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Oggetio; Pianc Regionale di Controllo Ufficiale sulla Presenza di Organismi  Geneticamenta
Modificati negli alimenti — Triennio 2012-2014.

LA GIUNTA REGIONALFE
SU PROPOSTA della Presidente delia Regione Lazio;
VISTA Iz Costituzione defla Repubblica itatiana:
VISTO lo Statuto della Regione Lazio approvato con legge regionale 11 novembre 2004, n. 1;
VISTA la Legge Regionale 18 febbrate 2002, n. § ¢ successi_va. modifiche recante “Disciplina del
sistema organizzative della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al

personale regionale™;

VISTO il Regolamento regionals 6 settembre 2002, n, 1 recante: “Regolamento di organizzazione
degli uffici e dei servizi della Giunta Regionale” ¢ successive modificazioni e integrazioni;

" VISTQ il Decreto delia Presidente della Regione Lazio i, TO288 del 21 giugno 2010 che riserva alla

stessa le competenze inerent al settore organico di materie relative alla Salute;

i : :

S'i‘o il Regalamento {CE) n. 882/2004 da| 29 aprile 2004 relativo ai controlli ufficiali intesi a
erificare ia conformita alla normativa jn materia di mangimi e di alimenti e alle nomme sulia salute
1l benessere degli animali;

. ¥ISTO il Decreto legislative n. 193 del 6 novembre 2007 “attuazione deila direttiva 2004/41/CE |

relativa ai controlli in materia di sicurezza alimentare e applicazione des r¢golamenti comunitari nel
medesimo settore™; . ’

VISTO il Regolamento (CE) n. 1829/2003 del 22 settembro 2003 “Regolamento del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo agli aliment e a mangimi geneticamente modificati”;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1830/2003 del 22 settembre 2003 “Regolamento de! Pariamento
europeo ¢ del Consiglio concernents Ja tracciabilitd e l'etichettaturs di organismi geneticamente
modificatt e ia traceiabilitd 'di aliment] e mangimi ottenuti da organismi geneticamente modificati,

- nonché recante modifica della direttiva 2001/] B/CE™; ~ .

VISTO il Piane Nazionale d Controlio Ufficiale sulia Presenza di Organismi Gepeticamente
Modificati neglj Alimenti, triennio 2012-2014, di cui alla nota da} Ministero deliz Salute prot.
40795-P-22,12.201 1:

VISTO il Decreto legislativo n. 70 del 21 luglio 2005 “Disposizioni sanzionatorie per le violazioni
del regolamento (CE) n. 1829/2003 e de] regolamento (CE) n. 183072003, relativi agli alimenti ed ai
mangimi geneticamente modificati™;

VISTO il Regolamento (CE)} N, 834/2007 del 23 giugno 2007: regolamento del Consiglio relativo
alla produzione bielogica e all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il regoiamento
{CEE) n. 2092/9] e successive modificazioni ed integrazioni;

VISTO il Decreto legislativo 27 gennaio 1992, n, 109 concernente l'etichettatura, la presentazione e fﬂ
+  la pubblicita dei prodotti alimentar] e successive modificazioni ed integrazioni; /'ﬁﬁ-éﬁ
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RITENUTG di recepire il Piane Naziomale di Controilo Ufficiale sulla Presenza di Organismi

Geneticamente Modificati negli Alimenti, triennio 2012.2014;

PRESO ATTO del documento techico redatta sulla base del suddetto Piano Nazionale dall'Area
Sanitd Pubblica e Sicurezza Alimentare della Direzione Regionaie Assetto Istituzionale,
Prevenzione & Assistenza Territoriale in collsborazione con il Centro di Referenza Nazionale per Ia

- Ricerea di OGM (CROGM) ¢ con | Servizi di Igiene degli Alimenti e Nutrizione (S.LAN,)

denominato “Piano Regionale di Controilo Ufficiale suila Presenza di Organismi Geneticamente
Modificati negli Alimenti, triennjo 2012-2014" (Allegato A), parte integrante e sostanzizle dal

. presente atto;

RITENUTOQ, per quantn'.sﬂpra esposto, di.dover appr-aﬁare il suddetto documento tecnico

 Allegato A;

- RITENUTO di affidare ai Servizi [AN dei Dipartimenti di Prevenzione delle Aziende Usl Paitivita

di vigilanza e di controllo e {*attuazione dei campionamenti previsti dal suddetto Piano Regionale e
all’lstituto Zooprofilattico Sperimentale (1Z5} delle Regioni Lazio e Toscana Centro di Referenza
Nazionale per la ricerca di OGM I'effettuazione delle analisi di laboratorio e la raccolta dei dati
reiztivi alle attivita di controile ufficiale: : g

RITENUTO di nominare quale Referente regionale per il coordinamento del Piano il Dirigente
dell’Area Sanity Pubblica e Sicurezza Alimentare deila Direzione Regionaie Asseito Istituzionale,
Prevenzione e Assistenza Territoriale def Dipartimento Sociale dell' Assessorato alia Salute;

DELIBERA
per le motivazioni espresse in premessa, che vengone integralmente richiamate
-, di recepire il Piano Nazionale di Comtrollo Ufficiale sulla Presenza di Organismi

Geneticamente Modificati negli Alimenti, triennio 2012-2014, di cui alla nota del Ministerg della
Salute prot. 40795-P-22.12.2011: .

- di approvare il documento tecnico “Piano Regionale di Controlio Ufficiale sulla Presenza di

Organismi Geneticamente Modificati negli Alimenti, triennio 2012:2014” (Allegate A), che
costitnisce parte integrante ¢ sostanziale del presente atio; : '

- di affidare ai Servizi IAN dej Dipartimenti di Prevenzione deile Aziende Us| I"attivitd di

vigilanza e di controllo e I'attnazione dej campionamenti previsti dal suddetto Piano Regionaie

alP’Istitute Zooprofilattico Sperimentale {1Z3) delle Regioni Lazio e Toscana Centro di Referenza

Nazionale per Ia ricerca di OGM I"effettuazione delle analisi di laboratorio e la raccolta dei dat

relativi alle ativita di controilo ufficiale;

- di nominare guale Referente regionale per il coordinamento del Plano il Dirigente dell’ Area

Sanitd Pubblica e Sicurezza Alimentare delia Direzione Regionale Assefto lstituzionale,
Prevenzione ¢ Assistenza Tertitoriala del Dipartimento Sociale deli’ Assessorato aila Saluie;

Il presente atto sard pubblicato sul Bolletting Utficiale della Regione Lazio.

LA PRESIDENTE : F.to Renata POLVERINIT . ;"
IL SEGRETARIO : F.to Paclo IACONIS
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DEFINIZIONT E ACRONIMI USATI NEL TESTO
DEFINIZIONT

Alimento o prodotte alimentare o derrata alimentare: qualsiasi sostanza o prodotto
trastormato, parzialmente trasformata o non trasformato, destinato ad essere ingerito, o di cui si
prevede ragionevolmente che possa essere ingerilo, da esseri umani. Sono eschusi i vegetall prima
della raceolla.

Alimenti GM: alimenti geneticamente modificati, ciod che contengono o sone costituit da OGM,
che sono prodotti a partire da OGM e che contengono ingredienti prodotti a partire da QGM.,

Campionamento per "analisi: il prelieve di un alimento oppure di una quaisiasi alfra sostanza
{anche proveniente dall’ambiente) necessaria alla sua produzione, trasformazione e distribuzione,
per verificare, mediante analisi, la conformita alla normativa in materta di alimenti,

Controllo decumentale: Pesame del documenti commerciali e, 52 del caso, dei documenti
. richiesti dalla normativa in materia di alimenti che accompagnano Ia partita,

Controllo di identitd: un’ispezionc visuale per assicurare che i certificati o aliri documenti di
accompagnamento della partita coincidano con etichettatura e il contento deila partita stessa.
Copitrollo materiale: un controllo delPalimento che pud comprendere controlli sui mezzi di
frasgdrto, sugli imballaggi, sull’etichettatura e sulla temperatura, il campionamento a fini di analisi
& Prove di laboratorio e qualsiasi altro controllo necessario per verificare I conformitd alla
Aofmativa in materia di alimenti,

Controlio ufficiale: qualsiasi forma di controlio eseguita dall’avtoritd competente per la verifica
della conformita alla normativa in materia di afimenti.

Fasi della produzione, della trasformazione e defla distribuzione: qualsiasi fase, importazione
compresa, a partire dalla produzione primaria di un alimento inclusa fino af MAgazzinaggeio, al
trasporto, alla venditg o erogazione al consumatore finale {nclusi. :

Identificatore unico: un semplice codice numerico o alfanumerico volto a identificare un OGM,
suila basc dell’evento di trasformazione autorizzato, e a permettere i recupero dei dati specifici
pertinenti a quell"OGM.

Impresa alimentare: ogni soggetto pubblico o privato, con o senza fini di lucra, che svolge una
_ qualsiasi delle attivitd connesse ad una delle fasi di produzione, trasformazione e distriburione
degli alimenti,

Ispezione: 'esame di qualsiasi aspetto refative agli alimenti per verificare che tali aspetti siano
conformi alie prescrizioni di.legge.

