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REGOLAMENTO (UE) 2017/625 DEL FARLAMENTO EUR(

del 15 marzo 2017

relativo ai controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettuati | p g REGOLAMENTO (UE) 2017/625 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

legislarione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e

saniti delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, recante modif del 15 marzo 2017

2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069(2009, (CE) n. 11072009, (UE| . . \ - . - . S -
(UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 del Parlamento europeo e del Cor relativo ai controlli ufficiali ¢ alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I'applicazione della

2005 e (CE) n. 1099/2009 del Consiglio e delle direttive 98/58/CE, 1¢ legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli animali,
CE e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. sulla sanitia delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, recante modifica dei regolamenti (CE)
Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 89/608/CEE, 89/6( n. 99972001, (CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009, (CE) n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE)
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE del Consiglio e la decisione 92/438 n. 652/2014, (UE) 2016/429 ¢ (UE) 2016/2031 del Parlamento ewropeo e del Consiglio, dei
sui controlli ufficiali) regolamenti (CE) n. 172005 e (CE) n. 109%2009 del Consiglio e delle direttive 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/11%CE e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti
(CE) n. 8542004 e (CE) mn. BEX2004 del Parlamento ewropeo e del Consiglio, le
(Testo rilevante ai fini del SEE) direttive 89/608/'CEE, 8%662/CEE, M/425/CEE, 91/4%/CEE, 96/23/CE, %%/93/CE e 97/78/CE del

Consiglio e la decisione 92/438/CEE del Consiglio (regolamento sui controlli ufficiali)

{Testo rilevante ai fini del SEE)
(GU L 95 del 7.4.2017, pag. 1)




Il Regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo e del Consiglio ha
inoltre portato all’abrogazione di alcune normative chiave per il panorama
dei controlli ufficiali, quali il Regolamento (CE) 854/2004 e il Regolamento (CE)
882/2004, facenti parte del cosiddetto “pacchetto igiene”.

La Commissione ha stabilito altre norme che integrano il Regolamento UE
2017/625 e definiscono come e da chi debbano essere eseguiti i controlli
ufficiali, la documentazione necessaria e pratiche uniformi di controllo e
valutazione.

ATTI DELEGATI E DI ESECUZIONE



» ATTlI DELEGATI (modificano elementi non essenziali di un atto legislativo)

La Commissione li adotta sulla base di una delega concessa nel testo di una normativa
dell’UE, in questo caso un atto legislativo. Una volta che la Commissione ha adottato I'atto,
il Parlamento e il Consiglio hanno 2 mesi di tempo per formulare obiezioni, altrimenti entra in
vigore.

» ATTI DI ESECUZIONE (misure che richiedono un approccio uniforme in UE)

La Commissione li adotta nei casi in cui sono necessarie condizioni uniformi di esecuzione
(ad es. fiscalitd, agricoltura, mercato interno, salute, sicurezza alimentare, ecc.)

Prima che la Commissione possa adottare un atto di esecuzione, deve di norma consultare
un comitato in cui sono rappresentati tutti i paesi dell’Unione. Il comitato consente ai Paesi
dell’UE di vigilare sull’operato della Commissione quando adotta un atto di esecuzione, una
procedura che nel gergo dell’'UE viene chiamata "comitatologia”.

Sono atti non legislativi (Trattato sul Funzionamento dell’Unione Europea -
TFUE — Trattato di Lisbona 2007) ma giuridicamente vincolanti adottati con
procedura diversa



Il Regolamento (UE) 2017/625 e i regolamenti delegati ed esecutivi hanno lo
scopo di

integrare e, in alcuni casi,

aggiornare

le normative esistenti in materia di: “controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali
effettuati per garantire I'applicazione della legislazione sugli alimenti e sui
mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sulla sanita
delle piante nonché sui prodotti fitosanitari”.



