa sita in

Indirizzo

CAP._|_||| |-Localita prov. |_|_|

Telefono |_|_|_|_| ||| _| 1] Fax |||l
e sede produttiva sita in ( indicare solo se diversa dalla sede legale e/o amministrativa)

Indirizzo

C.A.P.-Localita prov. |_|_|

Telefono |_|_|_ ||| ||l Fax |||l
Eventuale autorizzazione art. 13, comma 6, D.M. 16 novembre 1993 |_|

Eventuale autorizzazione art. 13, comma 8, D.M. 16 novembre 1993 |_|

COMUNICA
a codesta Spett. Az.U.S.L. di DISTRIBUIRE i mangimi complementari, di cui all'art. 14, comma 2, DPR 2 novembre
2001, n. 433, contenenti tenori di antibiotici, coccidiostatici ed altre sostanze medicamentose, di fattori di crescita,
di vitamina D e di antiossidanti superiori ai tenori massimi fissati per i mangimi completi, nei seguenti casi:

I a) mangimi complementari a disposizione di tutti gli utilizzatori, a condizione che il loro tenore di
antibiotico o di vitamina D o di fattore di crescita non superi il quintuplo del tenore massimo fissato;
I b) mangimi complementari destinati a talune specie animali a disposizione di tutti gli utilizzatori,
in considerazione del sistema particolare di nutrizione, a condizione che la percentuale non superi:
1. per gli antibiotici ed i fattori di crescita 1000 mg/kg e per bovini destinati allingrasso, 2000 mg/kg;
2. per gli antiossidanti, nonché per i coccidiostatici ed altre sostanze medicamentose, il quintuplo del
tenore massimo fissato;
I 3. per le vitamine D, 200.000 Ul/kg.
per animali destinati a produrre alimenti per 'uomo.

o 1 T RNV AN

In fede
(firma e timbro)



Allegato 2

Al Sindaco del Comune di

per il tramite del Servizio Veterinario dell'Az. USL
i

Oggetto: Comunicazione ai sensi dellart. 14, comma 4, DPR 2 novembre 2001, n. 433 e della Circolare del
Ministero della Salute n. 2, del 4 luglio 2002, per 'UTILIZZO di mangimi complementari di cui all'art. 14,
comma 2, DPR 2 novembre 2001, n. 433

[l sottoscritto
Nato a prov. ||
L

in qualita di legale rappresentante della Ditta:
Ragione sociale

Codice fiscale |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|| Partita VAL ||| ||| |||
con sede legale e/o0 amministrativa sita in

Indirizzo

CAP._| ||| |-Localita prov. | |_|

Telefono |_|_|_|_| |||l Fax |||l
e sede produttiva sita in ( indicare solo se diversa dalla sede legale e/o amministrativa)

Indirizzo

CAP._| ||| |-Localita prov. | |_|

Telefono ||| || Fax ool
Codice identificativo allevamento assegnato dall/Az.U.S.L. |_|_|_| |_|_| |_|_]_]

COMUNICA
a codesta Spett. Az.U.S.L. di UTILIZZARE i mangimi complementari, di cui all'art. 14, comma 2, DPR 2 novembre
2001, n. 433, contenenti tenori di antibiotici, coccidiostatici ed altre sostanze medicamentose, di fattori di crescita,
di vitamina D e di antiossidanti superiori ai tenori massimi fissati per i mangimi completi, nei seguenti casi:

Il a) se si tratta di mangimi complementari a disposizione di tutti gli utilizzatori, a condizione che il loro
tenore di antibiotico o di vitamina D o di fattore di crescita non superi il quintuplo del tenore massimo
fissato;

I b) se si tratta di mangimi complementari destinati a talune specie animali a disposizione di tutti gli

utilizzatori, in considerazione del sistema particolare di nutrizione, a condizione che la percentuale non

superi:

1.per gli antibiotici ed i fattori di crescita 1000 mg/kg e per bovini destinati all'ingrasso, 2000 mg/kg;

2.per gli antiossidanti, nonché per i coccidiostatici ed altre sostanze medicamentose, il quintuplo del tenore

massimo fissato;

|| 3.per le vitamine D, 200.000 Ul/kg.

per animali destinati a produrre alimenti per 'uomo.

R 1 T RNV AN

In fede
(firma e timbro)