Non conformita: ia mancata conformitd alla normativa in materia di alimenti geneticameante
modificati.



Operatore del seftore alimentare: la persona flsica o giuridica responsabile di garantire il
rispetto delle disposizioni della legislazione atimentare nell impresa alimentare posta soto il sug
controllo.

Prodotto o ottenwte da OGM: significa derivato, in tutte o in parte, da tali organismi, ma che
non b contiene & non ne € costituito.

Piano di controlle: una descrizione claborata dall’autoritd competente contenente informazioni
generali sulla sirullura & Forganizzazione dei sistemi di controlio ufficiale.

Tracciabilith: la capacity di rintracciare OGM e prodotti oitenuti da OGM in tutte le fasi
dell’ immissiong in commercio attraverso 1a catena di produzione ¢ di distribuzione.

ACRONINT

Alimenti GM  Alimenti geneticamente modificaty, cioé che contengono o sono costitnit da

3 OGM, che sono prodafti a partire d2 OGM o che contengono ingredienti
P . prodotti a partire da QOGM

AS.L. Azienda Sanitaria Lacale
EURL Eurapean Union Reference Laboratory (Laboratorio Europeo di Riferimento)
CROGM Centro di Referenza Nazionale per Ja ricerca di OGM  presso

["Istitute Zooprofilattico Sperimentale del Lazio e della Toscana

DG SANCO Direzione Generale della salute e della tutela del consumatore delfa
Commissione Europea

IS8 Istituto Superiore di Sanita
IS8 Istituto Zooprofilattico Sperimentale
NAS Muclei Antisofistificazioni e Sanita del Comande dei Carabinieri

pet la Tutela della Salute

0oGM Organismi Geneticamente Modificat]
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1. OBIETTIVI

1. 1I presente Piano ha lo scopo di programmare ¢ coordinare, nella Regione Lazio, le attivita
mirate alla verifica della conformita degli alimenti ai requisiti richtesti dalla normativa BUTD{PEE ¢
nazionale in materia di QGGM.

Il Piano & stalo elaborato sulla base delle linee guida fornite dal Ministero della Salute nal Piano
Nazionale di Controlle Ufficlale sulla Presenza di Organismi Geneticamente Wodificati negli
Alimenti 2012-2(14,

Z. 1] Piano regionale & stato predisposte in ottemperanza agli obblighi informativi della Regione
Lazio nei confronti def Ministero della Salute essendo considerato indicatore utilizzato come
ogestto di valutazione da parte del “Tavolo di verifica deghi adempimenti™ istituito con articolo
12 dell’Intesa Stato Regioni del 23 marzo 2005.

3. NORMATIVA

Come ¢ noto, gli alimenti GM possono essere immiessi sul mercato solo previo rilascio di
un’autorizzazione da parte della Commissione Europes, secondo la procedura stabilita dal Reg.
{CE} n. 1829/2003. Gli alimenti cosi autorizzati devono rispettare le condizioni e ie eventuali
restriziont riportate nellauterizzazione.

'EL\ : Il Reg. (CE) n, 182972003 stabilisce inolire che tutt] gli alimenti GM, che sono destinati af

seonsumatore finzle o ai fornitori di alimenti per la collettivita, debbano tiportare in etichetta [a

:c!_icitura relativa alla presenza di OGM, “contiene {nome dell’organismo o nome defl’ ingredicnte)

Fzeneticamente modificato™. Tale obbligo non si applica tuttavia agli alimenti che centengono

. JOGM autorizzati in proporzione non superiare allo 0.9% deghi ingredienti alimentari, purché tale
“ presenza sia accidentale o tecnicamente inevitabile (Reg (CE) n, 1829/2003 art, 12, eoimina 2).

Infine ghi alimenti GM devone rispettare anche le prescrizioni stabilite in materia di
tracciabilita. Tali prescrizioni sono state fissate in modo specifico per questo seftore dal Rep. (CH)
n. I830/2003, che definisce la traceiabilits come la capacitd di rintracciare OGM e prodotti
ottenuti da OGM in totte le fasi dellimmissione in commercio attraverso la catena di produzione ¢
di distribuzione.

Per garantire la tracciabilitd gli operatori che traftanc prodotti contetienti, costituiti o
oftenuti da OGM hammo Fobblige di fornire per iscritio al successivo operatore della fitiera, in
tutte le fasi di produzione e distribuzione, una specifica informazione in merito.

A tal rignardo occorre fare una distinzione:

- per 1 prodotti ottenuti da OGM, tale informazione deve contenere indicazione di
ciascunn degli ingredienti defl’alimente oftenuti da OGM {cifr. Reg. (CE) n.
183072003, art. 5 comma 13; '

- pet i prodotti contenenti OGM o da essi costituiti {eift. Reg. (CE) n. 1830/2003,
art. 4 comma [) deve essere fornita inoltre indicazione degli identificatori unici
assegnati a detti OGM in base al Reg. (CE} n. 65/2004; quest’ultimo regolamento
stabilisce un sistema per la determinazione e Fassegnazione di “identificatori
unici” da attribuire a ciascunc degli OGM autorizzati dall’Unione Europea.

Gli operatori devono predisporre sistemi e procedure standardizeate che consentono di
conservare tali informazioni e di identificare, per un periodo di cinque anni a decorrere dalla
transazione effettuats, 'operatore che ha messo a disposizione e quello che ha ricevuto i prodotti
in oggelto {cifr. Reg (CE) n, 1830/2003, art. 4 comma 4.

Le vioiazioni alle disposizioni dei Regolamenti (CE)} 1829/2003 e 1830/2003 ed in
particolare alle preserizioni relative all’awtorzzazione e ai requisiti di tracciahilita e di
etichettatura sono sanzionate dal D Los n. 70 del 21 marza 2005,
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Fr _f‘f.;y" Per e produzionl biologiche si rammenta che si applica il Reg. {CE) 834/2007 del 28

givgno 2007 ¢ successive modificazioni ed integrazioni relativo aila prodozione biologica ¢
all’etichettatura dei prodotti biologicl.

Nell’allegate 1 vengono forniti i riferimenti sulla normativa riguardante il settore degli
OGM. '

3. ATTUAZIONE DEL PIANO

L’attuazione del Plano per le parii ¢ negli ambiti territoriali di rispettiva competenza &
alfidata:

- afl’ Arez Sanitd Pubblica e Sicurezza Alimentare della Direzione Regionale Assetio
Istituzionale, Prevenzions e Assistenzs Territoriale dell’ Assessorato alla Salute della
Regione Lazio per la programmazione ¢ il coordinamento delle atiivitd di
vigilanza ¢ controllo sul territorio regionale;

- al Servizi di Igiene degli Alimenti & Nutrizione (S.1.AN). delle Aziende
UU.S5.LL. della Regione Lazio per I'espletamento delle attivitd di vigilanza ¢
controllo; .

- -al’Istituto Zooprofilattico Sperimentale (I1ZS) delle Repioni Lazio e Toscana per
- leffettuazione delle analisi di [aboratorio:

T

i,

- al CROGM per quanto riguarda la raccolta dei dati relativi aile attivita di controllo
— database - e 1 supporto tecnico per le procedure di apalisi in qualid di
e Labovatorio naziomale di riferimento ai sensi del Reg. (CE) BR2/2004,

all’IS8 per le revisioni di analisl su camploni di alimenti non conformi.

1

[l presente Plano ha validita triennale e si riferisce agli anni 2012, 2013 e 2014.

4. ARTICOLAZIONE DEL PIANO

Referente per il coordinamento del Piana & il Diricente deil’ Area Sanita Pubblica e Sicurezza
Alimentare della Direzione Regionale Assetio [stituzionale, Prevenzione ¢ Assistenza Teritoriale
dell’ Assessorato alla Salute.
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4.1, Agtivitd di vigilanza e controllo

- 4,11, Ispezioni

La verifica dell’adempimento alle prescrizioni della normativa vigente in materia di OCIM
ed In particolare 1’accertamento del rispelto dei requisiti di autorizzazione, tracciabilita ed
etichettatura, si realizza mediante controlli ¢ffettuati sul territorio.

Le ispezioni comprendono contralli documentali, comtrolli d’identita e controllj mmateriali,
ove rientrano j campionamentt,

a} I controili documentali consistono nella verifica della conformita alla normativa vigente
della documentazione relativa alle materie prime, af prodotti e alie procedurc adottate per evitare
la presenza di OGM,

b} T controlli d’identitd consistono nella verifica, mediante ispezione visiva, delia
concordanza tra i certificati e aitri documenti dj accompagnamento della partita e Ia partita stessa.

c) I controlli materiali devong comprendere anche la verifica dell’applicazione delle
procedure di cui alla lettera g).

