DECRETO LEGISLATIVO 4 aprile 2006, n. 191

Attuazione della direttiva 2003/99/CE sulle misure di sorveglianza
del I e zoonosi e degli agenti zoonoti ci

| L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA
Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Vista la legge 18 aprile 2005, n. 62, ed in particolare |"articolo
1, conmi 1, 3 e 4 e l'allegato B
Vi sta la direttiva 2003/99/CE del Parlamento europeo e de
Consiglio, del 17 novembre 2003 sulle misure di sorveglianza delle

zoonosi e degli agenti zoonotici, recante nodifica della decisione
90/ 424/ CEE del Consiglio e che abroga la direttiva 92/117/ CEE de
Consi gl i o;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 novenbre 1998,
n. 497,

Visto il decreto dei Mnistro della sanita' 26 settenbre 2000, n.
339;

Vista la prelimnare deliberazione del Consiglio dei Mnistri,
adottata nella riunione del 22 dicenbre 2005;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonone di Trento e di Bol zano,
espresso nella seduta del 26 gennai o 2006;

Acquisiti i pareri della Conm ssione della Canera dei deputati

Consi derato che le conpetenti conmissioni del Senato della
Repubbl i ca non hanno espresso il parere nel termne previsto

dall'articolo 1, comma 3, della |legge 18 aprile 2005, n. 62;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Mnistri, adottata nella
ri uni one del 29 marzo 2006;

Sulla proposta del Mnistro per le politiche comunitarie e de
Mnistro della salute, di concerto con i Mnistri degli affari
esteri, della giustizia, dell'economa e delle finanze e per gl
affari regionali

Emana
il seguente decreto |egislativo:

Art. 1.
Qggetto e canpo di applicazione
1. Lo scopo del presente decreto e quello di garantire una
adeguata sorveglianza delle zoonosi, degli agenti zoonotici e della

resistenza agli antimcrobici ad essi correlata e un'adeguata
i ndagi ne epi demi ol ogi ca dei focolai di tossinfezione alinmentare, per
consentire di raccogliere e informazioni necessarie ad una
val utazione delle relative tendenze e fonti.

2. 1l presente decreto disciplina:

a) la sorveglianza delle zoonosi e degli agenti zoonoti ci

b) la sorveglianza della resistenza agli antimcrobici ad ess
correl ata

c) |'indagine epi dem ol ogi ca dei focolai di tossinfezione
al i mentare;

d) o scanbio di informazioni relative alle zoonosi e agli agent
zoonoti ci .

3. Sono fatte salve le vigenti disposizioni in materia di sanita
animale, alinmentazione animale, igiene dei prodotti alimentari,
mal attie umane trasmissibili, salute e sicurezza sul posto di |avoro,
i ngegneria genetica ed encefal opatie spongiform trasmssibili

Avvertenza:

Il testo delle note qui pubblicato e stato redatto
dal | ' ammi ni st razi one conpetente per nmateria, ai sens
dell"art. 10, comm 2 e 3 del testo wunico delle
di sposi zi oni sull a pronul gazi one del l e | eggi
sul | " emanazi one dei decreti del Presidente della Repubblica
e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R 28 dicenbre 1985, n. 1092, al solo
fine di facilitare la lettura delle disposizioni di |egge
nodificate o alle auali e operato il rinvio. Restano



invariati il valore e |'efficacia degli atti |egislativi
qui trascritti.

Per le direttive CE vengono forniti gli estrem d
pubblicazione nella Gazzetta U ficiale delle Conunita'
europee (GU.CE).

Note alle prenesse

- Lart. 76 del l a Costi tuzi one stabilisce che
| "esercizio della funzione legislativa non puo' essere
del egato al Governo se non con determ nazione di principi e
criteri direttivi e soltanto per tenpo limtato e per
oggetti definiti.

- L'art. 87 della Costituzione conferisce, tra l'altro,

al Presidente della Repubblica il potere di pronulgare |le
leggi e di emanare i decreti aventi valore di |egge ed
regol amenti .

- Si riporta il testo dell'art. 1, comm 1, 3 e 4 e

del |l " al l egato B della legge 18 aprile 2005, n. 62,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 27 aprile 2005, n. 96,

suppl enent o ordi nari o, recante: «Di sposi zi oni per
| " adenpi nent o di obblighi derivanti dall'appartenenza
dell'ltalia alle Comunita' europee. Legge conunitaria
2004. »:

«Art. 1 (Delega al Governo per |'attuazione d
direttive conunitarie). - 1. |l Governo e' delegato ad
adottare, entro il termne di diciotto mesi dalla data d
entrata in vi gore della presente legge, i decret

| egislativi recanti | e norme occorrenti per dare attuazione
alle direttive conprese negli elenchi di cui agli allegat
A e B

2. (Ormissis).

