130320087 18:28

AT

ERCE ] vhoYY94E8978

Arirtors Al Soitoss

DIFARTIMENTO DELLA PER LA SANITA' PUBBLICA VIETERINARIA LA

g 83¢ -»

2 mﬂﬁﬂ/:?w#

A

Gy

MHUTRIZIONE E LA BICUREZZA DEGLI ALIMIENTI
CIREZIONE GENERALE DELLA SANITA' VETERING RIA E DEL
FARMACC VETERINARIC

UFPICHD T [ ax X) DGSA |

Oggetto: D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 132 -

nota esplicativa relativa agli scambi
ed alle importazioni di sperma di aimali
della specie hovina,

['REMESSA

MINISTERO SALUTE

MHUM181 rFa1
FAG  Bl/18

000611

G A3[3[2007

AGL ASEESSORATI ALLA BANITA
DELLLE REGIONI E PROVINCE AL TORNGME
LORQ SEDI |

Eps

AL COMANDD DE| CARABINIER| PR LA SANITA'
SEDE

AL MINISTERQC DELLE FOLITICHE \WGRICOLE

ALIMENTAR| E FORESTALI

EEDFGLFTTGHE AGROALIMENTARI - PAGR IV
E

- ALL'ASSOGENE

FAY D571/48025¢

ALL'ASSOCIAZIONE TTALIANA ALLE VATOR!
Via TOMABSETTI, €

00181 ROMA

FAX 0B B54512582

ALLA FNOWI

ViA DEL TRITOMNE, 125
001687 ROMA

FAX 06 4744332

ALL ANMW

VIA TRECCHI
26100 CREMONA
FAX D372 403525

AL SIVEMP

WIA NIZZA, 11
00188 ROMA,
FAX (& 5848448

11 16 luglio 2005 ¢ entrato in vigore il D.Lgs 27 maggio 2005, n. 132, successivamente
modificato dal D.Lgs 7 aprile 2006 n. 175, attuazione della Direttiva 2003/43/CE, relativa
agli scambi intracomunitai ed alle impartazioni di spermea di animali della specie bovina,
che abroga le precedenti disposizioni in meteria sancite dal DPR 1° marzo 1992, n° 226.

Si ritiene pertanto necessario formire chiarimenti ed indicazioni sulle modahitd di
applicazione delle disposizioni di cui al suddetto decreto, al fine di garantire J'uniforn itd

delle stasse sull’intero termitorio nazionale,

Si precisa che nel caropo di appliceziore del decreto in oggetto riemtrs anche il materiile
seminale destinato agli scambi ed alle iraportazioni di animali della'specie bufalina che, in
ambito comunitario, salve diversa indicezicne, viene assoggetiato alla medasima normat va

sanitaria prevista per la specie bovina.

L'organizzazione della F.A. ¢ la riproduzione animale relativa al settore nazionale restzno
soggetti alle disposizioni della Legge |5 genngio 1991, n. 30 ed ai relativi decreti di
applicazions, mentre i produntor! che imteodero commercializzars seme in amb to
comunitario dovranno edeguarsi alle disposizioni dettate dal D.Lgs 132/2005 ed essire
riconosciutl & tal fine dell’autoritd sanitaria competente.
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RICONOSCIMENTO UFFICIALE DEI

CENTRI DI RACCOLTA (CRS) E DEI CENTRI DI MAGAZZINAGGIO SEME (C MS)

I CRS ed i CMS che intendano commercializzare il Joro prodatio in ambito comunit o
devono presentare apposita domanda <l riconoscimento all’ Autorita sanitaria compet mte
per territorlo, che 2 sua volta deve verificare 'idoneité della struttura ed il possesso dei
requisiti previsti dal D.Lgs. 132/2005.

Le Regioni e le Provinee autonome rilisciano | autorizzazione agli scambi per le strutmure
richiedentd che posseggono i suddetti requisiti, previa scquisizione del numers unitoco
nazionale rilascieto dal compstente ufiicio del Ministero della Salute, Direzione Gens rale
della Sanitd Animale e del Farmaco Veteringrio, inoltre accertano, attraverso la vigil inza
esercitate dai Servizi Veterinari delle ASL compeétenti per territorio, il mantsnimento d tali
requisiti nel tempo.

Qualora in un CRS o in un CMS riconosciuto venga accertaro che sono venut meno uno o
pill requisiti, le Regioni e le Provine: autonome provvedono a sospendere o revocsre il
riconoscimento concesso e @ dame proataments comunicazione el sopra menzionato ui ficio
del Ministero della Salute ché provvede, in tempi brevi, ad aggiomare gli elénchi ielle
strufture sutorizzate ed a trasmetterli 2 1a Commissione europza.

Le Regioni e le Provincie Autonome, inoltre, devono registrare | “Centi”nella Banca Dati
Nazicnale Anagrafe Zootecnica (BCN) nelle quale & steta introdotta uwa le “tipeiogie
strutara” anche le voce “centro materiale genetice” con i diversi “orientamenti produ 1ivi”
(ceniro genetico, centro genetico ¢ querantens, centro magazzinaggio, centro qusrar &oa.
centro raccoita spenna, gruppe raccolta embrioni), Si fa presente che in merito &i Centd gid
registrati nella BDN con un errato “crientamento produttive™, si dovrd provvedere a loro
aggiornamento.