I contralli dovranno essere effeiluati attraverso ispezioni e campionamenti, in tutie le fasi
deila produzione, della trasformazions e della disttibuzione degli alimenti, _

2 In fase di ispezione, si raccomanda di verificare H rispetto def requisiti di tracciabilita {es.
posgesso della documentazione prevista all’art. 4 del Reg. (CE) 1830/2003) e di etichettatura fes.
ink@so d1 OGM non dichiarati, dimostrazionc da parte deil’operatore di aver preso tutie ie misure
ag}ﬁ'r‘upriate per evilare la presenza di materiale GM — cfr, Reg. (CE} 1829/2003, art. 12 comma 3
$i-Tibadisce che la verifica puntuale della documentazione conscnte anche di evitare, laddove
rossibile, | campionamenti dei prodotti & e relative analisi determinando un contenimento dej
costl.

[ Sorvizi di Igiene degli Alimenti e Nutrizione — STAN. - devono documentare alla
Regione tutte le altivita di controllo effeltuate, relative alla ricerca della presenza di OGM,
includende anche quelle al di fuori det presente Piano regionale,

4,12, Ativitd di controllo sul territorio

Il Mano Nazionale esoria le Autoritd preposte al controlly ufficiale a limiare i
campionamenti dei prodotti finiti, e ad intensificare quelli sulle materie prime e gli intermedi di
lavorazione utilizzati daile industrie alimentari. A questi deve essere dedicato per quanto
possibile almeno il 50% dellattiviti dj Ccampionamento,

Al fine di consentire I'adegwamento ai requisiti di macinazione previsti per alcune
matrici (vedi allegato 2) in fase di campionamento, il controllo ufficiale nella Regione Lazio
per gli anni 2012 e 2013 sara limitato alle matrici che oo richiedono macinazione. Nel 2014
51 intende effettuare il controllo su tutte le tipologie di matrici previste dal Piano Nazionale.

[l campionaments effettuato al dettaglio pud rappreseniare un punto critico, in quanto il
risultato ottenuto dall’analisi condotta su una singola confezione o su -un numerc limitato di
conlezioni, in alouni casl, pud non essere rappresentativo del lotfo di appartenenza ed inoltre
risulta spesso pin difficile risalire alia materia prima che costituisce il prodotto finfio oggetto del
campicnamento. Ollre 3 ¢id per alcun; prodott] processati, come ad esempio alio e leciiine, |
controlli analitici possono risultare impraticabili. :



3i consiglia pertanto, qualora possibile, di campionare prevalentemente materie prime o
prodotti confezionati a livello di produzione o grande distribuzione, ad esempio magazzini di
stoccaggio, escludendo la piceola prodizione artigianale con vendita diretta al consurmatore finale.

Por 1 controlli effertuati al dettaglic . & Opportuno, invece, orientare Iattivita
prevalentemente sui controlli documentali e d*identita, '

I.'esecuzione di campionamento al dettaglio dovrebbe essere effettuata limitatamente:

* 4i prodottt omogenel indicali nella (abeila matrici di cui all’allegato 2
» per la ricerca di OGM non autorizzati in pradotti di importazione da paesi a rischio GGM

Relativamente all’attiviia del controllo documentaie ciaseun SIAN & tenuto a verificare [a
regolaritd deile ctichettc su un nuwmero di 4 alimentiVanno per Paccertamento del rispetto alla
normativa vigente.

Inoltre, nel case di ispezioni effettuate alla produzione, i} controllo documentale dovra verificare
la conformita alia normativa vigente delia documentazione relativa alle materie prime, ai prodotti
¢ alle procedure adottate per ovitare la presenza di QGM. :

I dati riagsuntivi di tale attivita di controlio dovranno essere comunicati alla Regione Lazio entro |1
31 gennaio dell*anno successivo a quelle a cuf si riferiscono, per essere trasmessi al Ministero
della Salute che 1i potra inserire nella relazione finale,

Le materie prime, eli ingredienti e i prodotti da campionare devono cotilenere, essere
casiituit] o derivare da 5014, mais, riso & lino
L . . 1 ' .. - . .
st Nell'allegate 2 vengono tiportate le cateporie di matrici verso cui i campionamenti

Hovrebbero essere indirizzati nel corso dei controlli programmati.,
r ° ’ )

I

2

e I tatale dei campioni da prelevare, & di n. 4-6 (di cui Iz meth da effettnarsi aila
produzione) per SIAN di ciascuna ASL per ogni anno, a meno di modifiche o integrazioni del
prescnte Plano. Si raccomanda di non prelevare campioni in eccesso o in difetio rispetto a tale
programmazione, B

Al fine di evitare sovragcarichi nell attivita analitica concentratl in particolare negli ultimi
mesi deli’anno ¢ consentive il rispetto delle scadenze temporali previste per la rendicontazione e la
frasmissione dei dati del controllo ufficiale, sl invitano i SIAN a ripartire Pattiviéad di
campionamento in modo uniforme nell’arco dell*anno e a conctuderla in ogni caso entra il 31
ottolre, data oltre la quale f campioni non potranno pit gssere accetlati dall’ 128 Lazio e Toscana,

Tenuto conto deil’autorizzazione di nuovi eventi di {rasformazione e della disponibilita di
nuavi metodi di rilevazione e materiali di riferimento, if presente Piamo polri subire delie
variazioni &/o integrazioni.

A tale proposito si raccomanda di consultare i registro comupitacio depli alimenti e
mangimi  geneticamente  modificati  disponibile” in rete al  sito della DG SANCO
http:ffec.curopa.ew/food/dvpa/em rezister/index encfm, nonché il sito del’EURL hitpyfpmo-

ctl.jrc ec.curopa.eu




4. 1.3, Maodaditd di campionamento

Le modalita di prelieve dei campiont per il controllo ufficiale degli alimenti GM sono
riportate nella Raccomandaziong 2004/787/CE recante orientamenti tecnici sut metodi di
camplonamentio ¢ di rilevamento degli OGM nel quadro del Reg. (CE} 1830/2003 concernente la
tracciabilita e l'eticheliatura di orpanismi gencticaments modificati e fa tracciabilita di alimenti ¢
mangimi ottenuti da organismi gensticaments modificati.

Al momento considerando che le metodologie riportate nella citala Raccomandazione
risultano non sempre facilmenie attuabili efo attuate e che la stessa Raccomandazione consente di
applicare strategie di campionamento alternative, sl ritiene che le indicazioni riportate nel Reg.
(CE) 401/20086, relative ai metodi di campionamento e di analisi per il controllo ufficlale dei
tenori di micotossine nei prodotti alimentari, possano essere un adeguato riferimento per il
campivnamento dei prodotti ai fini del controllo ufficiale in questo ambite normativo.

Al riguardo si riportano nell’Allegato 3 dettagliate indicazioni fornite dall’lstituto
Superiore di Sanitd sulle modalita di campionamento da seguire nel corso dei controlli. _

Infine per garantire fa trasmissione delle informazioni necessarie alla valutazione della
“conformita dei campioni, all’atto del campionamento deve essere compilato il mndﬁllc} di verbale
riportato nell’ Allegato 4.

N
.

* 4.1.4. Analisi

5 Allo stafo attualc i controlli sono ntirati prmclpalmente all’analisi di tutti gli eventi di
trasformazione della sola e del mals autorizzati, per 1 guali sono disponibili materzali di
riferimento € metodi analitici validati dal Laboratorio europeo di riferimento. Gli eventi
autorizzati sul territorio defla UE fino a dicembre 2011 risultano essere ventitre eventi del mais, di
oui dodict bridi, tre eventi della soia, sefte di cotone, tre di colza, una barbabietola e una patata.
Tenuto conto perd che, nel tempo, nuovi OGM vengonoe aulorizzati in sede comunitaria i controlli
devono essere integrati con Ia ricerca dei nuovi prodott] autorizzati.

Viceversa solo in pochi casi & possibile effettvare campionamenti ed analisi per la ricctea
di OGM non autorizzati, poiché generalmente nom sono disponibili i metodi analitici efr:: i

~ materiali di riferimento per questo tipo di controllo.

Fanno eccezione alcune varietd di riso genctivamente modificato non autorizzate, oggetto
di decisioni comunttarie e per le quali sono state definite e divulgate specifiche indicazioni
tecniche. [n particolare, per i controill riguardanti il riso GM LLAG, si ricorda che nella Decisione -
2010/315/UE & previsto che si predispongano campionamenti casvali ¢ analisi ad un livello
adeguate a verificare 1’assenza dal mercato di prodotti a base di rise contenenti, composti da o
derivati dallorganismo geneticamente modificato «LL RICE 601, in conformita del Reg. (CE) .
17872002

Relativamente ai controlli per la ricerca: di evemti di riso GM non autorizzati provenient
dalla Cina, dovranno cssere seguite ke indicazioni fornite dalla Decisione 2011/884/UE sulle
misare di emergenza relative alla presenza di riso geneticamente modificato non autorizzato nei
prodotti 4 base di riso originari della Cina e che abroga la Decisione 2008/28%9/CE, che prevede un
controllo analitico del 100% delle partile presentate all'importazione.