Tra questi, froviamo:

>

Il Regolamento delegato (UE) 2019/624, recante norme specifiche per I'esecuzione dei controlli
ufficiali sulla produzione di carni e per le zone di produzione e di stabulazione dei molluschi bivalvi
viviin conformita al regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio;

Regolamento delegato (UE) 2019/625, che integra |l regolomen’ro (UE) 2017/625 del Parlamento
europeo e del Consiglio per quanto riguarda le prescrizioni per I'ingresso nell’Unione di partite di
determinati animali e merci destinati al consumo umano;

1 Regolomen’ro di esecuzione (UE) 2019/626, relativo agli elenchi di paesi terzi o loro regioni da cui
e auforizzato I'ingresso nell’'Unione europea di determinati animali e merci destinati al consumo
umano che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2016/759 per quanto riguarda tali elenchi;

Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627, che stabilisce modalita pratiche uniformi per
I'esecuzione dei controlli ufficiall sui prodotti di origine animale destinati al consumo umano in
conformita al regolamento (UE) 201/7/625 del Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica
il regolamento (CE) n. 2074/2005 della Commissione per quanto riguarda i controlli ufficiali;

Il Regolamento di esecuzione (UE) 2019/628, relativo a modelli di certificati ufficiali per determinati
animali e merci che modifica il regolamento (CE) n. 2074/2005 e il regolamento di esecuzione (UE)
2016/759 per quanto riguarda tali modelli di certificati;

Regolamento di esecuzione (UE) 2019/723, recante modalita di applicazione del regolamento
#UE 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda il modello standard di
ormulario da utilizzare nelle relazioni annuali presentate dagli Stati membri.
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2019/627 DELLA COMMISSIONE
del 15 marzo 2019

che stabilisce modalita pratiche uniformi per I'esecuzione dei controlli ufficiali sui prodotti di

origine animale destinati al consumo umano in conformita al regolamento (UE) 2017/625 del

Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica il regolamento (CE) n. 2074/2005 della
Commissione per quanto riguarda i controlli ufficiali

(Testo rilevante ai fini del SEE)
(GU L 131 del 17.5.2019, pag. 51)




Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627, che stabilisce modalita pratiche uniformi per
I'esecuzione dei controlli ufficiali sui prodoftti di origine animale destinati al consumo umano
in conformitd al regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio e che
modifica il regolamento (CE) n. 2074/2005 della Commissione per quanto riguarda i controlli
ufficiali

(22) considerando

E opportuno stabilire prescrizioni specifiche per I'esecuzione dei controlli ufficiali e
la frequenza minima uniforme di tali controlli su latte crudo e prodotti lattiero-
caseari, onde garantire un livello elevato di:

<+ tutela dei consumatori €

< una concorrenza leale tra gli operatori del settore alimentare.

(28) considerando

Poiché il regolamento (UE) 2017/625 abroga il regolamento (CE) n. 854/2004 con
effetto dal 14 dicembre 2019, € opportuno che anche il presente regolamento si
applichi a decorrere da tale data.



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 1
Oggetto e ambito di applicazione

Il presente regolamento stabilisce modalita pratiche uniformi per

I'esecuzione dei conftrolli e
delle azioni ufficiali

in relazione alla produzione di prodotti di origine animale destinati al consumo
umano.

Tali controlli e azioni ufficiali sono eseguiti dalle autoritad competenti, tenendo
conto delle prescrizioni di cui all'articolo 18, paragrafi 2, 3 e 5, del regolamento
(UE) 2017/625 e del regolamento delegato (UE) 2019/624.



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627,

Articolo 1
Oggetto e ambito di applicazione

Tali norme specifiche comprendono:

o))

b)

prescrizioni_specifiche in _materia di _controlli_ufficiali e frequenza minima uniforme di tali_controlli_svi

prodotti di origine animale per quanto riguarda gli audit e la marchiatura di identificazione:

prescrizioni specifiche in materia di controlli ufficiali e frequenza minima uniforme di fali controlli sulle carni
fresche, comprese prescrizioni specifiche per gli audit e compiti specifici per quanto riguarda i controlli sulle
carni fresche;

le misure da adottare nei casi di non conformita delle carni fresche alle prescrizioni dell'Unione in materia di
tutela della salute umana e della salute e del benessere degli animali;