3. i schem dei decreti legislativi recant
attuazione delle direttive conprese nell'elenco di cu
all"allegato B, nonche', qualora sia previsto il ricorso a
sanzi oni penali, quelli relativi all'attuazione delle
direttive elencate nell'allegato A, sono trasmessi, dopo
| "acqui si zione degli altri pareri previsti dalla |egge,
alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica
perche' su di essi sia espresso il parere dei conpetent
organi parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data d
trasm ssione, i decreti sono emanati anche in mancanza de
parere. Qualora il termine per |'espressione dei parere
parl anentare di cui al presente comm, ovvero i divers
termni previsti dai commi 4 e 8, scadano nei trenta giorn
che precedono | a scadenza dei termini previsti ai comm 1 o
5 o0 successivamente, questi ultim sono prorogati d
novanta gi or ni

4. i schem dei decreti legislativi recant
attuazione della direttiva 2003/10/CE, della direttiva
2003/ 20/ CE, della direttiva 2003/35/CE, della direttiva
2003/ 42/ CE, della direttiva 2003/59/CE, della direttiva
2003/85/CE, della direttiva 2003/87/CE, della direttiva
2003/ 99/ CE, del l a direttiva 2003/ 122/ Eur at om del l a
direttiva 2004/8/CE, della direttiva 2004/12/CE, della
direttiva 2004/17/CE, della direttiva 2004/18/CE, della
direttiva 2004/22/CE, della direttiva 2004/25/CE, della
direttiva 2004/35/CE, della direttiva 2004/38/CE, della
direttiva 2004/39/CE, della direttiva 2004/67/CE e della
direttiva 2004/ 101/ CE sono corredati della relazione
tecnica di cui all'art. 11-ter, comma 2, della |egge
5 agosto 1978, n. 468, e successive nodificazioni. Su d

essi e richiesto anche il parere delle comission
par | ament ar i conpetenti per i profili finanziari. |
Gover no, ove non intenda conformarsi alle condizion

formulate con riferinento all'esigenza di garantire i
rispetto dell'art. 81. auarto comm. della Costituzione.



ritrasnmette alle Canere i testi, corredati dei necessar

el enent i integrativi di i nformazi one, per i parer

definitivi delle conmissioni conpetenti per i profil

finanziari che devono essere espressi entro venti giorni.».
«Al'l egato B

(Articolo 1, comm 1 e 3)

2001/ 42/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
27 giugno 2001, concernente |a valutazione degli effetti d
determ nati piani e programm sull'anbiente.

2001/ 84/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
27 settembre 2001, relativa al diritto dell'autore d
un' opera d' arte sulle successive vendite dell'originale.

2002/ 14/ CE del Parlanento europeo e del Consiglio,
dell'11 marzo 2002, <che istituisce un quadro generale

relativo al I'"informazi one e alla consul tazi one de
| avoratori.

2002/ 15/ CE del Parlanento europeo e del Consiglio,
del ' 11 marzo 2002, concernente | ' organi zzazi one
dell'orario di | avoro delle persone che effettuano
operazioni nmobili di autotrasporto.

2003/ 10/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
6 febbraio 2003, sulle prescrizioni mnime di sicurezza e
di salute relative all'esposizione dei lavoratori ai risch
derivanti dagli agenti fisici (runore), (diciassettesim
direttiva particolare ai sensi dell'art. 16, paragrafo 1,
della direttiva 89/391/ CEE)

2003/ 18/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
27 marzo 2003, <che nodifica la direttiva 83/477/CEE de
Consiglio sulla protezione dei lavoratori contro i risch
connessi con un'esposi zione all'am anto durante il |avoro.

2003/ 20/ CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del1'8 aprile 2003, che nodifica la direttiva 91/671/ CEE
del Consiglio per il ravvicinamento delle |egislazion
degli Stati nmenmbri relative all'uso obbligatorio delle
cinture di sicurezza sugli autoveicoli di peso inferiore a
3,5 tonnell ate.

2003/ 35/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
26 maggi o 2003, che prevede |a partecipazi one del pubblico
nel | ' el aborazione di taluni piani e programmi in nateria
anbientale e nodifica le direttive del Consiglio 85/337/CEE
e 96/ 61/CE rel ativanente alla parteci pazione del pubblico e
all"accesso alla giustizia.