Infine, si conferma attivitd di controllo suil’evento di lino GM non aatorizzato, FP967, di
origine canadese, secondo le indicazioni fornite dal Ministero della Salute con la neta prot. 35403
del 7 dicembre 2009,

Le analisi sui campioni prelevati sono effettuate dall'Istituio Zooprofilattico Sperimentale
delle Regioni Lazio ¢ Toscana, Cetitro di Referenza Nazionale per [a ricerca di OGM, nonche

0



Laboratorio Nazionale di Riferimento ai sensi del Regolamento (CE) 882/2004. L'1SS & incaricato
delle analisi di revisione. Entrambi i Laboratori sona accreditati per ke prove richieste.

Il laboratorio svolgera controlli viferiti a tutti gi OGM autorizzat] nell"Unione Furopea e
secondo metodiche ufficiali quali-quantitative a grado di specificitd crescente, da metodiche di
screenitg fno a metodiche evento di trasformazione-specifiche, validate presso lo stesso
laboratorio efo dal Laboratorio Burepen di Riferimento.

Per le anaiisi di screening sard adottato un metodo di serecaing multiplo di & target
antalitici (promotore 358, terminatore NOS, gene epsps, gone CTP2-epsps, gene nptli, gene pat),
valldato, tramite studio collaborativo, dallo stesso Centro di Referenza Nazionale con la Rete
Ialiana del Laboratori Ufficiali OGM. Tale metodica consente di rilevare it gli OGM
autorizzati nell’Unione Europea. '

A seguito di unz o pilt posilivita riscontrate in fase di sereening, si procedera alla ricerca di
tutti quegli eventi GM compatibili con le risultanze della fase di screening. :

Ne) caso venga accertata fa presenza di uno o pit eventi GM autorizzati, si procedera alla
relativa quantificazione, al fine di verificare il rispetto def requisiti di tracciabilita ed etichettatura
previsti ai di sopra della sogiia di concentrazione dello (,9%, :

Nel caso di OGM non autorizzati nell’Unione Europea, la sola analisi qualitativa risulta
sufficiente, in quanto per essi non & prevista aicuna soglia di tolleranza. :

.

5..31{35@415510% RISULTATI DEI CONTROLLE ED ELABORAZIONE RAPPORTO
AgJNUALE
r

Al fine di garantire il rispetto delle scadenze temporali indicate nel Piano & necessario che tutti
i soggett] che imtervengono in ciascuna fase del controllo uificiale {programmazions, attivitd
ispettiva, campionamento, analisi e rendicontazione) operine secondo Ja tempistica prevista.

1 dati relativi alle atiivita analitiche di controllo del presente Piano, cost come indicato nel
Piano Nazionale, devono cssere trasmessi dai lzboratori, ulilizzando procedure informatizzale
compatibiii ed allineate con le indicazioni-quadro della -“Cahina di regia” istituita presso il
Ministero deila Salute in accordo con le Regioni,

In attesa dell’emanazione di tali indicazioni, & attualmente disponibile i! sistema applicativo
sviluppate  dal  CROGM  (reperibile al  seguentc  indirizzo: buip:fweww jzslt i1/
izslt/rnodules/centiriceferenzax/docsicentro_ref OGM/findex html), che va quindi utilizzato dai
laboratori ufTiciali per I'inserimento dei dati.

Nell'inserimento dei dati net suddetto applicativo, al fine di una corretta rendicontazione,

8 raccomanda il laboratorio di prestare particolare attenzione alle seguenti informazioni, che

devono essere sempre presenti:

= corretfa attribuzione del campione al circuito biologico o convenzionale:

+ dichtarazione di conformita/non conformita

Contestualmente 1 dati sono messi a disposizione della Regione Lazio che ne effetiva Ia
validazionc con le seguenti modalita: i dati inseriti dal Laboratorio ufficiale vengono verificati
tramite confronto con quelli forniti dalle Aziende Sanitarie Localt; net caso vengano rilevate
discrepanze fra i due set di datl la Regione, con il supporto del Laberatorio ufficiale e defic
Aziende Sanitarie Locali interessale, identifica cventuali errori ¢ omissioni €, 5¢ Necessario,
richiede al CROGM "di apportare le correzioni o integrazioni opportune. Nell'atnbito della
convalida dei dati la Regione Lazio indicherd i provvedimenti adotiati nel caso VEngaing
risconirate ron conformita durante 'ispezione o in esito al controllo analitico.

A seguito di questa fase di verifica e di eventuale rettifica, la Regione seopala avvenuta
validazione dei dati al Ministero della Salute ed al CROGM. Quest’nltimo procede quindi ad
claborare [ dati precedentemente validati e 1i trasmette, in forma aggregata, al Ministero della
Saiute,

i0
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Le Autoritd coinvolte nella trasmissione dei dati deveno rispetiare le scadenze di seguite
riporiate.

» I Laboratoric ufficiale carica sul sistema applicativo web i datl relativi al primo semestre
dell’anne entro il 31 luglio ¢ quelli del secondo semestre entro il 31 gemnaio dell’annc
successivo a quello cul si riferiscono.

+ La Regione Lazio valida i dati entro 1l successive mese di agosto, per | dati relativi al
primo semestre, & di febbraia, per i dati riferiti all’intero anna, e I fnviz al Ministero della
Salute. _

*+ HCROGM elabora i dati € li trasmette al Ministero dells Safute entro it mesc Jdi settembre,
per le attivitd relative al primo semestre, ed entro if 31 marzo, per le attivitd relative
all’intero annc,

Il Ministero della saiute redige entro gitigno, sulla base dei dati ricevut], un rapporto annyale
che comprende uma valutazione complessiva dei risultati ed eventuali indicazioni correfiive anche
ai finf di una razionalizzazione dei controlli ufficiall Detto rappoito viene inserito nella relazione
annuale de] PNI, inviato alla Commissione Furopea e pubblicato sul sito ufficiale del Ministero
della Salute.
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Di seguito si clencano i recapiti dei referenti per Uatiuazione del prescnte Plano presso la Regione
Lazio, il CROGM e I'ISS:

BEGIONE LAZIO

Dipartimento Programmazione Economica e Sociale

Direzione Regionaie Assetto Istituzionale, Prevenzione e Assistenza Territoriale
Area Sanita Pubblica e Sicurezza Alimentare

Via R, Raimondi, Garibaidi, 7

00145 Roma

- Dott. ssa Amalia Vitagliano avitaglianogiregione lazio. it
Tel. 0651685301 ; Fax 0651685304

- Daniela De Baptistis ddebaptistis@regione. lazio.it
Tel. 0651683407 Fax 0651684284

-.Dott.ssa Cristina Datftilo cdattiln@regione. lazio. it

TAL: 0651684215 Fax 06516847284

.y
CROGM

Céntro di Referenza Nazionale per la Ricerca di OGM

Astituto Zooprofilatiico Sperimeniale deile Re gioni Lazio e Toscana

via Appia Nuova 1411
00178 Roma

- Dott, Demetrio Amaddeo - demetriv.amaddeod@izslt. it
Tel. 0679099450, Fax 0679340724

- Dott.ssa [faria Cizhatti - ilatiz.ciabatti@izsit, it
Tel. 0679099430, Fax 0679340724

- Dott. Ugo Marches] - ugo.marchesig@@izslt, it
Tel. 0672099447, Fax 0679099450

- Dott.ssa Daniela Verginelli - Daniefa, vargineHi@izsILit
Tel 0679099447, Fax 06790994 5()

MINISTERO DELLA SALUTE

Dipartimento deila sanita pubblica vetetianaria, della sicurezza atimentare e degli organt eollegiali
per [a tuteia delfa salute — direzione gonerale per [igicne e la sicurezza degli alimentie la
nutrizions — Ufficio VI ex DGSAN

¥ia G. Ribotta, 5

10144 Roma

- Dott.ssa Elvira Cecere — e.cecere@sanita. it
Tel. 0639546566

~ Dott.ssa Anna Rita Moseiti — ar.moscitiigisanita. it
Tel. 0659946122

12



ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

Dipartimento di Saniti Pubblica Veterinaria e Scurezza Alimentare
Reparto OGM e xenobiotici di origine fungina

Viale Regina Elena, 299 :

00161 - Roma '

- Dotl. Carle Brera — carlg, breragiiss. it,
Tel.: 0649902377 Fax 0649502363

~ Dott.ssa Roberta Onori - roberta.onori@liss. i,
Tel.: 064990203 ] Fax 0649902363
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Allegato 1

Normativa guadro

Regolamento {CE) n. 1829/2003 del 22 settembre 2003 regolamento del Parlamento curopeo e
del Consiglio relative agli alimenti e ai mangimi geneticamente modificati (G.U.H.E. 18 ottobre
2003, n. L. 268).

Regolamento (CH} n. [830/2003 del 22 settembre 2003: regolamento del Parlamento europeo e
del Consiglio concernente la tracciabilitd ¢ l'etichettatura di organismi geneticamente modificati ¢
la tracciabilitd di alimenti e mangimi ottenuti da organismi geneticamente modificati, nonché
recante modifica della direitiva 2001/18/CE (G.U.U.E. 18 otiobre 2003, n. L 268).