prescrizioni tecniche e modalita pratiche per quanto riguarda il bollo sanitario di cui all'articolo 5 del
regolamento (CE) n. 853/2004;

prescrizioni specifiche in materia di controlli ufficiali e frequenza minima uniforme di tali controlli su latte,

colostro, prodotti lattiero-caseari e prodotti ottenuti dal colostro;

condizioni per la classificazione e il moniforaggio delle zone classificate di produzione e di stabulazione di
molluschi bivalvi vivi, comprese le decisioni da adoftare successivamente al monitoraggio delle zone
classificate di produzione e di stabulazione;

prescrizioni specifiche in materia di conftrolli ufficiali e frequenza minima uniforme di tali controlli sui prodotti
della pesca.



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627,

Articolo 2
Definizioni:
2) «colostron: il colostro quale definito all'allegato lll, sezione IX, punto 1, del regolamento (CE)

n. 853/2004;

3) «prodotti lattiero-caseariy: | prodotti lattiero-caseari quali definiti all'allegato |, punto 7.2, del
regolamento (CE) n. 863/2004;

4) «prodotti ottenuti dal colostron: | prodoftti ottenuti dal colostro quali definiti all'allegato i,
sezione IX, punto 2, del regolamento (CE) n. 853/2004;prescrizioni specifiche in materia di
controlli ufficiali e frequenza minima uniforme di tali controlli su latte, colostro, prodotti lattiero-
caseari e prodotti oftenuti dal colostro;

35) «azienda di produzione del latten. un'‘azienda di produzione del latte quale definita
allallegato |, punto 4.2, del regolamento (CE) n. 853/2004;

36) «latte crudow: il latte crudo quale definito allallegato |, punto 4.1, del regolamento (CE) n.
853/2004;



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

TITOLO I

PRESCRIZIONI SPECIFICHE PER LESECUZIONE DEl CONTROLLI UFFICIALI E
FREQUENZA MINIMA UNIFORME DI TALI CONTROLLlI SUI PRODOTTI DI ORIGINE
ANIMALE

CAPO |

Prescrizioni_specifiche in_ materia di audit da parte delle autoritd competenti
negli stabilimenti che frattano prodoftti di origine animale




Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 3
Prescrizioni oggetto di audit

1. Nello svolgere audit sulle buone prassi igieniche negli stabilimenti, le autoritd competenti
verificano che gli operatori del setftore alimentare che trattano prodoftti di origine animale
applichino deite procedure in permanenza € corretftamente per quanto riguarda almeno i
seguenti elementi:

a) concezione e manutenzione dei locali e delle attrezzature;
b) igiene preoperativa, operativa e postoperativa;

C) igiene personale;

d) formazione in materia di igiene e procedure di lavoro;

e) lotta conftro i parassiti;

f) qualita delle acque;

g) controllo della temperatura;

h) confrolli sugli animali o sugli alimenti che entrano ed escono dallo stabilimento e sulla
documentazione di accompagnamento.



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 3

2. Nello svolgere audit sulle procedure basate sullanalisi dei pericoli e punti
critici di conftrollo (HACCP) di cui all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 852/2004,
le autoritd competenti verificano che gli operatori del settore alimentare che
trattano prodotti di origine animale applichino defte procedure in permanenza €

correttamente.




Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 3

3. In particolare essi determinano se le procedure garantiscono, nella misura del
possibile, che i prodotti di origine animale:

a) sono conformi all'articolo 3* del regolamento (CE) n. 2073/2005 (e s.m.i.) per
quanto riguarda i criteri microbiologici;

* Prescrizioni generali ..... siano conformi ai relafivi criteri microbiologici fissati
nell’allegato |



Regolamento (CE) n. 2073/2005

/

Articolo 5

Norme specifiche per le analisi e il campionamento

2. Se necessario per verificare il rispetto dei criteri, sono prelevati campioni dalle aree
e dalle attrezzature in cui avviene la lavorazione degli alimenti, impiegando come
metodo diriferimento la norma ISO 18593*.