2003/ 41/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
3 giugno 2003, relativa alle attivita' e alla supervisione
degli enti pensionistici aziendali o professionali

2003/ 42/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
13 giugno 2003, relativa alla segnal azione di taluni event
nel settore dell'aviazione civile.

2003/ 51/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
18 giugno 2003, <che nodifica le direttive 78/ 660/ CEE
83/ 349/ CEE, 86/635/CEE e 91/674/CEE relative ai cont
annuali e ai conti consolidati di taluni tipi di societa',
del l e banche e altri istituti finanziari e delle inprese d
assi curazi one.

2003/ 54/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
26 giugno 2003, relativa a norne comuni per il mercato
interno dell'energia elettrica e che abroga la direttiva
96/ 92/ CE.

2003/ 55/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
26 giugno 2003, relativa a norne comuni per il mercato
i nterno del gas naturale e che abroga la direttiva
98/ 30/ CE.

2003/ 58/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
15 luglio 2003, <che nodifica la direttiva 68/ 151/ CEE de

Consianlio ner anuanto riauarda i reaunisiti di nubhbhlicita' di



taluni tipi di societa'.

2003/ 59/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
15 luglio 2003, sulla qualificazione iniziale e fornmazione
peri odi ca dei conducenti di taluni veicoli stradali adibit
al trasporto di nmerci o passeggeri, che nodifica i
regol amento (CEE) n. 3820/85 del Consiglio e la direttiva
91/ 439/ CEE  del Consiglio e che abroga la direttiva
76/ 914/ CEE del Consigli o.

2003/ 72/ CE del Consiglio, del 22 luglio 2003, che
conpleta |o statuto della societa' cooperativa europea per
quanto riguarda il coinvolginento dei |avoratori.

2003/ 74/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
22 settembre 2003, che nodifica la direttiva 96/22/CE de
Consiglio concernente il divieto di utilizzazione di talune
sostanze ad azione ornpbnica, tireostatica e delle sostanze
- agoni ste nell e produzioni aninmali.

2003/ 85/ CE  del Consiglio, del 29 settenbre 2003,
relativa a msure conunitarie di Jlotta contro |'afta
epi zoot i ca, che abroga la direttiva 85/511/CEE e |le
decisioni 89/531/CEE e 91/ 665/ CEE e recante nodifica della
direttiva 92/ 46/ CEE

2003/ 86/ CE  del Consiglio, del 22 settenbre 2003,
relativa al diritto al ricongiunginmento famliare.

2003/ 87/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
13 ottobre 2003, che istituisce un sistema per |o scanbio
di quote di emissioni dei gas a effetto serra nella
Comuni ta' e che nodifica la direttiva 96/61/CE de
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Consi gl i o.
2003/ 88/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
4 novenbre 2003, concernente t al uni aspett

del | ' organi zzazi one dell'orario di |avoro.

2003/ 89/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
10 novenbre 2003, che nodifica la direttiva 2000/ 13/ CE per
quanto riguarda |'indicazione degli ingredienti contenut
nei prodotti alinentari.

2003/92/CE del Consiglio, del 7 ottobre 2003, che
nodifica la direttiva 77/388/CEE rel ativanmente alle norme
sul luogo di cessione di gas e di energia elettrica.

2003/96/CE del Consiglio, del 27 ottobre 2003, che
ristruttura il quadro conunitario per |I|a tassazione de
prodotti energetici e dell'elettricita'.

2003/99/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
17 novenbre 2003, sulle msure di sorveglianza delle
zoonosi e degli agenti zoonotici, recante nodifica della
deci si one 90/ 424/ CEE  del Consiglio e che abroga Ila
direttiva 92/117/ CEE del Consiglio.

2003/ 105/ CE del Parl anmento europeo e del Consiglio, de
16 dicenbre 2003, che modifica la direttiva 96/82/CE de
Consiglio sul controllo dei pericoli di incidenti rilevant
connessi con determ nate sostanze pericol ose.

2003/ 109/ CE  del Consiglio, del 25 novenbre 2003,
relativa allo status dei cittadini dei Paesi terzi che
si ano soggi ornanti di |ungo periodo.

2003/ 110/ CE  del Consiglio, del 25 novenbre 2003,
relativa all'assistenza durante il transito nell'anbito d
provvedi nenti di espul sione per via aerea.

