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PREMESSA

PREMESSA

Il presente schema di decreto legislativo ¢ stato predisposto in attuazione
della disciplina di delega al Governo relativa all'adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni del regolamento delegato (UE)
2022/1644 della Commissione, del 7 luglio 2022, e del regolamento di
esecuzione (UE) 2022/1646 della Commissione, del 23 settembre 2022; tali
regolamenti hanno modificato e integrato la disciplina gia vigente
dell’Unione europea in materia di controlli ufficiali: sull'uso di sostanze
farmacologicamente attive, autorizzate come medicinali veterinari o come
additivi per mangimi, e¢ sui loro residui, con riferimento agli animali
destinati alla produzione di alimenti e ai prodotti di origine animale;
sull'uso di sostanze farmacologicamente attive vietate o non autorizzate e
sui loro residui, con riferimento ai medesimi animali e prodotti.

La disciplina di delega ¢ posta dagli articoli 1 e 28 della L. 13 giugno
2025, n. 91 (legge di delegazione europea 2024); in particolare, il suddetto
articolo 28 ha posto specifici principi e criteri direttivi per ’esercizio della
delega, che si aggiungono a quelli generali (ove inerenti) richiamati dal
summenzionato articolo 1 e posti dall’articolo 32 della L. 24 dicembre
2012, n. 234, con riferimento all’esercizio di deleghe per il recepimento di
direttive dell’Unione europea. Il medesimo articolo 1 richiama le norme
procedurali per I’esercizio della delega poste dall’articolo 31 della L. n. 234
del 2012, e successive modificazioni.

I suddetti principi e criteri direttivi specifici prevedono:

a) di adeguare e raccordare alle disposizioni dei suddetti regolamenti
dell’Unione europea le norme nazionali vigenti in materia di controlli, con
riferimento sia all'uso di sostanze farmacologicamente attive nelle
produzioni animali sia ai residui delle medesime sostanze negli alimenti;
tale intervento legislativo deve comprendere 1’abrogazione espressa delle
norme nazionali incompatibili e il coordinamento e il riordino di quelle
residue;

b) di assicurare adeguati controlli alle frontiere, al fine sia di tutelare la
salute e il benessere dei consumatori sia di garantire il rispetto del principio
di reciprocita, in modo da tutelare i produttori agricoli dalla concorrenza
sleale di Paesi terzi in cui ¢ consentito l'utilizzo di prodotti vietati
nell'Unione europea.

Con riferimento all’esercizio della delega, il comma 3 del citato articolo
28 reca le clausole di invarianza degli oneri di finanza pubblica.
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PREMESSA

11 termine per I’esercizio della delega scade il 10 ottobre 2026

Sullo schema di decreto legislativo in esame deve ancora essere acquisito
il parere della Conferenza permanente per i1 rapporti tra lo Stato, le regioni e
le province autonome di Trento e di Bolzano.

Riguardo ad alcuni cenni sul contenuto dei due suddetti regolamenti
dell’Unione europea, si rinvia alla scheda sul citato articolo 28, contenuta nel
dossier dei Servizi studi della Camera dei deputati e del Senato relativo alla L. n.
91 del 2025 (dossier n. 360/3-seriec Progetti di legge nella numerazione del
Servizio Studi della Camera e n. 372/3 nella numerazione del Servizio Studi del
Senato?).

Ai sensi del combinato disposto dell’articolo 31, comma 3, della L. n. 234 del 2012 ¢
dell’articolo 1, comma 1, e dell’articolo 28, comma 1, della L. n. 91 del 2025.

Il suddetto dossier fa riferimento all’A.C. n. 2280-A, corrispondente (in quanto approvato in
via definitiva dalle Camere) alla citata L. n. 91 del 2025.


http://documenti.camera.it/leg19/dossier/Pdf/ID0009c.pdf

Schede di lettura






ARTICOLI 1 E2

Articoli 1 e 2
(Finalita, ambito di applicazione e definizioni)

L’articolo 1 dello schema indica la finalita e I’ambito di applicazione del
provvedimento; quest’ultimo ¢ relativo all'adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento delegato (UE) 2022/1644 della
Commissione, del 7 luglio 2022, e del regolamento di esecuzione (UE)
2022/1646 della Commissione, del 23 settembre 2022. Come gia ricordato
nella premessa, tali regolamenti hanno modificato e integrato la disciplina
gia vigente dell’Unione europea in materia di controlli ufficiali: sull'uso di
sostanze farmacologicamente attive, autorizzate come medicinali veterinari
o come additivi per mangimi, e sui loro residui, con riferimento agli animali
destinati alla produzione di alimenti e ai prodotti di origine animale;
sull'uso di sostanze farmacologicamente attive vietate o non autorizzate e
sui loro residui, con riferimento ai medesimi animali e prodotti.