Gli operatori del settore alimentare che producono alimenti pronti, i quali possono
sviluppare Listeria_monocytogenes e presentare pertanto un rischio per la salute
pubblica, procedono nelllambito del loro piano di campionamento al prelievo di
campioni_dalle aree di lavorazione e dalle atirezzature per la ricerca di Listeria
monocytogenes.

*La norma UNI EN ISO 18593:2018 definisce i metodi orizzontali per le tecniche di campionamento sulle superfici
nell'ambiente e attrezzature della catena alimentare, utilizzando piastre a contatto, tamponi, spugne e panni di
tessuto, per le prove di microbiologia alimentare, al fine di rilevare ed enumerare i microrganismi coltivabili come
batteri patogeni o non patogeni o lieviti e muffe



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 3

3. In particolare essi deferminano se le procedure garantiscono, nella misura del
possibile, che | prodotti di origine animale:

L) sono conformi alla normativa dellUnione in materia di:

controllo dei residui chimici in conformita alla direttiva 96/23/CE del Consiglio e alla
decisione 97/747/CE della Commissione ),

limiti  massimi di residui di sostanze farmacologicamente attive in conformita al
regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione 4 e al regolamento di esecuzione (UE)
2018/470 della Commissione ©),

sostanze vietate e non autorizzate in conformita al regolamento (UE) n. 37/2010 della
gomm]ssione,v?llo direttiva 96/22/CE del Consiglio © e alla decisione 2005/34/CE della
ommissione /],

contfaminanti, in conformita ai regolamenti (CE) n. 1881/2006
I' " e (CE) n. 124/2009, che definiscono i tenori massimi di alcuni contaminanti negli
alimenti,

residui di antiparassitari in conformita al regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento
europeo e del Consiglio ©);



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 3

3. In particolare essi determinano se le procedure garantiscono, nella misura del
possibile, che i prodotti di origine animale:

c) non presentano pericoli fisici quali corpi estranei.




Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 3

4. Se un operatore del setftore alimentare ricorre alle procedure contenute nei
manuali per l'applicazione dei principi basati sul sistema HACCP in conformita
allarticolo &, paragrafo 5, del regolamento (CE) n. 852/2004, I'audit riguarda il
corretto uso di tali manuali.




Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 3

5. Nello svolgere compiti di audit, le autoritad competenti si adoperano in particolare
per:

a) determinare se il personale e le attivita del personale nello stabilimento in tutte le
fasi del processo di produzione soddisfano le prescrizioni relative alle prassi in materia
di igiene e al sistema HACCP di cui all'articolo 3 del regolamento (CE) n. 2073/2005,
agli articoli 4 e 5 del regolamento (CE) n. 852/2004 e all'articolo 3, paragrafo 1, del
regolamento (CE) n. 853/2004. A complemento dell'audit, le autorita competenti
possono svolgere prove di rendimento aite ad accertare che il personale sia
sufficientemente specializzato;

b) verificare i pertinenti registri dell'operatore del settore alimentare;
c) prelevare campioni per analisi di laboratorio laddove cio sia necessario;
d) documentare gli elementi presi in considerazione e i risultati dell'audit.



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

Articolo 4
Natura e frequenza degli audit

1. La natura e la frequenza dei compiti di audit per i singoli stabilimenti
dipendono dal rischio valutato. A tal fine, le autoritd competenti valutano
regolarmente:

a) irischi per la salute umana e, se del caso, degli animali;

b) nel caso di macelli, aspetti relativi al benessere degli animaili;

c) il tipo e la produttivita dei processi effettuati;

d) i_dati precedenti relativi_alloperatore del setiore alimentare per quanto
riguarda la conformita alla legislazione alimentare.




Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

CAPO I

Prescrizioni specifiche in materia di marchiatura di idenftificazione

Articolo 5

La verifica della conformita alle prescrizioni del Regolamento (CE) n. 853/2004*
per quanto riguarda l'‘applicazione della marchiatura di identificazione €
effettuata in_tutti gli_stabilimenti riconosciuti in conformita a tale regolamento,
oltre alla verifica della conformita alle altre esigenze in materia di rintfracciabilita
in conformita all'articolo 18 del Regolamento (CE) n. 178/2002.