Regolamente (CE) n. £5/2004 del 14 gennaio 2004: regolamento defla Commissiﬁne che sfabilisce
un sistema per la determinazione e lassegnazione di identificatori unici per gli organismi
geneticamente modificati (G.U.U.E. 16 gennaio 2004, n. L 10}

Regolamento {CE) n. 641/2004 del 6 aprile 2004: regolamento della Commissione recante norme
altuative del regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamente europeo e del Consiglio per quanto
riguarda la domanda di autorizzazione di nueovi alimenti ¢ mangimi geneticamente modificati, la
notifica di prodotti preesistenti e la presenza agcidentale o tecnicamente inevitahiie di materiale
geneticamente todificato che & stato ogeetto di una valutazione del rischio faverevole (G.U.ULE.
7 aprile 2004, n. L 102).

Regolamento (CE) N. 198172006 del 22 dicembre 2006: regolamento della Commissione sulle
regofe dettagliate per Pattuazione dell’articolo 32 del regolamento (CE)} n. 1829/2603 del
Parlamento europeo e del Consiglic relativamente al laboratorio comunitario df riferimento per gli
arganismi geneticamente modificati.

Normativa sul campionamento

Raccomandazione n. 2004/787/CE del 4 ottobre 2004: raccomandazione della Commissions
relativa agli orientamenti tecnici sui metodi di campionamento e di rilevazione degli organismi
geneticamente modificati ¢ dei materiali ottenuti da organismi peneticamente modificati come tali
o contenuti in predotil, nel guadro del regolamento (CE) w. 1830/2003 (G.UJLE. 24 novembre
2004, n. L 348). -

Regolamento (CE) n. 40172006 della Commissione del 23 febbraio 2006 relativo ai metodi di
campionamento & di analisi per il controllo ufficiale del tenori di micotossine nei predotti
alimentari {Gazzetta Ufficiale della Comunitd Europea del 9 marzo 2006, n. L 70).

Decreto del Presidente della Repubblica n. 327 del 26/03/1980 Regolamento di esecuzione della
L. 30 aprile 1962, n.283 e successive modificazioni, in materia di disciplina igienica della
produzione ¢ della vendita delle sostanze alimentari e delle bevande (Gazzetta Ufficiale {taliana n®
193 del 16/07/19807.
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CODEX GENERAL GUIDELINES ON SAMPLING: CAC/GL 50-2004
www.codexalimentativs. net/download/standards/1 0] 41/CXG_050e.pdf

Nota tecnica UNI CEN/TS 15568 Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of
genctically modified organisms and derived products — Sampling strategies

UNIEN ISO 24333:2010 Cereals and cereals products - Sampling

Linee guida DGSANCO “Guidance document for the sampling of cereals for- mycotoxing™
hrtm’fﬂc.sumrua.mﬁfmdf’fnndfclmmir:alsafeiv.f’contaminantsfguidancc-samnl[m:—ﬁnaf,pdi

Regolamento (CE} N, 669/2009 defla Commissione del 24 huglio 2009 recante modalita di
applicazione del regolamente (CE) n, 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo al
livello accresciuto di controlli ufficial; sulle importazicni di aleuni mangimi e alimenti di origine

" non animale e che modifica la decisione 2006/504/CE della Commissione (Gazzetta ufficiale

deli’Unione europen, del 25 huglio 2009 n. L 194).
Decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109 'concefnenté Vetichetiatura, la presentazione e la

pubblicitd dei prodott] alimentari ¢ successive modificazioni ed Integrazioni (Suppl. ordinario alla
Gazzetta Ufficiale, 17 febbraio, n, 39

Nortnativa sanzionatoria

:_ Degicto legislativa n. 70 del 21 luglic 2003: disposizioni sanzionatorie per le violazioni de!
 regplamento (CE) n, 1829/2003 e del regolamento (CE) 1. 183042003, relativi agli alimenti ed ai

mangimi geneticamente mod ificati (G.UR.L 29 aprile 2005, n, 9.

. i

."__." 3
T Normativa Conirollo nfficiale

Regolamento (CE) n. 882/2004 def 29 aprile 2004: relative ai controlii ufficiali intes! a verificare
la confbrmita alla normative in materia di mangimi e di alimenti ¢ alle norme sulla salute e sul
benessere degli animali (G, U.U.E 3¢ aprile 2004, n. L 163).

Regolamento (UE) n. 208/2011 della Commissione, dal 2 marzo 201 1, ¢he modifica Iallegato VII
del regolamento (CE) n. $32/2004 dal Parlamento europeo ¢ del Consiglio, i regolamenti della
Commissione {CE) n. 180/200% = {CE) n. 73772008 per quanto riguarda gli elenchi e i nomi dei
laboratoti di riferimento dellUnione ¢uropea (G.ULULE. 3 marzo 2011, n. L 58).

Decrete legislativo n. 193 del 6 noverbre 2007: attuazione della direttiva 2004/41/CE relativa ai
controlli in maleria di sicurezza alimentare e applicazione dei regolamenti comunitari nef
medesimo seftore (G.ILR.I, 9.11,2007 suppl. ord, n. 2283, '

Becreto 22 dicembre 2009: designazione di “Aceredis” quale unico organismo nazionale italiano
awtorizzato a svolgere attivitd di acoreditamento o vigilanza del mercalo (G.U.R.]. 26 Eennaio
2040 n, 20). '

Decreto 22 dicembre 2009: prescrizioni relative all’organizzazione ed al funzionamento deli’unico

argatismo nacionale italiano avtorizzato a svolgere attivitd di accreditamento in conformita al
regolamento (CE) n. 765/2008 (G.ULR.I. 25 gennaio 2010 n. 19),

13
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Deeisioni comunitarie st misure d’emergenza

Decisione della Commissions del 5 settembre 2006 che reca misure d‘emei‘genza relative
allorganismo geneticamente modificato non autorizzato «LL RICE 601w nei prodotti a base di
riso (2006/601/CE), modificata dalle Decisioni nn, 2006/754/CE & 2008/ 162/CH.

Decisione che abroga la decisione 2006/601/CE che teca misure d'emergenza relative
all’organismo_geneticamente modificato non antorizzato «LL RICE 601» nei prodotti a base di
rise & che prevede il campionamento casuale e I'analisi volti ad accertare assenza di tale
erganismo nei prodotti & base di riso (2010/315/UE), '

Decisione di esecuzione della Commissione 2011/884/UE recante misure d’etnerpenza relative
alla presenza di riso geneticamente modificato non autorizzato nei prodotti a base di riso originari
della Cina e che abropa la decisione 2008/289/CE.

Normativa produzioie biologica

Regolamento (CE) N. 83472007 del 28 giugno' 2007: regolamento del Consiglio relativo alla

.produzione biologica € all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il regolamertto (CEE) n,

2092/9] & successive modificazioni ed integrazioni.
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i . Allegato 3

CAMPIONAMENTO

Le procedure riportate si riferiscono esclusivamente al campionamenie per la verifica dells
tracetability e dell etichettatura degli GGM autorizzati ai sensi delle normative CE/1829/2003 e
CEL830/2003.

~ Per il campionamento di partite/lotti per la verifica della presenza di OGM non autorizzati &
NECESSario seguire piani di campionamento specifici. : : '

DEFINIZIONI

Lotte . _
51 definisce lotto una quantitad definita di meree prodotta in condizioni che si presume siano
uniformi (CODEX CAC/GL 50/2004). :

“*Per i prodotti confezionati, in base ail’art.13 de! Decreto legislativa 27 gennaioc 1992, n. 109
© \Goteernent] l'etichettatura, la presentazione e la pubblicita dei prodotti alimentari, per [otto st
- - intende un insieme’ di unith di vendita di una derraia alimentare, - prodotie, fabbricate o
w5, 7 -cbmfezionate in circostanze praticamente identiche.
T Partita .
51 definisce partita un quantitativo identificabiie di prodotto alimentare, consegnato in una sola
volta, per it quale & accertata dall’addetto al controllo ufficiale la presenza di caratteristiche
comuni quali 'origine, la varieta il tipo di imballaggio, i'imballatore, lo speditore o la marcatura.

{Regolamenta CE/401/2006),

Una partita pud essere formata anche da pid lotti; pertamto, nell'ambite delle attivita di
campionamento, devono essere campionate partite formate da uno stesso lotio o deve essere
individuata una sottapartita formata da prodotti di uno stesso lotio.

Nell’ambite dei controlli all’ importazione, si applica la definizione dei Regolamento (CE} N.
669/2009 che definisce una partita coms una quantitd di qualsiasi mangime o alimento dj origine
non animale elencato nefl’allegato 1 del regolamento, avente Ia medesima classe o descrizione,
ceperto daght stessi documenti, convogliato dagli stessi mezzi di trasporto e proveniente dagli
stess] paesi terzi o dalla stessa parte di essi. ' '

Sottopartita

Porzione di wna grande partita designata per €sSErt sotoposta campionamento; ciascuna
sotfopartita deve essere fisicamente separata ¢ identificabils. {Regolamento CE/A401/2006).