REQUISITT PER IL RICONOSCIMENTO UFFICIALE DEI CENTRI

La direttivea comunitaria 2003/43/C3, cosi come il sup afto di recepimento naz onale
stzbiliscono in maniers melte precisa e demagliata i requisiti struttureli e gesionali
necessari, nonché le condizioni di polizia sanitariz da applicare nei CRS/CMS af inché
queste strutture possane egsere “riconosciute”, ciod autorizzate alla commercializz izione
del seme bovino sul territorio comunitario,

Veterinario responsabile

Tra i requisiti indicad nell’Allepato A, Capo II, si richiama |'attenzione sull'cbbligo
vigente sia per i CRS, che per i CvS di essere posti in permanenza sotio la sorve; liznza
del medieo veterinario responsabile, che ai sensi del D.Lgs. 132/2005 deve assicirare il
rispetio delle disposizioni previste. Cib significa che il veterinario responsebile deve sssere
presente in azienda almeno in witl | momenti considerati “critici™ per |’attivita del (entro;
€ oppertuno quindi che lo stesso pradisponga un documenio con procedure codificars della
gestione dell’attivitd e 'individuarione dei momenti mitenuti “critici”( vedi paagrafo
suceessivo “manuele di buone pratiche di lavorazione™).

1l nominativo del veterinario responigbile del Centro deve essere indicato al momen o delia
presentazione della domanda di riconoscimento ed 1 suoi dati devono essere 1iportati
vell’autorizzazione rilasciata dall Autorita sanitaris competente. Inoltre, I'eventuale
sostituzione del veterinaric resporsabile deve essere comumicata tempestivamerie alla
stessa Autoritd =anitaria che provveile, a sua voltz, ad ageiomnare 1’ autorizzazions.

Il veterinerio del Centro assume le responsabilita relativamente alla corretta applizazione
delle disposizioni sanitarie stabilite nel D.Ugs. 152/03 .
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GESTIONE DEI CENTRI RICONOSCIUTI - REQUISITI GENERALT
“Manuale di buong prafiche di lavorazigne™

Il personale che opera nei CRS e nei CMS riconosciuti deve essere recnicam :mte
competente, adeguatamente formate in merito alle comretie procedure di pulize e
disinfszione e sui principi igienico-sanitari di base al fine di prevenire la diffusiors di
malattie infettive, & tale scopo ¢ il witerinanio del Ceniro & provvedere alla formazione
continua del personale.
In considerazione di quanto sopra esposto s ritiene auspicabile che ogni stumurs
riconoseinta sdoti un protocollo di “Buone pratiche di lavorezione™ nel quale tiamo
contenute le istruzioni impartite dal ve'erinario responsabile, concordato e sottoseritto lallo
stesso vetarinario responsabile e condiviso dal veterinario ufficiale.
L'elaborazione del suddsttc manuale e I'applicazione di un sistema di autoconirollo
aziendale deve, pertanto, essere incornggiata dalle Autoritd saniterie deputate al confrollo
ufficiale.
1l manuale di buonc pratiche deve coniemplare:

lz procedure di pulizia e di disinfezicme dei locali & delle attrezzamure,

lz modalita operative atte ad assicurare il comgpleto isolamento degli animali poiti in
quarantens

le modelita di raccolta, trattamentc, trasporto e magazzineggio dello sparma aff nché
queste avvengano in conformitd con 1z norme dell’igiene ed in embienti idonei, cosi ome
previsto dalla normativa vigente,

le procedurc da attuare al fine di minimizzare i rischi di cross-contaminazione ¢ di
diffusione di agenti patogeni in particolare fra i CRS e le strutture di quarantena

le procedure di identificazione & tricciabilit del seme. Particolare attenzione sari data
alle corretta etichettaturs che deve jrevedere anche informazioni relative zllz daa del
prelievo, al n® di riconoscimento ( “IT___ *), alla razza ed al numero identifi ativo
dell*animale donatere

Je norme generali di biosicurezza

i| piano di controllo degli animali infestanti (roditw ...)

le modalita di ingresso per eventual, vigite di persone non autorizzate

Iz condizioni per l'introduzione al centro di animali domestci che siano perd
indispensabili alle attivita di prelievo del seme, cosi come consente il decreto, a cond izione
che non vi sia alcun rischio di infezione per i tori destinati alla raccolta del seme

le condizioni di trasferimento del seme, che deve avvenire con mezzi adegueti e nel
rispetto delle appropriste condiziori di isolamento e dei requisiti igienico-sanitei, in
particolare nel caso in cuj il trattamento ed il magazzinagpio delle spsrma avvengino in
locali posti esternamente al Cemiro di recoolta, cosi come consentito dall’sttuale
legislazione
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SORVEGLIANZA UFFICIALE DEI CENTRI

11 decreto legislative 132/05 stabilises che il veterinario ufficiale effettui nei CRS ¢ nei
CMS almeno due ispezioni I’amno allo scope di verificare i mantenimento dei requi iti di
riconoscimento; la frequenza potrd esiere aumentata sulla base dell’apalisi del rischio ( ad
esempio: entitd di produzione del cer o, situazione senitarie ed epidemiologica, capacitd
patenziale ¢ numero dei capi presenti, esito di precedenti controlli).

Inoltre, gli stessi Centri sono sottoposti ad un'anivitd d sorveglianza volta ad assic urare
che siand rispettate le disposizioni di carattere igienico sanmitario previste dal sw detto
decreto. Nel corso della sorveglianza | Servizi Veterinar ufficiali non devono trascur ve la
verifice del manuali di buone pratiche di lavorazione ¢ delle procedure di autocorollo
messe in atto, con le relative registrizioni. I veterinario ufficiale deve, infatt, va utare
I'idonettd e I'efficacia delle istruzioni impartite dal veterinario responsabile de] Centre e, se
necessario, deve suggerire eventuali revisloni.

Le Autorité sanitarie ufficisll devoto ghresi accerare che 1 regismi contenenti  dad
anegrafici degli animali e quelli riportanti i risultati dsi controlli e delle prove diagno tiche
effettuate sugli animali, nonché il registro dei trattamenti siano correttamente compil it ed
aggiomati.

Molto importante risulta essere anche il comiroflo sulle modalitz di wrettameno ed
immagazzinamento del seme, in particolare deve essere garantito che lo sperma desiparo
aghi scambi non vengs mai a contatte con altre materiale provenients ds strutture pr ve di
riconoscimento. La normativa, infatti, consente che nei CRS riconosciuti agli scambi, possa
essere trattafo e stoceato anche lo spe'ma provenients da strufture non riconosciute, purché
provenga da bovini con pari stato sanitario, ciogé quelle previsto dall’allegato B cape lled a
condixione che il trattamento svverga in moment diversi, con attrezzamme diverse o
eventualmente le medesime attrezzature, purché vengano accuratamente pulite e
disinfeitaze dopo ogni uso.