2004/ 8/ CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del ' 11 febbrai o 2004, sulla pronozione della cogenerazi one
basata su wuna domanda di calore utile nel nercato interno
del |l " energia e che nodifica la direttiva 92/ 42/ CEE

2004/ 12/ CE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del|'11 febbraio 2004, che nodifica |la direttiva 94/62/CE
sugli imballaggi e i rifiuti di inballaggio.

2004/ 17/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de

21 marzn 2004 che ecnnrdina |l e nracediire di annaltn denli
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enti erogatori di acqua e di energia, degli enti che
forni scono servizi di trasporto e servizi postali

2004/ 18/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
31 marzo 2004, relativa al coordi namento delle procedure d
aggi udi cazi one degl i appalti pubblici di lavori, d
forniture e di servizi

2004/ 22/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
31 marzo 2004, relativa agli strunenti di misura.

2004/ 25/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
21 aprile 2004, concernente le offerte pubbliche d
acqui st o.

2004/ 35/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
21 aprile 2004, sulla responsabilita" anbientale in materia
di prevenzione e riparazione del danno anbi ental e.

2004/ 38/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
29 aprile 2004, relativa al diritto dei cittadin

del I ' Uni one e dei loro famliari di circolare e d
soggiornare |liberanente nel territorio degli Stati nmenbri,
che nmodifica il regolanmento (CEE) n. 1612/68 ed abroga le

direttive 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE
75/ 34/ CEE, 75/ 35/ CEE, 90/ 364/ CEE, 90/ 365/ CEE e 93/ 96/ CEE

2004/ 39/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
21 aprile 2004, relativa ai nmercati degli strumenti
finanziari, che nodifica le direttive 85/611/CEE e 93/ 6/ CEE
del Consiglio e la direttiva 2000/12/CE del Parlanento
europeo e del Consiglio e che abroga la direttiva 93/ 22/ CEE
del Consiglio.

2004/ 48/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
29 aprile 2004, sul rispetto dei diritti di proprieta
intellettuale.

2004/ 67/ CE  del Consigli o, del 26 aprile 2004,
concernente m sure vol te a garantire la sicurezza
del | " approvvi gi onamento di gas natural e.

2004/ 101/ CE del Parl anmento europeo e del Consiglio, de
27 ottobre 2004, recante nodi fi ca del l a direttiva
2003/87/CE che istituisce un sistema per |o scanbio di
quote di emi ssioni dei gas a effetto serra nella Conunita',
riguardo ai nmeccanism di progetto del Protocollo d
Kyot 0. ».

- La direttiva 2003/99/CE e' pubblicata nella G U. U E
12 di cenbre 2003, n. L 325.

-1l decreto del Presi dente del l a Repubbl i ca
30 novenbre 1998, n. 497, reca: «Regol amento recante norne
di attuazi one delle direttive 92/117/CEE e 97/22/CE
relative alle nmisure di protezione dalle zoonosi specifiche
e alla lotta contro agenti zoonotici specifici negl
animali e nei prodotti di origine animale.».

- Il decreto del Mnistro della sanita' 26 settenbre

2000, n. 339, reca: «Regolanmento recante nornme di
attuazione delle msure mnine di cui all'allegato Ill,
sezione |, del decreto del Presidente della Repubblica
30 novenbre 1998, n. 497.».
Art. 2.
Def i ni zi oni
1 Ai fini del presente decreto si applicano, oltre alle

definizioni di cui al regolamento (CE) n. 178/2002 del Parl anento
europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, |e seguenti:

a) zoonosi: qualsiasi nmalattia o infezione che possa essere
trasmessa naturalmente, direttanente o indirettamente, tra gl
animali e |' uono;

b) agente zoonotico: qual siasi virus, batterio, fungo, parassita
o altra entita' biologica che possa causare una zoonosi;

c) resistenza agli antimcrobici: la capacita di determnate
specie di mcrorganism di sopravvivere, se non addirittura d

~rr acrarao in Nnracanza Ai 1nna Aat a rAnrant r a7i nna Ai 1N anant a



v Couvvuvl U, L] 'JI vouvlioaw i Ul uuUuLr « VUIIVULIIL T Ul vilo i ulni uy'vlll. -
antimcrobico sufficiente di solito ad inibire la crescita o ad
ucci dere mcrorganism della stessa specie;

d) focolaio di tossinfezione alinmentare: un'incidenza, osservata
in determinate circostanze, di due o piu' casi di persone colpite
dalla stessa nmlattia o infezione, oppure |la situazione in cui i
nunero di casi di nmamlattia osservato sia superiore al nunero
prevedibile e i casi abbiano una correlazione od una correl azi one
probabile con la stessa fonte alinentare;

e) sorveglianza: un sistema di raccolta, analisi e diffusione de
dati sull'incidenza di zoonosi, di agenti zoonotici e di resistenza
agli antimicrobici ad essi correlata.