Campione elementare (o incrementale) (CLZ) - .
Quantitativo di tateriale prelevato in un solo punte delia partitaslotto o della sottopartita,

Campione globale (CG)

Campicne oitenuto riunendo tutt i campiont elementari prelevati dalla partita/lotto o dalia
sotlopartita.
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Campione ridotto
Patte rappresentativa del campione globale, ottenuta mediante riduzione dj questiltimo.

Aliquota
Parte del campione ridotto o del campione globale omogensizzato ¢ macinato, qualora necessario.

INTRODUZIONE.

Le modalitd di prelievo dei campioni per il controllo ufficiale degli alimenti GM riportate in

questo allegato, si basano su: '

¢ ia Raccomandazione 2004/787/CE recante orientamenti tecnici sui  metodi di
campionamento & di rilevazione degli OGM, la cui immissione in commercio & stata
autorizzata, ¢ dei materizli ottenuti da OGM come tali o contenuti in pmdnttl nel quadro
del Regolamento CE/1830/2003.

» 1 Regolamento CE/401/2006, relativo ai metodi di campionamento e di analisi per |l
controtlo uificiale dei tenori di micotossine nei prodotti alimentari e Ia relativa linea guida
DGSANCO “Guidance document for the sampling of cereals for mycotoxins™

+ Nota tecnica UNI CEN/TS 15568 Foudstuffs — Methods of analysis for the detection of
genetically modified organisms and derived products — Sampling strategles

'-'La modahté di campichamento condizionano in modo determinante le successive procedure di
__-'_.¢r:nntmllc- analitico, quindi l'attuazions di buone pratiche di campionamento & uno strumento
i:-+ »*indispensabile per evitare contestabili vizi procedurali.

I requisit] fondamentali del camplonamento son: [a rappreseatativith e la praticabilita,

Un campicne rappresentativo viene realizzato mediante I'impiego di attrezzature e procedure che
consentano di prelevare un numerc congrua di campioni elementari di peso adeguato (grandi:g.::a}
da tutte ie zone del lofto. Si deve inoltre considerare sia la tipologia di matrice su cui si interviene
(caratteristiche specifiche di granulometria ¢ di composizione), sia la distribuzione (omogenea o
mena) dell’analita nella massa.

MODALITA® DI CAMPIONAMENTO

Le modalitd di campionamento, riportate in questo allegato ¢ negli schemi delle tabeile
riepilogative 1 ¢ 2, prendono in considerazione le difficoltd riscontrate neli’applicazione della
Raccomandazione CE/787/2004 che riguardano essenzialmente I'omogeneizzazione del campione
globale per partite superiori a 100 t (CG >10kg) ¢ la realizzazione ¢ la gestione dei campioni che
CONCOTIONo a costituire il eampione globate.

Pertanto, per grandi partite o lotti, le dimensiont del camipione globale ed i numero dei campioni
mcrementali vengono definiti in base al Regolamento CE/A40172006.

Vicevorsa, per partite/Iotti di prodoiti sfirs] interiori & 100 1, si pud utilizzare la Raccomandazione
CE/787/2004, '

Inoitre i DPR 26 marzo 1980, n. 327 viene applicato esclusivamente nell’ambito delle procedure
per ka formazione delle aliquote di legge ¢ non come riferimento per il prelievo dei campioni.

Le procedure di campionamento descritte si applicano, con diverse modalita, sia al prodotti shisi

che a quelli confezionatl; in questo ultimo caso | campioni elementati corrispondono gensralmente
ad una confezione o parte di essa.
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Le modalitd operative di prelieve dei campioni elemeniari devono essere conformi ai pringipi
generall riportail nella norma ISO 24333:2010. In particolare nel caso di campicnament] di
prodotti sfusi in movimento {campipnamento dinamico), il periodo fia due prelievi successivi
deve essere definito In base alla velocitd di scarico/carico della merce. Gli intervalli temporali di
campionamente tra un CE ed 1] successivo sono determinati secondo fa frmula:

intervallo di campionamento (minut]) = Durate dello searico (in minutt) /¥, di CE

In case di campionamento di tipo statico, i campioni incrementali vanrio prelevati in specifici
punti di campionamente (distribuiti uniformemente sul volume tolale del lolto) secondo le
modalita descritte nelle norma I1SO 24333:2010. Le procedure sono’ influenzate anche dalla
tipologia di sonde utilizzate e dalla accessibilita dei punti di prelievo da parte delloperatore,

Per il campionamente delle partiterloiti commercializzate in imbaliaggi, sacchi o confezioni
singole, il calcolo della frequenza di campionamento, si pud effertuare mediante la segnente

formula che permette di individvare Vittervallo d; campionamento espresso i npumero di
confezioni:

Peso Lutte/PartiFa (k) X Peso CE (kg K. di Canfezion! Lolio, Pastika

Frequenza di campionamento n = a

Feso Cé (ko) X Pesy Singolo Confellone k) . H.CE

dove:

~ frequenza di campionamento: ogni n confeziont singole si preleva un campione
slementare (1 numeri decimali sono approssimati all*uniti pitt vicina);
= peso; espresse inkg. '

CAMPIONAMENTO DI PARTITE SUPERIORI A 50 TONNELLATE

Per partite/iottl superiori a 50t 57 procede come indicato nel Regolamente CE/401/2006 (4lezato
{ punio B. metodo di campionamento per i cereali e i prodotti derjvati).

It pese del campione elementare & di cirea 100 grammii, le dimensioni de! campione globale ed il

numero dei campioni elementari sone riportati nella tabella 1.

TABELLA 1 (prodotti sfusi o condezionati, partite/lotti = 50t, Regolamento CE/401/2006 )

Dimensione P::u*tita.n’ 'Pesu o numero delle | Numero di Peso el
Lotto (t) sottopartitc eampioni - campone
cleme fari/confezioni glﬂha!g (kg)

= 1500 SbE. T
=3l e < 1504 3 sottopartite 10
2 50 e < 300 s

Se le sottopartite possono essere separaie fisicamente, cfascuna partita deve essere suddivisa in

sottopartite conformemente aila tabella 1. Dato che if peso delle partite non & sempre un multiplo
esatto di quello delie sottopartite, quest’ulimo pud superare il peso indicato al massimo del 20 %.

In ogni caso & necessario che:

* ciascuna sottopartita sia oggetio di campionamento separate,
= il nuemero di campioni elementari =100:
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= il peso del campione giobale = 10 ke.

Se le partite non possono essere separate fisicamente in sottopattile si applica la_procedura
descritta nella Nota 1SS n, 9967/CNRA/AI?Z, del 21.3.2006. in base alla guale il numero dei CE ¢
diconseguenza il pese del CG si caleola secondo Ieguazione:

CE = 100+ vpeso della partita/lotio in t

mantenendo sempre il peso def CE pari 4 circa 100 g,
Ad esempio per una partita di 10.000 t:

CE = 100+ ¥10.000, quindi 200 CE per un CG di 20kg

Inolire nel caso in oyl le operazjoni di prelevamento risultino molto lunghe e complesse come ad
esempio nel corso di:

™ . . . . - LT T i .
W e o prelevamento durante fa fase di scarico di stive di navi di grandi dimensioni {caso a );
“h ’

~.® Pprelevamento di partite per cui la ditta pud riscontrare danni economici molte rilevant] &
v2h guindi insostenibili (Gasa b };

! 51 p{lﬁ) ticorrere alle procedure descritte nel documente della DG SANCE “Guidance document for

. - the sampling of cereals for mycotoxins™ che introduce la possibilita di campionare salo il 10%
v della partita, T1 CG cosl otienuto & la relativa valutazione della conformitd, vengono considerati

rappresentativi dell’intera partita, :
Nel caso in cui Poperstore ritenga di contestare Ia metodolosia seguita. pud_chiedere il

campionamento dell’intera partita a sue spese,

'ESEMPIO 1: campionamento di prosse partite trasporiate se navi {caso a)

Per una partita di 10.000.1, con una velocit3 di scarico pari 2 300t/ora il tempa di scarico & di 20
ore: '

L’ispettore pud decidere di campionare solo una parte della partita ad esempio 1000 t {10%) che
corrispendono ad un tempe di campionamento di 2 ore, manienendo perd inalterato il peso del CG
previsto per Pintera partita.

In questo case pertanto & possibile caleolare il n. del CE:

* in base alle dimensioni dell’intera partita da campionare: 11 CG di 20ke & formato da 200
(100+ 10.000=200) CE di 100g
Oppurs
* in base alle dimensioni della parte campionata (10%4): il CG di 20icg ¢ formato da 132
(100+ 1.000=132) CE di [50g :

MAGAZZINI E SILOS
Nel case di campionamento di grosse partite stoccate in Htazazzini e silos ¢ consigliabile

effeftvare il campionamento dinamico durante le fasi di carico © scarioo dal magazzing o del silos
secondo quanto ripertato dalla norma {SO 24332:2009,
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Se non & possibile effettuare il campionamento dinamico, sard necessario olfettuare i
campionamento in condizioni statiche,

In tal caso si possono seguire procedure alternative (esempi 2 e 3}, diverse da quella relativa al
campionzmento dei 10% della partita, anch’esse descritte nel Documento DG SANCO “Guidance
document for the sampling of cereals for mycotoxing™,

[l risultato di tale campionamento & considerato valido per I'intera partita,

Anche in_questo caso, se 'opcratore ritenga opportunc contestare la melodplogia sepuita. pud
chiedere il campionamento dell”intera partita a sue spese.