Il successivo articolo 2 reca le definizioni di alcuni termini, valide al fine
dell’applicazione del presente provvedimento.

Riguardo all’articolo 1 dello schema, cfr. anche la precedente premessa.

L’articolo 2 dello schema rinvia alle definizioni operate dalle
disposizioni dell’Unione europea e nazionali ivi richiamate e reca ulteriori
definizioni.

Queste ultime sono relative a:

- il Piano nazionale residui (PNR). Cfr. in merito la scheda sul
successivo articolo 3;

- il Laboratorio nazionale di riferimento designato per i residui di
sostanze farmacologicamente attive, individuato nell’Istituto
superiore di sanitd. Considerato anche che il successivo articolo 4,
comma 4, distingue tra quest’ultimo Istituto e il medesimo
Laboratorio nazionale, si valuti [’opportunita di chiarire tale
definizione;

- 1l Sistema informatico NSIS/RaDISAN, che rappresenta il sistema
informativo unico nazionale per la raccolta di dati analitici nel settore
della sicurezza alimentare, gestito dal Ministero della salute. Le
relazioni illustrativa e tecnica allegate allo schema ricordano che il
Sistema ¢ gia operativo al fine in oggetto e che lo schema si limita, in
merito, all’inserimento del medesimo Sistema e delle relative
procedure nella normativa;

- le attivita di extrapiano nell'ambito del suddetto Piano nazionale
residui, costituite da controlli mirati e aggiuntivi rispetto alla


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1644-20250101&qid=1781193999962
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ARTICOLI 1 E2

programmazione standard, attivati per specifiche esigenze, nazionali
o locali, e intesi a intensificare la ricerca di sostanze, vietate o
autorizzate, su specifiche categorie animali o prodotti alimentari.



ARTICOLO 3

Articolo 3
(Piano nazionale residui e attivita di extrapiano)

L’articolo 3 dello schema disciplina sia il Piano nazionale residui (PNR) —
concernente, secondo la definizione di cui al precedente articolo 2,
I’esecuzione dei controlli ufficiali negli alimenti di origine animale, negli
animali vivi, nei loro tessuti, fluidi biologici ed escrementi e nell’acqua di
abbeveraggio, per la ricerca di residui di sostanze farmacologicamente
attive, autorizzate come medicinali veterinari o come additivi per mangimi,
e di sostanze farmacologicamente attive vietate o non autorizzate — sia le
attivita di extrapiano; queste ultime, ai sensi del comma 6 del presente
articolo 3, possono essere pianificate dal Ministero della salute o dalle
regioni (o dalle province autonome di Trento e di Bolzano).

Le norme in esame sul Piano nazionale e sulla relativa articolazione in tre
Piani costituiscono, come osservato dalle relazioni illustrativa e tecnica
allegate allo schema, la trasposizione nell’ordinamento testuale interno
dell’assetto gia seguito, in Italia, dal 1° gennaio 2023 in attuazione del
regolamento delegato (UE) 2022/1644 della Commissione, del 7 luglio
2022, e del regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 della Commissione,
del 23 settembre 2022.

Piu in particolare, il suddetto Piano nazionale, ai sensi del comma 1
dell’articolo 3, si articola in: il Piano mirato, basato sul rischio e
consistente nel campionamento di animali destinati alla produzione di
alimenti e di alimenti di origine animale prodotti in Italia o negli altri Stati
membri dell’Unione europea; il Piano di sorveglianza, basato su un
campionamento casuale di prodotti di provenienza nazionale e unionale,
inteso alla ricerca di un'ampia gamma di sostanze con metodi analitici a
prestazioni elevate; il Piano Paesi terzi, basato sul rischio e volto a
verificare la conformita alla legislazione dell’Unione europea sull'uso di
sostanze farmacologicamente attive, autorizzate o vietate, e la conformita ai
limiti massimi di residui e ai tenori massimi. I successivi commi 3, 4 ¢ 5
recano ulteriori norme, rispettivamente, sui tre suddetti Piani facenti parte
del PNR, mentre il comma 2 rinvia, per I’elenco delle sostanze
farmacologicamente attive da ricercare negli animali destinati alla
produzione di alimenti e negli alimenti di origine animale, all’allegato I del
suddetto regolamento delegato (UE) 2022/1644.