Allegato Il Sez. | lettera B punto 8 Se apposto in uno stabilimento all’interno dell’Unione, il marchio

deve essere di forma ovale e recare I'abbreviazione di Unione europea («UE») in una delle
lingue ufficiali dell’Unione, come segue: EC, EU, EL, UE, EE, AE, ES, EU.




Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627

TITOLO IV

PRESCRIZIONI SPECIFICHE IN MATERIA DI CONTROLLI UFFICIALI E FREQUENZA
MINIMA UNIFORME DI TALI CONTROLLI SU LATTE CRUDO, COLOSTRO, PRODOTTI
LATTIERO-CASEARI E PRODOTTI OTTENUTI DAL COLOSTRO, NELLA MISURA DEL
NECESSARIO PER RISPONDERE A PERICOLI E RISCHI UNIFORMI E RICONOSCIUTI



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627 TITOLO |V

PRESCRIZIONI SPECIFICHE IN MATERIA DI CONTROLLI UFFICIALI E FREQUENZA MINIMA
UNIFORME DI TALI CONTROLLI SU LATTE CRUDO, COLOSTRO, PRODOTTI LATTIERO-CASEARI E
PRODOTTI OTTENUTI DAL COLOSTRO, NELLA MISURA DEL NECESSARIO PER RISPONDERE A

PERICOLI E RISCHI UNIFORMI E RICONOSCIUTI

Articolo 49
Controllo delle aziende produttrici di latte e colostro

1. Il veterinario ufficiale verifica il rispetto dei requisiti sanitari per la produzione di latte crudo e
colostro di cui all'allegato lll, sezione IX, capitolo |, parte |, del regolamento (CE) n. 853/2004 (I.
REQUISITI SANITARI PER LA PRODUZIONE DI LATTE CRUDO E COLOSTRO).

In particolare, il veterinario ufficiale verifica:
a) lo stato sanitario degli animaili;
b) che non siano state utilizzate sostanze farmacologicamente aftive vietate o non autorizzate;

c) che l'eventuale presenza di residui di sostanze farmacologicamente attive autorizzate,
anfiparassitari o contaminanti non superi i livelli stabiliti dai regolamenti (UE) n. 37/2010, (CE) n.

396/2005 o (CE) n. 1881/2006



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627 TITOLO |V

PRESCRIZIONI SPECIFICHE IN MATERIA DI CONTROLLI UFFICIALI E FREQUENZA MINIMA
UNIFORME DI TALI CONTROLLI SU LATTE CRUDO, COLOSTRO, PRODOTTI LATTIERO-CASEARI E
PRODOTTI OTTENUTI DAL COLOSTRO, NELLA MISURA DEL NECESSARIO PER RISPONDERE A
PERICOLI E RISCHI UNIFORMI E RICONOSCIUTI

Articolo 49
Conftrollo delle aziende produttrici di latte e colostro

2. | controlli ufficiali di cui al paragrafo 1 possono essere eseguiti in occasione dei
controlli veterinari effeftuati a norma delle disposizioni dell'Unione relative alla
salute umana o alla salute o al benessere degli animaili.



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627 TITOLO IV

PRESCRIZIONI SPECIFICHE IN MATERIA DI CONTROLLI UFFICIALI E FREQUENZA MINIMA
UNIFORME DI TALI CONTROLLI SU LATTE CRUDO, COLOSTRO, PRODOTTI LATTIERO-CASEARI E
PRODOTTI OTTENUTI DAL COLOSTRO, NELLA MISURA DEL NECESSARIO PER RISPONDERE A
PERICOLI E RISCHI UNIFORMI E RICONOSCIUTI

Articolo 49
Controllo delle aziende produttrici di latte e colostro

3. Se vi e motivo di sospettare che i requisiti sanitari di cui al paragrafo 1 non
sono rispettati, il veterinario ufficiale* procede a confrollare lo stato sanitario
generale degli animaili.