Tutto lo sperma raceolto presso le strutture non riconosciute, non pud in alcun easo ssere
oggetto di scambi intracomunitari ¢ deve essere oppormmamente identificato; il veter nario
Ufficiale deve verificare |a correita etichettarurs delle dosi.

Al fine di agevolars I'attivitd di controllo de parte del veterinario ispettore ad avere un
compaortamento univoco sul territoric nezionale si allegano slla presents due check-list (
allegato 1 e 2 ) afte a facilitare lo svolizimento deil*attivita stesss.

Nei CRS riconoseiwi, nei medasimi losali in eui viene immagazzinato il seme idoneo per la
commercializzazione in embito corunitario, possono essere stoccati anche em ricni
congelati prodotii in conformita alle disposizioni previste dal DPR 11 febbraio 1994, 11 241
(attuazione della direttiva 89/556/CEE), previa apposite autorizzazione rilasciata dall:. ASL
competenmie per territorio ed a condizione che siano contenuti in appositi recipienti
complstamente saparati ed identificat].

Durante I"artivitd di vigilenza il veterinario ufficiale deve prestare particolare atter zione
glla verifica della documentazione attzstante le status sanitario dei tori, & tale fine & vile la
certificazione che eccompagna !'animale dalla sua origine e che deve scortare lo sperria dal
momente della raccolta sino al monento dells sua wrilizzazione, pertanto deve :ssere
sempre disponibile anche nei Certri di magazzinaggio.
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CONDIZIONI APPLICABILI ALL'AMMISSIONE DEGLI ANIMALI NEI CEINTRI
RICONOSCIUTI DI RACCOLTA DELLO SPERMA

I bovini per poter essere ammessi in w1 Centro raccolta riconosciuto devone seddisfar: it
i requisiti previstt nell’allegato B, capo I del D.Lgs, 132/03.

In merito all’obbligo di sottoporre i tori ad un periedo di quarantena di almeno 28 gicmi in
installazioni specialmente riconosciuie a questo fine si ribadisce quanto gié indicsto da
questo Dipartimenta con oot prot. n. DGVA/10/24661-P del 04/0772006 & precisainente
che le strufture di quaramtena possonc essera annesse 0 meno al CRS. Nel primo cas) non
necessitanc di antorizzazione separats rispetto al CRS di cui costituiscono parte inte; rante
e del quale posseggono lo stesso codice di identificazione nazionale; nel secondo ciso si
tratta di strutture appositamente decicate, non collegate & nessun Centro di raceolta e
devono pertanto essere “speciaimentt riconosciute”™, previa verifica dei requisiti e al esse
deve essere attribuito il numero univo :o naxionale.

Nell’ambito del CRS le strutture di quarentena devono essere chiaramente individiate e
devono possedere adeguati requisiti igjenico-sanitari ¢ di isolamento.

Si somolinea che Je installaziond di quirantenz, siano esse collegate ad nn CRS o men), non
possono prescindere dal requisito foidamentale del completo “isolamento™; & necessario
pertanto che a tele scopo siano imlividuatl locali dedicati in cui siano prese tufre le
precauzioni necessaria a garantire la separazione nettz degli animali e la minimizz: zione
dei rischi di cross-contaminazione atvaverso il personale, le attrezzature ece.

L'isolamento degli animali deve essere garantito per tutto il periode di quarantena, ronché
durante Ja fase di trasporto e di tutie le operazioni ad esso correlate, anche nel c o di
strutrure di quarantena separate dal C1S.

Gli enimali introdotti nelle installaz.oni di quarantsna e destinati ad essere amme si nei
CRS devono provepire da sllevamemti ufficiziments indenni da brucellosi, tubereilosi
leucosi bovina e bufaline enzootica & dalla loro nascita non devono aver mai ave: farto
parts di mandrie di stato sanitario infiriore per tali malartie.

$i sotiolinea, a tal proposito, che nel corso délla recente missione in [talia del FVO : stato
evidenziato che il possesso del suddemto requisito deve essere adeguataments docurr entero
ed il Veterinario ufficizle deve rilasciame apposita certificazione in calee al Mod 4 alla
voee “dichierazioni™,
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ESANI DI ROUTINE

[l D.Lgs. 132/2005 descrive tutti gli esami diagnostici & cui i tori presenti in un CRS
devono essere sottoposti al fine di ottenere 1'autorizzazione agli scambi comunitmi e
stabilisce che almeno unz volta I'enro gli enimali siano sottopost & mmi gli esimi
diagnostici indicad.

A tale proposito si ritiene udle softolineare che, per le malattie ad elevato rischic di
contagiosité (ad esempio: [BR, BVD) o comunque non rientranti in piani di sorveglian:ia o
di ersdicazione ufficiali, 1a suddetta fre juenza sppare insufficiente e pertanto & opport mo
che il veterinario responsabile de! Centro programmi I’esecuzione depli esami diagno: tici
con frequenza pil ravvicinata e preferib lmente ogni trenra giomi.

Affinché i suddetti esemi abbiano una valenza ufficiale devomo essere cseguiti dal
veterinario ufficiale, pertaato la programmazione dei prelievi sard concordata con il
servizio veterinario della ASL. In alternative il veterinario del Centro potrd esiere
formalmente incaricato dall’ASL ad effisttuare i prelievi ufficiali in tal caso gli esiti sareano
trasrnesal anche al servizio veterinerio territorialmente competente.