ESEMPIO 2: campicnamento statice di silos c magazzini

La procedura prevede PPimpiego di sonde con una lunghezza minima di due metri per effettuare un
campionamento rappresentativo di tutte le zone accessibili, '

Campionamento di una partita di cirea 4.500 t di cereali stoccati in un magazzinosilos delle

sepuenti dimensioni: Iarghezza 30 m, profonditd 50 m e altezza 4 m, che corrisponde ad un

volume totale di 6.000 m”,

S¢ il magazzino & accessibile da un solo latg {30 m)}, si pud campionare, con una sonda di 2 m, -

un volume di eirca 240 m’ (30m x 2m x 4m )che coimisponde a circa 180 t.

Halcolo del numere di CE sara: 100 + V4,500 = 167 CF da 100 g per ottenere un OG di 16, Tkg.
Utllizzando una sonda a 4 aperture dovranno essere quindi individuati sul lata accessibile 42 punti

- .- di campionamento.

Q_[;ésta procedura pud essere utilizzata anche per 1 sifos il cuf lato superiore & facilmente
= pageiung ibile.

ESEMPIC 3: campionamento di silos non fccessihili dall’alto

Questa procedura semplificata pud esscre utilizzata per partite non seperiori a circa 100 t stoccate
in un silos non accessibili dallalto.

[n questa situazione la procedura di campionamento prevede di prelevare in un unico tecipiente un
campione di 50 — 100 kg e preievare da questo quantitativo, in modo rappresentativo, un CG
correlato alle dimensioni dell’intera partita stoccata nel silos, 1] CG viene ottermuto mediante il
mescolamento dei CE prelevati dal campione di 50 — 100 kg ed I eui numero & calcolato in base af
quantifativo df campione prelevaio dal silos. -

Ad esempio per una partita di 70t 1 CG & di 10 kg ed il mumero dei CE corrispondenti g 30 — 100
kg & 5, quindi verranno prelevati 5 CE da 2 icg.

CAMPIONAMENTO DI PARTITE/LOTTE INFERIORI A 50 TONNELLATE

Per 1 prodotti sfusi o commerciatizzati in imballaggi, sacchi o confezioni singole & possibile
applicare il Regolamento CE/M401/2006 (dlzgato | punto B, metodo di campionamento per i
cereall e 1 prodotti derivati - partite inferiori a 50 t}. Si applica quindi un piano di campionamenio
proporzionato al peso della partita ¢ comprendente da 10 & 160 CE, riuniti in un campione globale
di 1 -10 kg. In case di partite molto piccole (< 0,5 t) si pud prelevare un numerg inferiore di
campioni elementarl, ma il campione globale che riunisce tuttj campioni elementari deve
comunque pesare almeno 1 kg.

Nella tabella 2 & riportato il numero di CE da prelevare in funzione dei peso delia partita,
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TABELLA 2, {prodoiti sfusi o confezionati, partite/lotii < 50 t, Rezolamento CE/401/2006)

© Pevo della Partita/Lotio

Numero di ¢ampion elementari
" confezioni

Peso del campione globale (kg)

=530 kg

=30e<500kg

> 500 ¢ < 1000 ke

>le<3t

=3e<10t

........

Sl e

=1e< 201

>2e <50t

. -E_-.__-_I. T f {_I:-‘{:.z__{:___
FR N R AP P P L Y

ESEMPIO |

Per una partita di 43 t, il campione globale di
Considerando una velocita di scarico di 50t/

10 kg & formato da 100 CE da 100g ciascuno.
ra, it tempo di scarico corrisponde a circa 54 minuti,

Quindi Fintervallo di campionamento fdurata delto scarica (in minuti) /N. di CE) sarét date da-

ESEMPIO 2

% 'Q_#y’f (= (.34 min, pari a eivea 32 secondi,

Per una partita di 5 t di prodotti confezionati in.sam:hi da 5 kg, il CG di 6 kg 2 formate da 60 CE

+%"da abneno 100g ciascuno da prelevare mediante opportuna senda da 60 sacchj,

In questo caso la fiequenza di campionamento n

(43 = pesd di una confezione singola) sara:

(15.000x 0,13/ (6 x 5)=350

Si dovrd quindi campionare una confezione o

CE da almene100g.

METODI ALTERNATIVI

Per i prodotti sfusi e solo per lotti inferiosi alle 100 t. si possono

campionamento desciitte dalla Raccomandazione CE/787/2004
relevare anche i campioni elementari d'archivio.

dell’obbligo di

{(peso della partitafiotte = peso del CE / peso del

gni 30 confezieni singole prelevando da questa un

applicare le piocedure di
(Tabella 3} con_esclusione

Per pariite/[otti inferior] a 56 tonneifate, il campione globale deve essere di 5 chilogrammi formato
dalla unione di 10 CE da 500g clascuno.

Per partite/lotti da 50 a 100 tonnelate, le dimensioni dei
allo 0,01 % _delle dimensioni totali

campione globale devono corrispondere
della partita/lotto. con un _pumero di CE compresi

nellintervalin 10-2¢,
Sin

occorre prelevare wn campione elementare di 0.5 chilogrammi,
eiementare per la produzione del campione giobale. Il pumera di
campionamento (in cui sono prelevati | campioni elementari

in condizioni di campionamento dinamico che in condizioni d cathpionamento statico,

da utilizzare come campione
campioni elementari o di punti di
che concormono a costitvire il

campione globale) & definito in base alle dimensioni della partita/lotto come indicato nella tabella

3.
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TABELLA 3 {prodatti sfusi, partite/lotti < 104t, Raccomandazione CE/787:2004))

Lrimensione Partital Dimenaione Numern
Laiko {1) Campione globale (kg) Campioni elementari

<50 T I S P T T AT T AT T
70 7 14

80 e R T T O T RN e e
100 10 _ 20 ]

ESEMPIO [
S Per una partita di 85 t, i campione globale di 8,5 kg {0,01% deile dimensioni della partita) &
‘{-jz""-él'*.furmam da 17 (8,5/0.5) CE da 300g cigscuno.
" 'Gonsiderando una velocita di scarico di 100t/ora, il tempe di scarico corrisponde a 51 minuti.
Quindi Pintervallo di campionamento durata dello scarico (in minuti) /N. di CE)} sava dato da-
54/17= 3 min

“." Per_i_prodotti_conferionati, & possibile utilizzare le procedure descritte nella nota tecnica UNI
CEN/TS 15568 che fornisce la Strategia di campionamento per prodomti confezionati sccondo
quante riportate in {abella 4. La procedura di campionamento si basa sul mumero di unita che
castituiscono la partita.

Al fine di mantenere la praticability del campionamento si propone di individuare per H CG un
peso massime pari a 1 0kg.

Cuindi ;
+ il peso del CE deve essere di almeno 100g cd il peso massimo del CK pud essere
individuato, caso per caso, in base ai peso delle confezioni da campionare;
* il numero massimo di CE corrisponde g 100 CE del peso di 10dg ognuno (partita‘iotic
formato da 10.0006 confezioni).
*  partite/loiti di dimensioni superiori devono essere suddivise o sottopartite

TABELLA 4 (prodotti conferionati, UNI CEN/TS 15568)

Nuknero di unitd che costituiscone | Numero di unith da campionare
1a Partita/ Lotto

Finoa 10 Ciaseitiaiungd

Da 10 & 100 10 unitd prelevate ad intervalli regnfar

> 100 Radice -quadiaia-del- filmero’ Total aelle
earipicaate:ad. intervalli:regolari
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ESEMPIO 2
Partita formata da 150 confezioni,

La radice quadrata di 150 = 12,25 quindi n = 12, si deve quindi procedere come seguc:
* suddividere la partita in 12 gruppi formati da 12 confezioni (in totale 144 conferioni):
*» scegliere un nymero compreso tra 1 e 12, ad £sempio 4;
* campionare la quarta confezione di ognuno dei 12 gruppi di confezioni;
* campionare random 1 eonfezione dai rimanente gruppe formato da 6 confezioni

In base a questa procedura vengono quindi individuate 13 confezioni da ciascuna delle quali si
preleva un CE per la formazione del CG,

Il pese massimo det CE-sard dato da 10/n, dei CF, quindi in questo esempio 10/13= 770 g.
ESEMPIO 3

Partita formata da 3.600 confezioni

ha radice quadrata di 3.000= 34,77 quindi n= a4, si deve quindi procedere come segue:

;> »  suddividerc la partita in 54 gruppi formati da 55 econfezion] (in totale 2. 970 confezioni);
i s scegliere un numero compreso tra 1 e 54, ad esempio 21;
campionare la ventunesima confezione dj oghuno dei 34 gruppi di confezioni;
* campionare random 1 confezione dal rimanente gruppo formato da 30 confezioni

It base a questa procedura vengono quindi individuate 55 confezioni da cui prelevare un CE per Ja
formazione del CG. _
Il pese massimo del CE sard dato da 10/n, dej CE, quind] in questo esempic 10/55= 18¢ .