Ai sensi del comma 7, sia le attivita di piano sia quelle di extrapiano sono
pianificate e rendicontate nel Sistema informatico NSIS/RaDISAN.

Il comma 8 conferma che, per le attivita di ricerca di cui al presente
articolo, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano possono
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ARTICOLO 3

istituire, nell’ambito delle risorse disponibili nei propri bilanci, nuclei
operativi regionali di vigilanza veterinaria (N.O.R.V.)?.

In merito alle tre suddetti componenti del PNR, il presente articolo
prevede anche che:

il Piano mirato, avente 1’ambito sopra menzionato, sia definito
secondo le norme dell’Unione europea richiamate nel comma 3, tra
le quali quelle concernenti: i criteri per la selezione di combinazioni
specifiche di gruppi di sostanze e gruppi di prodotti; 1 criteri per la
strategia di  campionamento; la frequenza minima del
campionamento medesimo;

il Piano di sorveglianza, avente 1’ambito sopra menzionato, sia
definito secondo le norme dell’Unione europea richiamate nel
comma 4, tra le quali quelle concernenti: 1 criteri per la selezione di
combinazioni specifiche di gruppi di sostanze e gruppi di prodotti; i
criteri per la strategia di campionamento; la frequenza minima del
campionamento — a quest’ultimo riguardo, la disposizione unionale
prevede per I’Italia, come numero minimo, 1.050 campioni annui —.
Sotto il profilo redazionale, si valuti ’opportunita di riformulare il
richiamo di quest’ultima disposizione, al fine di assicurare il
coordinamento formale tra il secondo periodo dell’alinea del
comma 4 (che fa riferimento alle norme dell’Unione europea) ¢ la
lettera ¢) dello stesso comma, la quale fa riferimento a criteri (di
determinazione della frequenza) e non al numero minimo suddetto;

il Piano Paesi terzi definisca, in base ai criteri (concernenti, anche in
tal caso, la selezione delle combinazioni specifiche e la strategia di
campionamento) e alle frequenze minime di campionamento stabiliti
dalle disposizioni unionali richiamate dalla lettera ¢) del comma 1 e
dal comma 5, la programmazione dei controlli alle frontiere; questi
ultimi, come detto, sono intesi a verificare la conformita alla
legislazione  dell’Unione  europea  sull'uso di  sostanze
farmacologicamente attive, autorizzate o vietate, nonch¢ sui limiti
massimi di residui e sui tenori massimi. Ai sensi della suddetta
lettera ¢), i1l Ministero della salute o le autorita territoriali
competenti possono disporre ulteriori controlli mirati, in fase di
commercializzazione dei prodotti di origine animale per il consumo
umano provenienti da Paesi terzi e destinati direttamente al
consumatore finale (tali controlli, in base alla disciplina unionale,

3

La specificazione di cui al comma 8 si rende necessaria in considerazione dell’abrogazione, da

parte del successivo articolo 7, anche del comma 2 dell’articolo 11 del D.Lgs. 16 marzo 2006,
n. 158 — comma che, nell’ordinamento vigente, reca la previsione in oggetto —.
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ARTICOLO 3

non sono computabili al fine del rispetto della suddetta frequenza
minima del campionamento).

Come accennato, il comma 7 prevede che sia le attivita di piano sia
quelle di extrapiano siano pianificate e rendicontate nel Sistema informatico
NSIS/RaDISAN (Sistema gestito dal Ministero della salute e che
rappresenta il sistema informativo unico nazionale per la raccolta di dati
analitici nel settore della sicurezza alimentare). Il comma rinvia al PNR
per la definizione delle relative modalita (di inserimento nel Sistema) e
specifica che: nell’ambito della rendicontazione, devono essere inseriti nel
Sistema informatico tutti i dati relativi al campionamento e alle analisi
effettuate sui campioni, nonché le azioni intraprese in caso di non
conformita e la causa della non conformita; nello stesso Sistema
informatico devono essere rendicontati anche 1 dati relativi ai
campionamenti su sospetto, derivanti dalle attivita di cui al presente
articolo.