Nota all'art. 2:
- Il regolamento (CE) n. 178/2002 e' pubblicato nella
G UCE 1° febbraio 2002, n. L 31

Art. 3.
Obbl i ghi gener al
1. L'autorita' conpetente ai fini dell"applicazione delle
di sposi zi oni del presente decreto e il Mnistero della salute
2. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bol zano
provvedono alla raccolta, all'analisi e all'invio al Mnistero della
sal ute dei dati relativi all'incidenza di zoonosi, di agent

zoonotici e di resistenza agli antimcrobici ad essi correlata, entro
il 31 marzo di ogni anno, conformenmente ai requisiti fissati da
presente decreto ed alle disposizioni adottate in applicazione dello
st esso.

3. Qualora le regioni e 1le province autonome non ottenperino a
quanto previsto dal comma 2 entro |la data fissata, il Mnistero della
salute provvede a richiedere i dati di cui al nmedesinop comma 2 agl
istituti zooprofilattici sperinmentali conpetenti per territorio.

4. |l personale dell'autorita" conpetente di cui al comma 1 riceve
una formazione iniziale e continua in materia di scienze veterinarie,
m crobiologia o epidemologia. Al'attuazione del presente comma Si
provvede nei limti delle risorse stanziate ai sensi dell'articolo 2,
del decr et o-1 egge 8 agosto 1996, n. 429, convertito, con
nodi ficazioni, dalla | egge 21 ottobre 1996, n. 532.

Nota all'art. 3:

- Si riporta il testo dell'art. 2 del decreto-|egge
8 agosto 1996, n. 429, convertito, con nodificazioni, dalla
| egge 21 ottobre 1996, n. 532, recante: «Conversione in
| egge, con nodificazioni, del decreto-legge 8 agosto 1996,

n. 429, recante potenzianento dei controlli per prevenire
| " encefal opatia spongiforme bovina. ».

«Art. 2. - 1. All'onere derivante dall'attuazione
dell"art. 1, pari a conplessive lire 1.500 mlioni annue, a
decorrere dal 1996, di cui lire 1.000 mlioni per
| "attuazi one delle disposizioni di cui all'"art. 1, comm 1,
lettera a), e lire 500 mlioni per |'attuazione delle

di sposizioni di cui all'art. 1, conma 1, lettere b) e c),
si fa fronte nediante wutilizzo delle nmggiori entrate
conseguenti all'applicazione delle tariffe di cui all"'art.
5, comma 12, della |l egge 29 dicenbre 1990, n. 407.

2. Il Mnistro del tesoro e autorizzato ad apportare,
con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.».
Art. 4.

Regol e generali relative alla sorveglianza
dell e zoonosi e degli agenti zoonotic
1. Le regioni e le province autonone di Trento e di Bol zano

provvedono alla raccolta dei dati pertinenti e conparabili per
i ndi vi duare e descrivere i pericoli, valutare |'esposizione e
caratterizzare [ rischi connessi alle =zoonosi e agli agent
zoonoti ci .

2. La sorveglianza e' effettuata dall'azienda unita' sanitaria
| ocal e conpetente per territorio nella fase o nelle fasi della catena
alinmentare piu'" appropriate in funzione della zoonosi o dell'agente



zoonotico in questione, in particolare a livello di produzione
primaria, e in altre fasi della catena alimentare, conpresa |la
produzi one di prodotti alinentari e mangim.