Tutieviz & possibile eseguire il campionamento esclusivamente in regime di autoconwillo,
in questo caso gli esami diagnostici non sono riconoscivti come test ufficiali, m1 si
consiglie al veterinario responsabile de. Centro di adottare come corretta procedura I'iivie
dei rapportd di prova di tali esami alla ASL competenta per territorio al fine i tenere
costantemente aggiomato il veterinaric ufficiale ed accelerare 'interventa dello stessy in
caso di positivitd.

Si preeisa che rutt gli esami di cui sopra devono essere eseguiti ¢sciusivamente presso gli
[stituni Zooprofilattici Sperimentali, unici laboratori riconosciut.

Si rammenta, inolire, che lo sperma di it gli 2l animali presenti nel CRS a decorrers
dalla data del prelievo risultato positivo sino al momento in cui viene ripristinato lo ‘tato
sanitario del Centro deve esscre imma zazzinato scparstemente e non pud essere destinato
agli seambi infracomumnitan.

Se nel CRS 2 seguite di un esame dingnostico eseguito in autocontrolle si riscontre una
positivitd & fatto obbligo 2l veterinaro responsabile ed al detentors degli apimai di
comunicarlo immediatamente all’auto-ith sanitaria competente, & tal proposito si reputs
opportuno rammentare che devono eugere rispettate le disposizieni del Regolamento di
Polizia Veterimaria {obbligo di denuncia delle malattie infettive) & che I'omessa denun:ia é
perseguibile penalmente,

Qualora |2 positivitd riguardi malattie rientranti in specifici piani di eradicazione avr nno
integrale applicazione i provvedimenti previsti dagli stegsi.

{L. DIRETTORE GENERALE
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ALLEGATO 1

CHECK-LIST PER IL CONTROLLO DEI
CENTRI DI RACCOLTA DI SPERMA DELLA SPECIE BOVINA

BEGIONE .. oo o i i i e e o AR it i O pon vt

D.1.gs. 27 maggio 2005, n.132. Arruarione della direttiva 2003/43/CE relative agli sc: mbi
intracomunitari ed alle importa:zioni di sperma di animali della specie hovina.

NATI DELLA DITTA:

Indirizzo:
Sede legale amminisirativa......o.coceeccsnae
R TV i v e e
N @i "e@ISIPAZIONG 1verereenrerssenseenssnsnesensss JBuvvenireeseraersrrnens rilasciato da... ... .. .
RPOIIUITIE i o s SRR o o, B o ot oA Nk
N° di riconoscimento ... ... ... ... ... .... Rappresentante Jegale ... ... ... .o o v v v v e
Velerinario responsabile € S00 PECAPILO . . ... ... co. vor cee cee ses crn vee voe sar 100 10 22m ers ser men ern s

N* di riconoscimento del centro di quarantena di cui st avvale, qualora esterno... ... ... ...

|1l Centro di raccolta dello sperma:

- ¢ pasio in permancnza soito la norveglianza di un veierinario |

responsabile;

- & presente un “manuele di buore pratiche"redatio dal veterinario l
respongabile;

- il “manuale di huone pratiche” & condiviso dal Veterinario Ufficiale;

- dispone di opportuni Jocali d stabulazione degli animali, con possibilita di
isolamcnio;

- dispone di impianu per la raccolta dello sperma, comprendenti un locale
separato per |a pulizia, a disinfezione e la sterilizzazione delle .
atirgzzatyre: ! i

- dispone di un locale per il tratiumento dello sperma; hF"L'""
1
- # il locale per il trattamento dello sperma i trova all'interno del [
[ | centro; |
[ ¢ =c il locale per il tratiamento dello sperma si trove in un altro ’
| luogo, sono prese tutts lo misure sanitarie necessarie per il l

| trasferimento dello sperma; O ]
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- dispone di un locale di magazzinegeio dello sperma;

B Sh R WIS §E R AR - [ ——

1 @il locale ]'.'-IP;T-!I| magazz naggio dello sperma i trova all’interno
del centro;

+ se il locale peril 1 magazzmm;gm dello sperma si trova in un altro
Iungn, S0RQ prese tutte Ie misure sanitaric necessarie per il
- & costruita o isolato in modo dn arevenire qualsiasi contatto col bestiame
ail’esterno,

. & costruito in modo che | locali i stabulazione degli animali e quelli di

| raccolia, di trattamento ¢ di magizzinaggio dello sperma possano cssere
agevoimenie puliti e disinfeftati; _ B

- dispone di Tveali di isolamento privi di comunicaziene diretta con quelli
destinati alla normale stabuiazione degli animali,

5 [ —— it .,,..,..... - i 8

- ¢ progenato in modo che la zona & stabulazione degli animali sia
matcrialments separatz dal locele per il trattamento dello sperma & che
ambeduc signo separati dal Jocal; di magazzinaggio dello sperma;

€8/18

1.2

| Nel Centro di Raccolta :

- sono ospitati soltanto animali della specie di cui si deve raccogliere lo
sperma;

- somo ammessi altri animali domestici assolutamente necessari al
funzionamento normale del ceno di raccolta,

T
' ' * qucﬁn ]mqantunu tischio di infezione pm']a qpecm
bowvina;

¢ lulore praséh‘éa soddisfa e condizioni stabilite dal
veterinario responsahile del centro;

- & tenuta un Tegisiro di futt § bovini presenii presso 1o stabilimento, con
Fannotazione di tutti i particolari relativi alla razza, alla daia di nascita ¢
all'identificazione di ciascuno di essi;

- & tenuto un registro di tutti 1 bovini presenti presso lo stabilimento
comcemenle tutti i controlli relativi alle malattie e tutte le vaccinazioni
effelluate su cizscun animale;

- & presentie un’adeguata servegliznza tale da impedire ["accesso alle
persone non aulorizzate;

- "ingressa delle persone non avtorizzate viene effgtiuale secondo le
condizion: stabilite dal veterinario responsabile del centro;

- & presente personale lecnicamente competente, adeguatamente addestrato
at procedimenti di disinfezione ed alle tecniche igieniche per la
prevenzione della propagazione delle malaitic;

[ =l
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l - sona previsti cotsi di [rmazione per il personale;

| effetivaii questi corsi

......... BES Be® WES mewm SEE mas sed SHE SEe gFd BOE BEE BN Sns mEw mEecegh dEs mas G4e pm ®aw wme ads
e e .