Riguardo ai commi 6 e 8, si rinvia alla parte iniziale della presente
scheda.

4 Cfr. la definizione di cui al precedente articolo 2, comma 2, lettera c¢). Come gia ricordato, le

relazioni illustrativa e tecnica allegate allo schema osservano che il Sistema ¢ gia operativo al
fine in oggetto e che lo schema si limita, in merito, all’inserimento del medesimo Sistema e
delle relative procedure nella normativa.
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ARTICOLO 4

Articolo 4
(Autorita centrale competente per il Piano nazionale residui)

L’articolo 4 individua il Ministero della salute quale autorita centrale
competente, responsabile della predisposizione, dell’organizzazione e del
coordinamento del Piano nazionale residui (PNR) (comma 1) e le
funzioni che il Ministero della salute ¢ deputato a svolgere (comma 2). La
disposizione, inoltre, disciplina le funzioni del «Gruppo residui» (comma
3) e la sua composizione (comma 4). La nomina dei componenti del
«Gruppo residui» e la disciplina del suo funzionamento ¢ demandata a un
decreto del Ministro della salute (comma 5). E prevista la partecipazione
di esperti del settore ai lavori del «Gruppo residui» (comma 6) ed ¢ sancita
la gratuita dell’incarico per i componenti del gruppo di lavoro e per i
partecipanti (comma 7).

L’articolo 4, composto da 7 commi, individua il Ministero della salute
quale autorita competente per il Piano nazionale residui (PNR),
specificandone le funzioni e le strutture di supporto.

Nel dettaglio, il comma 1 individua il Ministero della salute quale
autorita centrale competente, responsabile della predisposizione,
dell’organizzazione e del coordinamento del Piano nazionale residui
(PNR)?, ai sensi dell’articolo 2, comma 9, del decreto legislativo 2 febbraio
2021, n. 27°.

II D.Lgs. n. 27/2021 adegua la normativa italiana al Regolamento UE
2017/625, riorganizzando il sistema dei controlli ufficiali lungo tutta la filiera
agroalimentare e disciplinando la sicurezza di alimenti e mangimi, la salute e il
benessere animale e delle piante e 1 sottoprodotti di origine animale.

Nel dettaglio, I’articolo 2, al comma 1, designa, nell'ambito delle rispettive
competenze, il Ministero della salute, le regioni, le province autonome e le
aziende sanitarie locali, quali autorita competenti per i controlli ufficiali nei
settori di seguito elencati:

a) gli alimenti, inclusi i nuovi alimenti, e la sicurezza alimentare lungo tutta la
filiera, comprese le indicazioni nutrizionali e sulla salute, la presenza di allergeni
0 OGM e i materiali destinati al contatto con gli alimenti;

5 Per un approfondimento sul Piano nazionale residui si rimanda alla scheda sull’art. 3 del

presente dossier.

Disposizioni per l'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento
(UE) 2017/625 ai sensi dell'articolo 12, lettere a), b), c), d) ed e) della legge 4 ottobre 2019, n.
117.

6
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ARTICOLO 4

b) i mangimi e la loro sicurezza lungo tutte le fasi della filiera, compreso 1’uso,
anche quando contengono, sono costituiti o derivano da OGM;

¢) la salute animale;

d) 1 sottoprodotti di origine animale e i prodotti da essi derivati, con riferimento
alla prevenzione e alla riduzione al minimo dei rischi sanitari per 1’uomo e per gli
animali;

e) il benessere degli animali;

f) le prescrizioni relative all’immissione in commercio e all’'uso dei prodotti
fitosanitari, nonché all’utilizzo sostenibile dei pesticidi, con esclusione delle
attrezzature impiegate per la loro applicazione.