* 1l Reg. UE 2017/625 art. 5 paragrafo 5. recita: Se tra i servizi di un'autorita competente esiste piu di un'unita
preposta a eseguire i controlli ufficiali o le altre attivita ufficiali, devono essere garantiti coordinamento e
collaborazione efficienti ed efficaci tra le varie unita.



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627 TITOLO |V

PRESCRIZIONI SPECIFICHE IN MATERIA DI CONTROLLI UFFICIALI E FREQUENZA MINIMA
UNIFORME DI TALI CONTROLLI SU LATTE CRUDO, COLOSTRO, PRODOTTI LATTIERO-CASEARI E
PRODOTTI OTTENUTI DAL COLOSTRO, NELLA MISURA DEL NECESSARIO PER RISPONDERE A
PERICOLI E RISCHI UNIFORMI E RICONOSCIUTI

Articolo 49
Conftrollo delle aziende produttrici di latte e colostro

4. Le aziende produttrici di latte e colosiro sono sottoposte a controlli ufficiali da
parte delle autoritd competenti per verificare il rispetto dei requisiti in materia di
igiene di cui dll'allegato lll, sezione IX, capitolo |, parte ll, del regolamento (CE) n.
853/2004 (. IGIENE NELLE AZIENDE PRODUTIRICI DI LATTE E COLOSTRO).

Tali controlli possono comportare ispezioni € il monitoraggio dei conftrolli effettuati
da organizzazioni professionali. Se € dimostrato che il livello di igiene €
inadeguato, le autoritd competenti verificano che vengano adoftafi i
provvedimenti adeguati per rettificare la situazione.



Regolamento di esecuzione (UE) 2019/627 TITOLO |V

PRESCRIZIONI SPECIFICHE IN MATERIA DI CONTROLLI UFFICIALI E FREQUENZA MINIMA
UNIFORME DI TALI CONTROLLI SU LATTE CRUDO, COLOSTRO, PRODOTTI LATTIERO-CASEARI E
PRODOTTI OTTENUTI DAL COLOSTRO, NELLA MISURA DEL NECESSARIO PER RISPONDERE A
PERICOLI E RISCHI UNIFORMI E RICONOSCIUTI

Articolo 50
Conftrollo del latte e del colostro

Nel caso di latte crudo e colostro, le autorita competenti monitorano i controlli
effettuati in conformita all'allegato lll, sezione IX, capitolo |, parte I, del
regolamento (CE) n. 853/2004. (lll. CRITERI APPLICABILI AL LATTE CRUDO E AL

COLOSTRO)

Quando sono effeftuate prove, le autorita competenti utilizzano i metodi di
analisi di cui all'allegato lll del presente regolamento per verificare la conformita
ai limiti per il latte crudo e il colosiro stabiliti nell'allegato lll, sezione IX, capitolo |,
parte lll, del regolamento (CE) n. 853/2004.
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Allegato lll del Regolamento di Esecuzione (UE) 2019/627

CAPITOLO I

METODI DI PROVA PER IL LATTE CRUDO
E IL LATTE VACCINO TRATTATO S CONTA DELLE CELLULE sowvaTicRE

Nel verificare la conformita ai criteri di cui all'allegato III. sezione IX,

TERM'C AMENTE |N CON FORM'TA - capitolo I. parte III, del regolamento (CE) n. 853/2004 vanno applicate
come metodi di riferimento le seguenti norme:
ALL'ARTICOLO 50

. EN ISO 4833-1 per la conta delle colonie a 30 °C;
2. EN ISO 13366-1 per la conta delle cellule somatiche.
E accettabile I'uso di metodi di analisi alternativi:

. per la conta delle colonie a 30 °C. se i metodi sono convalidati in base al
metodo di riferimento di cui alla parte A, punto 1, in conformita al
protocollo stabilito dalla norma EN ISO 16140-2, integrafi dalla norma
EN ISO 16297 specificamente per la conta delle colonie nel latte crudo.