CAMPIONAMENTO AL DETTAGLIO

Anche nel case di partite che si presentano in confezioni al dettaglio, il campionamento viene
eflettuato come indicato nel Regelaments CE/401/2006,

Il peso dei campione clementare dipende dal peso della contezione stessa ed I campione globale
deve comunque pesare almeno | ke.

S¢ il peso di una singola confezione al dettaglio supera di moito i 100 g, da clascuna d; tali
contezioni si prelevano 100 ¢ per costituire un CE. (Questa operazione pud essere effettuata al
momento def prelievo del campione o in laboratorio, - ' '
Nei casi in cul non é possibile applicare le moedalita di prelievo sopra descritte, senza causare
effetti commerciali inaccettablli dowuti al danneggiamento della partita (a causa delle Frme
d’imballaggio o det mezzi di trasporic ecc.), si pud tuitavia ricorrere a un metodo di
campionamento alternativo.

Ad esempio, se un prodotto di valore viene commercializzato in confezioni al detfaglio da 500 g o
da I kg, il campione giobale pud essere otteruio unendo un numera di campioni elementari
inferiove purchs il suo peso sia pari al peso richiesto per il campione globale,

53¢ il peso della confezione al dettaglio & inferiore a 100 g € la differeriza non ¢ considerevole, una
confezione al dettaglio viene considerata equivalente a un campione elemeniare ¢ |l campione
globale che ne risulta & inferiore 2 10 kg. Se la confezione al detiaglio pess molte meno di 100 2.
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un campione elementare & costituito da due o pit confezioni al deitaglio in modo che il suo peso si
avvicini 1f pid possibile a 100 ¢.

I[ campionamenio al dettaglic deve essere comunque principalmente rivolto ai prodoiti
caratterizzati da una distribuzione omogenea deli®analita come ad esempio liquidi {fatle di seia) o
che siano stati sottoposti & processi di lavorazione tali da garantire 'omogeneitd (ved] allegato 3
matrici).

FORMAZIONE DELLE ALIQUOTE DI LEGGE

Per la raceolta e per la successiva manipolazione del materiale campionato, non @ necessario
effertuare le operazioni in condizioni di sterilita, & operazioni di formazione delle aliquote di
legge devono essere effettuate in condizioni tali da garantire I’assenza di contaminazione da fonti
OGM: idonei ambieuti.puliti e soprattutio impiego di materiali monouse efo  attrezzature idonee
ad una accurata decontaminazione. '

3e queste condizioni non sono realizzabili a livello del luogo di prelevamenio le operazioni
TR necessarie devono essere effettuate in laboratorio, In questo caso & indispensabile predisporre un
“oelisecondo verbale relativo alla preparazione delle aliquote di Jegge dalla normativa vigemnte. Questa
o “Operazione deve essere effettuata;
i® in presenza di personale con qualifica di ufficiale di polizia giudiziaria o con possibilita di
. . delega all* Autoritd Competents sita nel lrogo dove si formano [e aliquote di fegge,
' : w com comunicazione contestuale afla ditta

Tni-" e previo secordo con il laboratorio di riferimento sul territorio.

L

Alcune indicazioni sulie procedure per la formazione delle aliquote sono tiportate nelfa tabella
delle matrici (allegato 2) che suddivide [e matris] stesse base alla distribuzione degli OGM ne]
prodotta. Llailegato suddivide i prodotti in due tipodogie, una delle quaii comprende due
sottociassi di prodotti; -

1. alimenti caratterizzati da una distribuzione non omogenea degli OGM:
a. prodetti che richiedono macinazione ed omogensizzazione
b. prodotti che richiedono la sola omogeneizzazione

2. alimenti caratferizzati da una distribuzione omagenea degli QGM

Nel caso 1, le operazioni di macinazione ¢/o omogeneizzazione devono essere effettuate sul
campione globale prima della formazione dei cammioni finali. Cid si rende necessario al fine di
garantire la stessa concentrazione deli*analita in tutte le aliquote Jdi legge,

Nel caso 2, invece, non sono richieste né macinazione, né omogeneizzazione.

Inoltre, il campionamento di prodoiti confezionati, secondo quanto previsto ncl DPR 26 marzo

1980, n. 327 allegato A § 3 letterac), prevede che ie confezioni di prodoiti caratterizzati da una
distribuzione non omogenea degli OGM, in mumerg rappresentativo secondo quanto sopra indicato

dal piano di campionamento, vengano aperte. riunite, mescolate e, se necessario, macinate prima

di formare le aliquote per le analisi del controllo ufficiale.
Le confezioni di alimenti caratterizzati da una distribuzione omogenea degli OGM, prelevate al
dettaglio, possono invece andare a costituire direttamente le aliquote di lepee.
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Modeilo di verbale (i prelicva allegato 4

Sezigne ! — Daef relativi all ‘enie Brelevatore
REGIINE LAZIO

AUSL, _ Dipartimento di Prevenzione — Servizin Igicne Alimenti & Nutrizione_
Vig'plazza n CAP citta
Tel, Fax

VERBALE DI PRELEVAMENTOQ p°

Suzione X — Diti reletivi ol deterore detia meree
Ragione sociale o THia
Responsabile _halpa il
Residertea in via‘pinzzs ne
Cualificy : :
. Prevente allispezions; Sip. Tt g il
Residetite 2 in viaplavzs_ n*
Cualifica

L'annn addi tel mase o alle gre + 1l sontascritin _aia
presentatn presso: . '
K merxso di trasporto df ingresso o primo deposite di materie prime importate O rvendite - intermediade

- 3 stabilimenta o welone 0 mageine di maksrie prime
s c e . dgaeen P
x{_:/;“ 01 altes sede di prelievo (specificare ) O inerzo di travporto
L4 gito dn via u® _ CAP cited

aot

;& dopo essersi qualificeto e dopo aver fito conoseere 1o seope delly visita, v proceduts 7] prefievo di un camplone di

Spiele vegetale presente: T soia; - O mais; O tiso; O altro: specificare

Sezione'3 — Dati reletivi of campione

' "Tipu & matrice prelevata: [7 Giranclis, eteme e farine di mais, di riso e miste; O] Pasta, nocdles; [ Prodatt] deila pasticeeria, della

panetter]a e della biscotteria; K Ortagel ¢ prodetti derivati; O Radici = tuberi; O Legumi ¢ semi eleaginosi; O Frute; O Latte
vegetale @ prodotti s hase di [aite vepstale; O Prodotti per lattanti e bambini; O Integrator alimentari; Ll Preparazion]
easironomiche; L Snack, dessert e aliri alimenti

Provenicnza del prodoeteo: [} nuzianalks, O comunitarig, O extracomunitaria
Prelievo avvenuto nel civeuito: O convenzionale [J biolozico

I campione & stato prefevata da: Dconiezione integra ; Deon fezione fion integea; Clsfuse; Cabrg
Wome commerciale _ . lemtopartitan

» quantied kgt .

confczioni n Ditta produtirics Sede
Stabilimento di produzione ' .
Data di produzione  f f Data di seadenza_ —

Si allega i) cartelling o la sua fotocopia o il documento commerciale

Campionamenteo effetluato af sensi di-. _

Reg, 401/2006/CE 1 Raccomandazione 787/2004/CE C U CEN/TS 15368 [

Can |¢ modalith atte & garantivee la tappeeseniatiity o "assenza i contaminazioni, wilizeando atreszane & conteniteri palic,
asciutti & & maeriale lnecte sono stati prelevali & casn ga n punti eppure b imballagg] (sacchi, cartogi, condeziond,
eccl, wampion: glementari del pesafvolume dj —_kgfil, Dall’vrivne def campinni elementari ¢ stato farmato i
simplone globale del poso'volyme dt kgt dal quzate, dopo opportuna omigeRcizEATione 5 macinarions L, & stato
aftenuts un campione cnogones Tidotte del pesovolume di kgflt, ottenendo w campicne finake (campicne idi
laboralorie) it n__ aliquets. suggeflate con sigillo di wificio e munige di cartefline, agmana delle quall del pesodvelume di

g'ml fnon ipferiome A-500g S00m). '

Dichiarazinni det proprictario o detentare; _
n aliguate {indicare detlaglio aliquate) wnitamentes 2 n__ . oopie del presente verbaly venpiao inviate ol
ine dara Conservazione del campione
il i del presente verbale con g aliquota‘e vicne/venzono eonsegnate al Sig
L partita/utee relativa al campions prelevata I viene Mnon viene postd in sequestro fino all'esite deliesme,

Faito, lethr ¢ sottogaritto,

FIRMA DEL PROPRIETARIO / DETENTORE 1L VERBALIZZANTE

Dirozions Regionale Assetto ntituzionale,
Prevenziona e Assistenza Territoriale {f'{bff-i

b et
i x';.&’ - | N
] l_“-F'lVI .-"‘:(