B EEE e Ll S L L L LR L Y L R T

| # da chi sono cffum:-at; i corsi {mdicaru se gal veleRnado

]
‘.
| # sc ia risposta precedente & positiva con che frequenza sono ‘
responsabile o altri ) \

111111 448 mes wws BEa ars A9 == awk RES mmr gy maa BB0 g% mes kKBS sid wEE RES Bea AR wwn mES S5 mam

BEE FRE B4 wph WE0 4w BAS BES gep G0N 48 B8 @R nee BEF Uab BES GmE Saw §ew SEE A0

" viene trattalo td immagazzinato esclusivamente sperma raccoilo presso '
centri riconoscinti: ! |

Se la risposta precedente & negativa, lo sperma di cui al punto
! precedents

— —
| # & ottznuto da tori che ssddisfano le condizioni sanitaric
prescrilte all’allegato B, capn 1, punto 1, Jettera d ; L

. 4 & tratiato con aftrezzature diverse:

. ¢ ¢ Lraltato in un momento diverso da quello in cui & trattato lo |
sperma destinalo agli scambi intracomuniiari ¢ in questo caso | ,_
! . le aitrezzature sono puliie e sterilizzate dopo J'uso;
+ non £ aggelio di scamibn intracomunitari;

4 & conservato in modo ale da evitare quglungue contatio duranie
il tratiamento o il ragazzinaggio con sperma destinato agli

| scambi intracomunitari;
+ ¢ identificabile atiraverso |'apposizione di un contrassegno che
indichi la data di 1accolta, Ta razza, I'enimale donsiore, il |
| numero di riconoscimento del centro; :

N Sy
| - vengono immagazzinali embrion surgelali; !
| - il magazzinaggio degli embrioni & autorizzato; ;
| - gli embrioni immagazzinati sono conformi ai requisiti di cuial DPR. | '
241/94; S T
- gli embrioni sono immagazzinali nei locali autorizzati per il | |
. magazzinaggio dello sperma; S I
J gH embriani vengono conservali in appositi recipicnti separati;
- 1a raccolta, il traitamento & il magazzinaggio dello sperma hanne luogo |

- sono rispetiae I pil rigorose condizioni igicniche:
| - gli strumenti che véngano a contatio con lo sperma o con l'animale
donatore durantc la raccolls & il trattamento $ONO MONOUSO,
- ogni strumento, non Monouso. che viene a contatio con Jo sperma ¢ con
| Vanimale donatore ¢ opporturaments disinfetiate o sterilizzato prima di
ogni impisgo: &

soltanto negli appositi locali; |
pilece L't |

i

I
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| - i prodotti di origine animale 'mpiegali per il lrattamento delio sperma - |

compresi additivi o diluente - sono ottenuti da fonti che non presentano |
alcun rischio per la salule o sono stali traiati prima dell'uso in manicra da |
impedire tale tipo di rischi;

- 1 recipienti destinati 2l magazzinaggio e 2l rasporto sono MONoUSO;

- i recipienti destinati al magazzinaggio e al trasporto, non monoLse,80N0
opportunamenie disinfettati o sterilizzati prima dell'inizio del
riempimento;

|- I'agente criogena impiegato 001 & stato adoperato in precedenza per alin
__ prodoti di atigine animae;

- ogni singola dose di sperma & chiaramente contrassegnata con
indicazioni che permettano di detcrminare agevolmente la data di
raccolta, 1a razza, l'identificazione dell'animaie donatore, il numero di
riconoscimento del centro; I

13

Gli animali della specie bovina ammessi a1 Centro di Raccolta:

- 50N registrati nej loro movimertti in entrata cd in uscita;

- 50n0 slabl sottoposti ad un periodo di quaraniena di aimeno ventotto giarni
in installezioni specialmente riconosciute in cui i trovano gole animali
artiodaitili che presentang almeno lo siesso stalo sanitario;

- sona stati scclti prime delln quarantena da allevamenti che, sono
ufficialmente indenni da brueellosi e de twbercolosi;

- non sono mai stati present in mandrie di stato sanitario inferiore per s
seguenti malatlie: Tobercolosi , 3ruceliosi, Leucosi Bovina Enzootica:

__della BVD/MD:

- prevengone da allevamenti ufficialmente indenni da leuweosi bovina
enzootica, quale definita nel decrato legisiativo 22 maggio 1999, n. 196;

- provengono da fatuici softoposte, con esito megalive, a un controllo
eseguilo secondo quante disposto all'allegalo D (capitolo II) del decrelo

legislativo 22 maggio 1999, 1. 196 dope che gli amimali siano stat
allontanati dalls fatrice;

- erano esenti da segni clinici il giorno dell’ammissione;

- sono siati sottoposti, entro i ventotto giorni precedenti il periode di
quarantena, con risultati negativi in tutt i casi, alle prove seguenti,
eccezion fatta per quanio rigoerda I'csame per la ricerca degli anticorpi

+ per la wbercolosi hoving, intradermoreazione alla twhercolina

sccondo la procedura descritta nell'allegato B del decreto
legislativo 22 mageig 1999, n. 196:

¢ per la brucellosi bovina, un esame sierologico secondo la |

procedura descritta nell'allegato C del decreto legislativo 22 |
' maggio 1999, n. 195;

| % p-:T I leucas bovina enzootica, un esame siarologico sscondo
la procedura descritta nell'allegato D, capitolo 11, del decretg
legislativo 22 mapgio 1995, n. 196:

¢ por la TBRAPY, ura prova sierologica (virus intero) su un
campione di sangut:, salvo che gli animali non provengono ds
un allevamento indznne da IBR/JPV seconde la definizione di