In particolare. il rapporto di conversione tra un metodo alternativo e il
metodo di riferimento di cui alla parte A, punto 1. e stabilito conforme-
mente alla norma EN ISO 21187;

2. per la conta delle cellule somatiche, se 1 metodi sono convalidati in base
al metodo di riferimento di cui alla parte A. punto 2. in conformita al
protocollo stabilito dalla norma ISO 8§ 3. e utilizzati in conformita alla
norma EN ISO 13366-2 o ad altri protocolli simili riconosciuti a livello
internazionale,
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Allegato lll del Regolamento di Esecuzione (UE) 2019/627

METODI DI PROVA PER IL LATTE CRUDO
E IL LATTE VACCINO TRATTATO

CAPITOLO II

DETERMINAZIONE DELL'ATTIVITA DELLA FOSFATASI ALCALINA

TERMICAMENTE IN CONFORMITA

NEL LATTE VACCINO

ALL! ART'C OLO 50 A. Per la determinazione dell'attivita della fosfatasi alcalina nel latte vaccino

pastorizzato deve essere applicata come metodo di riferimento la norma
EN ISO 11816-1.

L'attivita della fosfatasi alcalina nel latte vaccino pastorizzato € espressa in
millivnita di attivitd enzimatica per litro (mU/1). Un'unita di attivita della

fosfatasi alcalina corrisponde alla quantita di enzima fosfatasi alcalina che
catalizza la conversione di 1 micromole di substrato al minuto.

I1 risultato della prova della fosfatasi alcalina & considerato negativo se
l'attivita misurata nel latte vaccino non € superiore a 350 mU/L

. L'uso di metodi di analisi alternativi & accettabile se tali metodi sono con-

validati in base al metodo di riferimento di cui alla parte A in conformita a
protocolli accettati a livello internazionale e alle norme in materia di buone
pratiche di laboratorio.
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Articolo 50
Conftrollo del latte e del colostro

2. Se l'operatore del settore alimentare dellazienda di produzione non ha rettificato
la situazione entro tre mesi dalla prima comunicazione alle autorita competenti della
non conformita ai criteri riguardanti la conta delle colonie e/o la conta delle cellule
somatiche per il latte crudo e il colostro, le autorita competenti verificano che:

a) la consegna di latte crudo e colostro proveniente da tale azienda di produzione
sia sospesa, oppure

b) il latte crudo e il colostro siano soggetti alle prescrizioni in materia di trattamento
e Uso necessarie a tutelare la salute umana conformemente a una specifica
avtorizzazione delle autorita competenti o a loro istruzioni generali.

Le autorita competenti mantengono tale sospensione o fali prescrizioni finché
'operatore del settore alimentare non abbia dimostrato che il latte crudo e il colostro
soddisfano nuovamente i criteri.
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Controllo del latte e del colostro

3. Le autorita competenti utilizzano i metodi di analisi di cui all'allegato Il del
presente regolamento per verificare l'adeguata applicazione ai prodotti lattiero-
caseari del processo di pastorizzazione di cui all'allegato lll, sezione IX, capitolo I,
parte I, del regolamento (CE) n. 853/2004.



Regolamento UE 2017/625

Articolo 15
Obblighi degli operatori
1. Entro i limiti di quanto necessario per I'esecuzione di controlli ufficiali o di altre
attivita ufficiali, gli operatori, su richiesta delle autorita competenti, concedono al

personale delle autorita competenti 'accesso:

a) alle attrezzature, ai mezzi di tfrasporto, ai locali e agli altri luoghi sotto il loro controllo e relative adiacenze;
b)  aiproprisistemi informatici di frattamento delle informazioni;

c) aglianimali e alle merci sotto il loro controllo;

d) aipropridocumenti e a tutte le altre informazioni pertinenti.

2. Durante i controlli ufficiali e le altre attivita ufficiali, gli operatori forniscono
assistenza e collaborano con il personale delle autorita competenti ......
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Articolo 137
Obblighi generali delle autorita competenti per quanto concerne |la
verifica dell’attuazione

1. Quando agiscono in conformita al presente capo, le autorita competenti danno la
priorita alle azioni da adottare per eliminare o contenere i rischi per la sanita umana,
animale e vegetale, per il benessere degli animali o, per quanto riguarda gli OGM e
prodotti fitosanitari, anche per I'ambiente.