3. La sorveglianza di cui al comma 2 riguarda |e zoonosi e gl
agenti zoonotici elencati nell'allegato |, parte A In funzione della
situazione epidemologica del loro territorio, |le regioni e province
aut onome possono porre sotto sorveglianza anche |le zoonosi e gl
agenti zoonotici elencati nell'allegato |, parte B

Art. 5.
Obbl i ghi degli operatori del settore alimentare
1. di operatori del settore alinentare in caso di riscontro d
zoonosi e agenti zoonotici che sono oggetto di sorveglianza ai sens
dell"articolo 4, coma 2, devono, in particolare:

a) conservare i risultati, nonche' i pertinenti isolati per un
peri odo di due anni;

b) comunicare i risultati, fornendo gli isolati su richiesta
dell a conpetente autorita'

Art. 6.
Sorveglianza della resistenza agli antimcrobic
1. La sorveglianza della resistenza agli antimcrobici e'

effettuata in conformta ai criteri generali e ai requisit
specifici di cui all'allegato Il, al fine di fornire dati conparabil
relativi all'incidenza di casi di resistenza agli antimcrobici negl

agenti zoonotici e, nella msura in cui essi costituiscono una
m naccia per la sanita' pubblica, in altri agenti.

2. La sorveglianza di cui al comm 1 e conplenmentare alla
sorveglianza dei ceppi umani effettuata conformenente alla decisione
n. 2119/98/ CE  del Par | anent o europeo e del Consiglio, de
24 settenmbre 1998.

Nota all'art. 6:
- La decisione n. 2119/98/CE e' pubblicata nella
G UCE 3 ottobre 1998, n. L 268.

Art. 7.
I ndagi ne epi dem ol ogi ca dei focol a
di tossinfezione alinentare
1. L'operatore del settore alinmentare, quando infornm, ai sens
dell"articolo 19, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 178/2002,
|"azienda wunita' sanitaria |locale conpetente per territorio, deve
conservare il prodotto alinmentare in questione o un canpi one adeguat o
dello stesso, al fine di non ostacolare |'analisi di |aboratorio o
| "indagi ne sui focolai di tossinfezione alinmentare.
2. L'azienda wunita' sanitaria |locale conpetente per territorio
procede ad wun'indagine sui focolai di tossinfezione alinentare.
L'indagine ha lo scopo di acquisire dati sul profilo epidem ol ogico,

Sui prodotti alimentari eventualmente coinvolti e sulle cause
potenziali del focolaio. L'indagine conporta inoltre |'esecuzione d
i donei studi epidem ol ogici e mcrobiologici

3. A seqguito dell'indagine di cui al comma 2, |'azienda unita'

sanitaria locale trasnette al Mnistero della salute ed alle region
e alle province autonome di Trento e di Bol zano | e segnal azi oni su
casi unmani ovvero sui sospetti coinvolti nel focolaio epidemco
integrate dai dati relativi al veicolo di tossinfezione, delle
conunita' coinvolte, nonche' di qualsiasi altra notizia ritenuta
rilevante.

4. Le regioni e le province autonone di Trento e di Bol zano inviano
al Mnistero della salute una relazione di sintesi dei risultat

delle indagini, sulla base delle informazioni fornite dalle aziende
unita' sanitarie locali, corredata delle informazioni di cu
all"allegato Ill, parte E. Il Mnistero della salute provvede alla

trasm ssione alla Comm ssione europea di dette informazioni.
5. Sono fatte salve |e disposizioni vigenti sulla sicurezza de
prodotti e sul sistenma di allarne rapido e di reazione per la

prevenzione ed il <controllo delle nalattie umane trasmssibili
nonche' sull'igiene dei prodotti alinmentari e I|e disposizion
generali della legislazione alimentare, segnatanente quelle che

ri nitar dann Il o m <ciira di amr Nnanza a Il o nrnradiira di ritirn dal
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nmercato applicabili ai prodotti alinmentari ed ai mangi m.
Nota all'art. 7:

- Per il regolamento (CE) n. 178/2002, vedi nota
all"art. 2.

Art. 8.
Val ut azi one delle tendenze e delle fonti delle zoonos
degli agenti zoonotici e della resistenza agli antim crobic

1. Le regioni e province autonone di Trento e di Bol zano val utano
le tendenze e le fonti delle zoonosi, degli agenti zoonotici e della
resi stenza agli antimcrobici nel loro territorio.

2. Entro la fine del nese di nmaggio di ogni anno, il Mnistero
della salute trasnmette alla Commi ssione europea una rel azione sulle
tendenze e le fonti delle zoonosi, degli agenti zoonotici e della

resistenza agli antimicrobici, contenente i dati raccolti ai sens
degli articoli 4, 6 e 7 nel corso dell'anno precedente.

3. | requisiti mnim per |a predisposizione delle relazioni da
parte del Mnistero della salute sono quelli indicati nell'allegato
M.

Art. 9.
Laboratori di riferimento conmunitari e nazional

1. Il Mnistero della salute, con proprio decreto, designa
| aboratori nazionali di riferinento per ciascun settore per il quale
e' stato istituito un |aboratorio in sede conunitaria e |i conunica

al  a Conmi ssi one europea.