[T
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cui  agli amicall 2353, del Codice 200Sanilerio |
internazionale; |

¢ per la BVD/MD, una prova di isolamento del virus o una
prova per la ricerca dell'antigene del virus, & un esame

sierologice per determinare la presenza o l'assenza di
| anticorpi;

| ¢ lo prove di cui zi punti precedenti sono state cffeituate su |
campioni prefevati dal luogo di quaraniena
|

| - sano stali sotioposti durante il periodo di quarantena e almeno venmuno |
| giomni dopo Ja loro messa in quaraiiena, con tisWitall negatvi, alie prove |

|

'r scguenti:

¢ per la brucellosi bovima, upn csame sierologico secondo la
procedura descritta nell'allegato C dei deereto Jegisiativo 22

' con esite negativo;

+ per la IBRIPY, un esamc sicrologico Hrus inlero) su un i
campione di sangue; |

* ¢con esite negalivo;

- gli animali positivi sonc stati allontanali;

i+ per ia BVD/MD, uni prova di isolamento del virus © una
prova per la ricerce dell'antigene del virug, & un csame

sicrologico per determinare la presenza o l'assenza di
anticorpi:

| # se, in seguito agli esami diagnostici per Ja BVD/MD sono stati
registrati casi di sieroconversione, gli animali (sia siero + che |
| siero- ) non sono &iati amimessi al ceniro;

- S0n0 stati sottoposti durante il periodo di quarantsna e almeno Setle giorni
dalla loro messa in quarantens, con risultati negativi, alle prove seguenti

! + per it Campylobecter foetus ssp. venerealis:

| a) mel caso di amimali di etda inferjore a sei mesi o
mantenuti a partive da quell’etd in unt groppo dello siesso |
sesso prima della guarantena, un solo csame su un
; campione di lige do di levaggio vaginale artificiale o di
' materiale prepuziile;

| b) nel caso di animali di ctd pari o superiore a sei mesi
che potrehbero esserc eofrati in contatto con femmine
' prima della quaramtena, vn csame cffettuato tre volie a
mtervalli di una settimana sv un campione di liguido di
lavaggio vaginale artificiale o dj materiale prepuziale;

+ per il Trichomanas foeus:

a) nel caso di animali di et inferiore a sei mesi 0
mantenuti & parti'e da quell'eth in un gruppo dello stesso
| sess0 prima della quaranienz, un solo csame Su un
“} campiong di materiale prepuziale, |

L1 i i
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b) nel caso di animali di et pari o superiore a sei mesi

che patrebbero esscre enmrati in contatio con fermmine ‘

prima della quaraniena, un csame effettuato Lre volte u1

mtervaili di una seftimana su un campione di materjalc

prepuziale; J|
|

1+ In caso di positivita di vne delle prove sierologiche per |
Campylobacter foetu: ssp. Vererealis ¢ Trichomonas foetus, |

J'animale risultaio positivo & stato allontanate dai locali di
| isoizmenio;

sierologici della BVD/MD un campione di sperma di ciascun animale & |

stato sottopaste & ura prova i isnlamento de) virus o a un test ELISA perla |
ricerca di antigeni della BYD/ML; |

i l ¢ con csito negativa;

l_
l Prima della spedizione imiziale ' sperme di tori risvltati positivi agli esaroi

| ¢ In caso di risulialo positivo della prova disgnostica di cui al |
punto precedente, il toro € stato allontanato dal cantro ¢ tutlo il
| sug sperma distruiio;

L& prove diagnostiche sono cifetvate presso un lahoratorio riconosciule;

T

| I hovini presenti nel centro di raccolta sone stati sottoposti almeno una volta
_all’annie alle seguenti prove:
- per la tubercolosi bovina; intradermoreazione alla tubercolina secondo la |
procedura descritia nell'zllegaio B del decreto legislativo 22 maggio 1293,
n. 196; {
- per la brucellosi bovina, un esame sierologico secondo la procedura
. descritta nell'allegato C del decreo lepislativo 22 magaio 1999, n. 196;
4 - per la leucosi bovina enzootica, un esame sierologico secondo la procedura
deseritta nell'allegato D (capitolo IT) del cecreto Jegislativo 22 maggio 1999,
n. 196;
- per la IBR/IPV, un esame sicrologico (virus intgro) su un campione di
'-:.smgut:7 .
| - per la BVD/MD, un esame sierologico per Ja ricerca di anticorpi r:ffetLuam !
soltanto sugli animali sieronegativi; |
- per il Campylobacter foetus ssp. venerealis, un csame su on campione di |
rnaLaﬁain prepuziale; !
(Devono essere sottoposti a esame solo i torf utilizzati per la produzions di | I
| snerma o che entrano in contatio con lori utilizzati per la produzione di |
sperma. 1 iari che vengono reimpicgati per la produzione dello sperma dopo \
I
|

1.4

un'interruzione di oltre sei mest devono essere sottoposti a esame almeno
| trenta giorni prima di riprendere ia produzione):
|~ per i) Trichomonas foetus un ¢same su un campione di materiale
i prepuzials:
|

s w— =g —— e
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(Devono essere sotloposti & esame solo i tori wtilizzadi per Ja produzione di
sperma o che entrang in contatio con tori utilizzati per la produzione df]
sperma. | ton che vengono reimpicgati per la produzione dello sperma dopo |
| um 'interruzione di oltre sei mesi devono cssere sotioposti a csame almena
trenta giorni prima di riprendere la produzione.) o |

‘ Le prove diagnostiche sono effettuite presso un laboratorio riconasciuto ; |
I

e m—

—

1.5

—

| Tutti gl animoli ammessi al centrn di H'Eaﬂta dello sperma provenivano da una
stazione di isplamento che al giorno della consegna degli animali rispondeva

| nfficialmente alle condizioni scguenti:

‘Lbru siuata al contro di una zona del raggio di 10 Km nefla quale per | | |
a

imene trenla giomi non si erano rianifestati casi di afta epizootica:

| - era indenne, da almeno tre mesi, du afta cpizootica e brucellosi;