2. In caso di sospetta non conformita, le autorita competenti svolgono un’indagine
per confermare o eliminare tale sospetto.
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Articolo 137
Obblighi generali delle autorita competenti per quanto concerne |la
verifica dell’attuazione

3. Se necessario, le azioni intraprese ai sensi del paragrafo 2 comprendono:

a) un’intensificazione dei controlli ufficiali su animali, merci e operatori per un periodo di
tempo opportuno;

b) il fermo ufficiale di animali e merci e di eventuali sostanze o prodotti non autorizzati, a
seconda del caso.
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Articolo 138
Azioni in caso di accertata non conformita

1. Se il caso di non conformita e accertato, le autorita competenti:
a) intraprendono ogni azione necessaria al fine di determinare l'origine e I'entita della
non conformita e per stabilire le responsabilita dell’'operatore; e

b) adottano le misure opportune per assicurare che l'operatore interessato ponga
rimedio ai casi di non conformita e ne impedisca il ripetersi.

Nel decidere le misure da adottare, le autorita competenti tengono conto della natura
di tale non conformita e dei precedenti delloperatore per quanto riguarda la
conformita.
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Articolo 138
Azioni in caso di accertata non conformita

2. Quando agiscono conformemente al paragrafo 1 del presente articolo le autorita
competenti adottano ogni provvedimento che ritengono opportuno per garantire la
conformita alla normativa di cui all’articolo 1, paragrafo 2, tra cui i seguenti:

a) dispongono o eseguono trattamenti su animali;

b) dispongono lo scarico, il trasbordo su un altro mezzo di trasporto, la detenzione e
cura, i periodi di quarantena, il rinvio dell’'abbattimento degli animali, e se
necessario, dispongono il ricorso ad assistenza veterinaria;

c) dispongono i trattamenti sulle merci, la modifica delle etichette o le informazioni
correttive da fornire ai consumatori;
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o)

f)

g)

h)

Articolo 138
Azioni in caso di accertata non conformita

limitano o vietano l|'immissione in commercio, lo spostamento, l'ingresso
nell’"Unione o |'esportazione di animali e di merci e ne vietano o ne dispongono il
ritorno nello Stato membro di spedizione;

dispongono che l'operatore aumenti la frequenza dei propri controlli;

dispongono che determinate attivita dell'operatore interessato siano soggette a
controlli ufficiali piu numerosi o sistematici;

dispongono il richiamo, il ritiro, la rimozione e la distruzione di merci, autorizzando
se del caso, il loro impiego per fini diversi da quelli originariamente previsti;
dispongono l'isolamento o la chiusura, per un periodo di tempo appropriato, della
totalita o di una parte delle attivita delloperatore interessato o dei suoi
stabilimenti, sedi o altri locali;
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)

)

k)

Articolo 138
Azioni in caso di accertata non conformita

dispongono la cessazione per un periodo di tempo appropriato della totalita o di
una parte delle attivita dell'operatore interessato e, se del caso, dei siti internet
che gestisce o utilizza;

dispongono la sospensione o il ritiro della registrazione o dell’autorizzazione dello
stabilimento, impianto, sede o mezzo di trasporto interessato, dell’autorizzazione
del trasportatore o del certificato di idoneita del conducente;

dispongono la macellazione o I'abbattimento di animali, a condizione che si tratti
della misura piu appropriata ai fini della tutela della sanita umana nonché della
salute e del benessere degli animali
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Articolo 138
Azioni in caso di accertata non conformita

3. Le autorita competenti trasmettono all’'operatore interessato o a

un suo rappresentante:
a) notifica scritta della loro decisione concernente |'azione o il provvedimento da
adottare a norma dei paragrafi 1 e 2, unitamente alle relative motivazioni; e

b) informazioni su ogni diritto di ricorso contro tali decisioni e sulla procedura e sui
termini applicabili a tale diritto di ricorso

4. Tutti i costi sostenuti a norma del presente articolo sono a carico degli operatori
responsabili.