Art. 10.
Di sposi zioni finanziarie

1. Dal presente decreto non devono derivare nuovi 0 maggi ori oneri
per | a finanza pubblica.

2. All'"attuazione del presente decreto si provvede, nei limt
del l e risorse finanziarie, umane e strumentali, disponibili a
| egi sl azi one vigente e, comunque, senza nuovi O nmaeggiori oneri a
carico della finanza pubblica.

Art. 11.
Abr ogazi oni
1. Il decreto del Presidente della Repubblica 30 novenbre 1998, n.
497, e' abrogato.
2. Il decreto del Mnistro della sanita' 26 settenmbre 2000, n. 339,

resta in vigore fino all'adozione da parte del Mnistero della salute
dei progranmm di controllo, definiti in conformta all'articolo 5
del regolanento (CE) n. 2160/2003 del Parlamento europeo e de
Consiglio, del 17 novenbre 2003.

Note all'art. 11:

- Per il decreto del Presidente della Repubblica
30 novenbre 1998, n. 497, vedi note alle prenmesse.
- Per il decreto del M nistro della sanita'

26 settembre 2000, n. 339, vedi note alle prenesse.
- Il regolanento (CE) n. 2160/2003 del 17 novenbre 2003
e pubblicato nella G U U E 12 dicenbre 2003, n. L 325.

Art. 12.
Entrata in vigore
1 Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a

quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

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

Dato a Rorma, addi' 4 aprile 2006

Cl AMPI
Berl usconi, Presidente del Consiglio
dei Mnistri

La Malfa, Mnistro per le politiche



comunitarie

Berl usconi, Mnistro
interim
Fini, Mnistro degli affar

della salute (ad

esteri

Castelli, Mnistro della giustizia
Trenonti, Mnistro del-1'"economa e
del l e finanze
La Loggia, Mnistro per gli affari
regi onal
Visto, il Guardasigilli: Castelli
Al l egato |
(articolo 4, comma 3)
A. Zoonosi ed agenti zoonotici da sottoporre a sorveglianza:
- Brucellosi e relativi agenti zoonoti ci
- Campilobatteriosi e relativi agenti zoonoti ci
- Echi nococcosi e relativi agenti zoonotici
- Listeriosi e relativi agenti zoonoti ci
- Salnonellosi e relativi agenti zoonoti ci
- Trichinellosi e relativi agenti zoonotici

- Tubercol osi
- Escherichia col
B. Elenco delle zoonosi e
sorveglianza in funzione della
1. Zoonosi virali
- Calicivirus;
- Virus dell'epatite A

causata da Mycobacteri um bovi s;
che produce verocitotossine.

degli agenti zoonotic
situazi one epi deni ol ogi ca:

- Virus dell"'influenza;
- Rabbi a;
- Virus trasnessi da artropodi
2. Zoonosi batteriche:
- Borrelliosi e relativi agenti zoonoti ci
- Botulisno e relativi agenti zoonoti ci
- Leptospirosi e relativi agenti zoonoti ci
- Psittacosi e relativi agenti zoonoti ci
- Tubercol osi diverse da quella di cui alla parte A
- Vibriosi e relativi agenti zoonotici
- Yersiniosi e relativi agenti zoonoti ci
3. Zoonosi da parassiti:
- Anisakiasis e relativi agenti zoonotici
- Criptosporidiosi e relativi agenti zoonotici
- Cisticercosi e relativi agenti zoonotici
- Toxopl asnosi e relativi agenti zoonoti ci
4. Altre zoonosi ed agenti zoonoti Ci

CRI TER
AGLI ANTI M CROBI CI
A. Criteri generali
di Stati menbri

del I a resistenza agl
fornire al neno | e seguent
1) specie ani mali

2) speci e batteriche elo ceppi batterici oggetto della
sorvegl i anza

3) nmetodi di canpionanmento utilizzati nella sorveglianza;

4) antimcrobici oggetto della sorveglianza;

5) metodi di |aboratorio wutilizzati per la diagnosi della
resi stenza;,

6) metodi di |aboratorio wutilizzati per individuare i cepp
m crobi ci ;

7) metodi utilizzati per la raccolta dei dati.
B. Requisiti specifici

Gi Stati menbri devono garantire che il sistema di sorveglianza

fornisca informazioni pertinenti alneno in ordine a un nunero
rappresentativo di isolati di Sal nmonella spp., Canpylobacter jejuni e
Canpyl obacter coli prelevati da bovini, suini e pollame, nonche
prodotti alimentari di origine aninale derivati da tali specie.