- era indenne, da zlmenc trenta giorni, da qualsiasi malattia dei bovini
soggetia ad obbligo di denuncii ai sensi dell’'allegato E del decreto
legslativo 22 muggio 1999, n. 19¢

| Tuiti gli animali ammessi :*1 centre di raceolta dello sperma eranc esent da
. sintomi clinici di malattia il giornc dell’ammissione;

1.6

" 1l centro di quarantena & annesse al centro di raceolta dello spexrma;

| - nel casa in cui Ja risposta precendente sia negativa: |

14 il mezzo di trzsporto vieme adeguatamente pulito e disinfettato
dopo ogni uso;

| | + il mezzo i trasporto consente un adeguato isolamento degli
| animali durante i viaggio

¢ sono mispettate le condizioni di benessere degli animali durante i |
trasporio; '

' Lo sperma proviene da animali che :

- non fono stati vaccinati contro 1'sfta epizootica nei dodici mesi precedenti
la racealta;

- non sono stati vaccinali coniro | aft epizootica nei dodici mesi precedenti
| laroceolta:

; i 4 Sc la nisposta precedente & negativa il 5% dello sperma di ogni

raccolta (con un minimo di 5 lamelle) & stalo sottoposto, con esito
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| Degaliva, a una prova di irolamento del virus per la ricerce dell'afta |
| epizootica;

- mon sono Stati vaccinati coriro l'afta epizootica mei tremta giomi |
immediatamente precedenti la racoolta;

[ |

- (nel caso della raccolta per I'utilizzo di sperma fresco) immediatamente |
prima della raceolta hanno soggomalo presso un ceniro ticonosciuto di
raccolta dello sperma per un periodo continue di elmenc tenta giorni;

1.7 |

- non sono slali ammessi alla monti naturale; i

- 8 {rovene presso cenln di racenlia delle speoma, che siang rimasti indenni
da afia epizootica da tre mesi aimeno prima delia raccolta fino 2 brenia
giomi dopo la raccolta o, nel cato di raccolta di sperma fresco, fino alls |
data di spedizione ¢ che siano situati al centro di una zona del raggio di 10

km, nella quale per almeno trente giorni nan i srano verificati casi di afla
epizoatica;

- hanro soggiornato presso centri Ji raccolty dello sperma che, ncl periodo
compreso fra tremta giomi prima delle raceolta e trenta giorni dopo la
raccolta dello sperma o, nel caso di sperma fresco, fino alla data di
spedizione, sianc rimasti indenni dalie malattic dei bovinj soggetie ad |
abbligo di denuncia ai sensi delliillegato E, capo 1, del decreto legislativo |
22 maggio 1999, n. 196;

4
Sono  stati  aggiunt  antibioticdd  alle  sperme, s si

S8 BES KRR Ee® NEE URE B4 BEE was swe

mra o mrm oarr ahE mas BUC AR Res GEA EYT RET REE ENE EIS &E3 Pr® RER TRE s Was S eEd

SnmE mmE mEE PR 48e B4 BB FEG mAE mEE Ses sEe gws SE. SR A&E ke skB BPR BEY FEE PER 4 ER mEe 48 wh omER AR E

P

¢ s¢ |a risposta precedente & Jositiva, dopo |'aggiunta dell’ antibictico |
lo sperma @ stalo tenuto ad una temperatura di almeno 3° per von
mena di 45 minu;

1.o sperma destinato agli scambi Intracomunitari:

- & immagazzinato in condiziani autorizzale per un periode minimo di trenta
giorni prima della spediziene (tal: prescrizione non 8 applica allo sperma
fresco):

- & trasporlato in recipienti puliti d:sinfettati o sterilizzati prima dell impisgo
e sigillatt e numerati prima della loro uscita du) locale di magazzinaggio

| riconosciuto;

Giudizio firale riferito &l rispetto del Decreto Legislativo 1322005

SEE BB EEE BI0 04 EEE WEE W oaEE BpE Rba mas san mme amE mew R R BEA sas Rds pE4 Sde ape BEE THE
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Provvediment adottaii:

-



13-83-2887 18:28

13/B83/20@7 BE:E3

e wen :

...... PrTer——

nnnnnn e

. = sse wme smrow

s w wan Bar .
aas wan ®

- -

Data del controllo

8599346978

ed whp mEs sss Bee

EE omEs AW 48E BEE

BEE mdb dwy wam

BEs dwa wkd dm wmm kb S3 SEE REs sss skb das

U T

LR

wan

BEE ss= anas mmb BEe

LT

o periodo di riferimento (vigilanza continua)

EE OBEE SE4 BB} EES GEE dsa g

B aEs BEF EEE B0 ANy amm kaa

MIMISTERD SALUTE

mEE AN Eam mEe gpe anw mEk ke

BEE EEa mid mEE omeg REw

Poass Bed pEe sap mew sss WEE sms

WAd WEE Bed paE BEE

IR ILLIL

FaGg 195/16

mm Bl Ses gl BES saE AAN e ame BEe

BEE AeF AEE sad W88 RaE aw

B oamE A mee mEa BRe mmm a4 BEE Bek

Sottoscririone del Veterinario Uff ciale
che ha compiuto [*ispezione

E stata lasciala una copia delia presente chech:-listal Centro 7 [si]

Sottoscrizione del responsabile del Centro (ochinefale veet) .oooooonveniiiiiiininnnin.
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ALLEGATO 2

CHECK-LIST PER I, CONTROLLO DE! CENTRI DI MAGAZZINAGGIO DI
SPERMA,OVULI ED EMBRION] DELLA SPECIE BOVINA

D.Lgs. 27 maggio 2005, n,132. Attuazione della dircttiva 2005/43/CE reistiva agh scanibi
intracomunitari ed alle importazioni di sperma di animali della specie bovina.
DATI DELLA DITTA:

Indirizze:
Sede legule aTMINISIRIVE. ..oer. oo sererorssnsens sassrmarssmonsisnsssscsssarensesons
LT o L T
N o RO i o it matiias laRciat B .. o e i
P OMIIRIETIN et S SR RN R
N° di riconoscimento... ... ... ... «.. .... Ruppresentante legale ... ... .. - o oo v e e i
Veterinario Responsabile (e SBO Feeapito) ... ... ... ... .o s cor e v cen int ser 2os cen e st wrn 0 0e e

| 1! centro di magazzinaggio dello sperma & : SI |NO
|
- posio in permanenza sotio la sorveglianza di un veterinario responsabile |

del centro avtorizzato dall'Azienda unitd senitariz locale competenic per |
1l territorio;  _ SR e
- costruito o isolato in modo da prevenire qualsiasi contatto col bestieme

ATESIENe; e e e I
- costruito in modo che |z atirezz: ture di magazzinaggio possano essere
| agevolmenie pulite e disinfeitat_u:
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L =
Nel Centro di Magazzinaggio ; T
- viene effeltuata un'adeguara sorveglianza mediante registrazione di tuttii |
movimenti dello sperma (all'int:mo e gll'esterno del centro) :
! = viene effettuata un’adegoaia sorveglianza mediante registrazione dello
| starus dei lori donatord il cui sperma & immagazzinato nei centri stessi:
| - & presente un’adeguata sorveglianza tale da impedire 1'accesso allc persone |
non antorizzaic: {
- le visite sono zuterizzate secondo le condizioni stabilite dal veterinario
responsabile del centro; ,
| - & presente personale ecnicamen'e competente, 2deguaiaments addestrato ai|
procedimenti di disinfeziane ed alle teeniche igieniche per la prevenzione
deila propagazione delle malatiie;
| - sono previsti corsi per la formazione del personalc;
] + s¢ |a risposta precedents ¢ positiva con che frequenza sono effettuati
i corrl

aiw BER fes SRS 886 BES SEE BEe 58T WEE EE o sfd UES BEE sk PRE BES tus whe mms sse pEd vew mes FEE wme s

B# wems SEE aws BBE SEE sww REN BEE mmw s BEE BEn maw GEE SSs s8s sAd A48 BEs mel 556 SEE eRE BFT

|
‘ 1- “da chi sono nrrgamzzau l

...... |
- 1B funnmane viene et'{ctruata da] vr.l.cﬁnann mpnnsab:la |
_ -in sarveplianza & tale da assicurare che pel centro venga immagazzinalo
| soltantd sperma raccolto presso un centro riconoscinto a nofma del

| presente decreto,che non deve venire in contatto con altro sperma; |

- ¢ introdotto soltanto sperma proweniente da un centro di raccolta o di '
____magszzinaggio riconosciuto; ——
- lo sperma & trasportato in condizioni che offrano tutte Jc garanzie sanitarie |l
¢ garantiscano che non venga in conlatto con altro sperma;
- yengono immagazeinati embricni surgelati;
- il magazzinaggio degli cmbrioni ¢ avtorizzalo,
- gli ecmbrioni immagazzinati sono conformi ai requisiti di cui al D.P.R. '

| 241/94 recante attuazione della direttiva 89/556/CEE; L

- gli emhrioni sono immagazzinati nei locali avtorizzali per il —I

[ magazzinaggio dello sperma;

- gli embrioni vengono conservil in appositi recipienti nepurah

| - il magazzinaggio dello sperma ha luogo soltanto negli appositi locali:

| - sono rispetiale le pid rigorase condizions igieniche;

- sono utilizzali sirumenti monouso; ' |
- ogni strumento, non monouso, che viene e contatto con lo sperma é
opportunamenie disinfeltato n sterilizzato prima di ogni impiego;

- i recipienti destinati 2l mapazzinageio ¢ &l (rasporio sono WONQUSO;

- i recipienti destinati al magaziinaggic e al trasporto, NON MONOUSE,SOMO
opportunamente disinfettati o sterilizzati prima dell'inizio del
riempimanto;

| - l'agente criogeno impiegato non ¢ stato adoperato in precedenza per altri

| ____prodotti di origine animale;

| - ogni singola dose di sperme i: chiaramente contrassegnata con indicazion:

| che permeltano di determing re agevolmente la data di raceolta, la razza,

| Ihdentificazione dell'antmale: donatore, il numcero di riconoscimento del i

ceniro; |

i b ' Lo -

1.2
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' Lo sperma destinato agli scambi intracomunitari:

—

- & immagazzinato in condizioni autorizzate per un periode minimo di trenta |
giormi prima della spedizione; (Tule prescrizionc non si applica allo sperma

13 |_fresco) '
~ | - & trasportato in recipienti puliti cisinfettati o sterilizzati prima dell'impiego |

e sipillati e numerati prima dell: loro yscita dal locale di magazzinaggio |
riconosciuto; '

T

Giudizio finale riferito al rispetto del Decreto Legislativo 132/2005

BEE sRr @ anE REE REE B8 B Eme weR Ses - - W = SEE GaE BEE BES SAT WEE ERE WM SRR SEE ENE TEE SEE FEG GwO SRR SRS SN SEE ake FSE

FRE AP #9E S5E e 44E IRE BEN EAE mES RRE aw GBS EAT EES FEs SEE B @ pEd BEE wiE mma pal B4 Bde DEE S&e med Bed SEs BEs

BEE AL S8s mwm Gad FEE pEE RGN BAS EED SRE 4N PEE GaE mme BEE GN4 B @ SEE Ges i BEd DEA Sad mee bed BB BEE REE mas sd8 L4 SEE BEe FAN ¥

Provvedimenti adottati:
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BRSO R4 Sbs hEe BES BE1 REE S8R agh g emd s S8s sws ®4E din FRE B vip dEE paw win m aen s - - e Eas -
- - . w5 sas ke ew e I 48 wEe mem mms s - TN -
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