devono garantire che i
antim crobic
i nf or mazi oni :

oggetto della sorveglianza;

da sottoporre a

Al'l egato 11

(articolo 6,

PER LA SORVEGLI ANZA DELLA RESI STENZA

A NORMA DELL' ARTI COLO 6

si stema di

di cui

comma 1)

sorvegl i anza
all"articolo 6 permetta di



Al'l egato 11
(articolo 7, comm 4)
DATI DA RI PORTARE NELLE RELAZI ON
A NORMA DELL' Art. 8

La relazione di cui all'articolo 8, deve contenere alneno le
informazioni di cui sotto. Le parti da A a Dsi applicano alle
relazioni sulla sorveglianza effettuata a norma dell'articolo 4 o
dell"articolo 6. La parte E si applica alle relazioni sulla
sorveglianza effettuata a norma dell'articolo 7.

A.  Per ciascuna zoonosi e ciascun agente zoonotico devono essere
forniti i ni zi al nente i seguenti dati (successivanmente occorre
riferire soltanto i canbi anenti):

a) sistemi di sorveglianza (metodi di canpionatura, frequenza
della canpionatura, tipo di canpioni, definizione del caso, netodi
di agnostici utilizzati);

b) strategia di vaccinazione e altre iniziative di prevenzione;

c) nmeccani snmo e, se del caso, progranm di controllo;

d) msure da adottare in caso di risultanze positive o per cas
i solati;

e) sistem di notifica attuati;

f) descrizione dell'evoluzione della zoonosi e/o dell'infezione
nel Paese.

B. Dati che devono essere forniti annual nente:

a) popolazione animale interessata (oltre alla datazione i dat
si riferiscono a):

- nunero di allevamenti o branchi
- nunero totale dei capi, e,
- se pertinenti, i netodi di produzione applicati;

b) nunero e descrizione generale dei |aboratori e istituti che
sono tenuti a effettuare la sorveglianza.

C. Ogni anno devono essere fornite le seguenti informazioni
dettagliate per ciascun agente zoonotico e per ciascuna categoria d
dati interessata, indicandone |e conseguenze:

a) nodifiche dei sistem gia illustrati;

b) nodifiche nei metodi precedentenente descritti;

c) esiti delle indagini e di ulteriori individuazioni od altr

metodi di individuazione nei |aboratori (separatanmente per ogn
cat egori a);
d) valutazione a Ilivello nazionale della situazione recente,

del l e tendenze e dell'origine delle infezioni

e)rilevanza in quanto infezione zoonotica,

f) rilevanza per |'uomo, in quanto all'origine di focolai d
i nfezione wumana, dei risultati rilevati negli animali e nei prodott
alimentari;

g) strategie di controllo riconosciute che potrebbero essere
poste in atto per inpedire o mnimzzare |la trasnissione degli agent
zoonotici all'uono;

h) se del caso, eventuali interventi specifici decisi nello Stato
menbro o proposti per |'intera Conmunita' alla luce della situazione
recente.

D. Notifica dei risultati degli esam.

I risultati devono riferire il nunero delle unita' epidem ol ogiche
sottoposte ad indagine (branchi, allevanenti, canpioni, partite)
nonche' il nunero dei canpioni risultati positivi a seconda della
cl assi ficazione dei casi. Ove necessario, l|a descrizione de

risultati deve evidenziare |la distribuzione geografica delle zoonos
o degli agenti zoonotici
E. Dati relativi ai focolai di tossinfezione alinentare:

a) numero conpl essivo dei focolai in un anno;

b) numero di persone norte o colpite da infezione a causa de
focol ai ;

c) agenti responsabili dei focolai, e, ove possibile, sierotipo o
altra descrizione definitiva di tali agenti. Qualora non sia
possi bil e i ndi vi duare | "agente responsabile dell'infezione, €'
necessari o spiegarne |le ragioni

d) prodotti alinmentari inplicati nel focolaio d'infezione ed
altri veicoli di infezione potenziali

e) i dentificazione del l a ti pol ogi a del | uogo d

produzi one/ acqui st o/ acqui si zi one/ consuno del prodotto alinentare



I ncrim nat o;
f) fattori collaterali, per wesenpio carenze igieniche nella
trasformazi one dei prodotti alinmentari.