In particolare, il comma 9 dell’art. 2 del d. Igs. n. 27/2021 stabilisce che, nei
settori sopra indicati, il Ministero della salute, nel rispetto del riparto
costituzionale delle competenze legislative tra Stato, Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano, assicura il coordinamento, 1’uniformita, 1’efficacia
e Defficienza dei controlli ufficiali e delle altre attivita ufficiali svolte dalle
Autorita competenti sul territorio nazionale, mediante 1’adozione di piani
nazionali di controllo pianificati.

Si ricorda, inoltre, che il Ministero della salute, sempre in materia di controlli
ufficiali, ¢ responsabile dello scambio di comunicazioni tra le autorita competenti
(art. 2, co. 6) e dell’organizzazione e del coordinamento dei controlli per la
prevenzione delle malattie animali trasmissibili (art.2, co. 7).

Il comma 2 individua in modo puntuale le funzioni connesse al Piano
nazionale residui che il Ministero della salute ¢ chiamato a svolgere.
Queste comprendono:

a) ’aggiornamento annuale del Piano nazionale residui;

b) la tempestiva adozione di misure correttive nel corso
dell’implementazione delle attivita;

¢) il coordinamento delle attivita svolte dai servizi centrali e regionali,
nonché da tutti 1 servizi coinvolti nei controlli sui residui di cui all’articolo
1 del presente provvedimento;

d) la raccolta delle informazioni necessarie alla valutazione dei risultati
conseguiti e delle azioni adottate in caso di non conformita;

e) la trasmissione annuale alla Commissione europea e all’Autorita
europea per la sicurezza alimentare (EFSA) del Piano nazionale residui per
l'anno in corso e dei risultati del Piano nazionale residui dell'anno
precedente, secondo quanto previsto dagli articoli 8 e 9 del Regolamento di
esecuzione (UE) 2022/1646;

Si ricorda che il Regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 disciplina le
modalita pratiche uniformi di esecuzione dei controlli ufficiali, per quanto
riguarda 1'uso di sostanze farmacologicamente attive autorizzate come medicinali
veterinari o come additivi per mangimi, e dei loro residui, e l'uso di sostanze
farmacologicamente attive vietate o non autorizzate e dei loro residui, il contenuto
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specifico dei Piani di controllo nazionali pluriennali (PCNP)’ e le modalita
specifiche per 1'elaborazione degli stessi. Ai sensi dell’art. 3 del Regolamento, il
PCNP contiene: un piano nazionale di controllo della produzione basato sul
rischio negli Stati membri; un piano nazionale di sorveglianza della produzione
randomizzato negli Stati membri, un piano nazionale di controllo delle
importazioni da paesi terzi basato sul rischio.

In particolare, I’art. 8 del Regolamento stabilisce che, entro il 31 marzo di ogni
anno, gli Stati membri trasmettono alla Commissione europea i piani nazionali di
controllo basati sul rischio e il piano di sorveglianza randomizzato, riveduti e
aggiornati per 1’anno civile in corso. La Commissione europea, entro quattro mesi
dal ricevimento dei piani, comunica la propria valutazione, corredata, se
necessario, di osservazioni o raccomandazioni. Entro il 31 marzo dell’anno
successivo, gli Stati membri trasmettono alla Commissione europea le versioni
aggiornate dei rispettivi piani, specificando in che modo hanno tenuto conto delle
osservazioni formulate. Qualora uno Stato membro decida di non modificare i
propri piani sulla base di tali osservazioni, ne deve fornire adeguata motivazione.

L’art. 9 del Regolamento disciplina la trasmissione all’EFSA dei dati raccolti
nell’ambito dei piani di controllo.

/) la predisposizione di indicazioni operative volte a garantire I’uniformita
delle attivita sull’intero territorio nazionale, nel rispetto di quanto previsto
dal Regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 sopra citato.

Si evidenzia che la disposizione in esame sostituisce, aggiornandolo, I’art. 12
del decreto legislativo n. 158/2006, abrogato dall’art. 7 del provvedimento in
esame.

I1 comma 3 individua un gruppo di lavoro permanente, denominato
«Gruppo residui», deputato a collaborare con il Ministero della salute. La
disposizione specifica in modo puntuale le funzioni di supporto e consultive
del gruppo di lavoro. In particolare il «Gruppo residui»:

a) assicura un supporto nella predisposizione del Piano nazionale residui
annuale e nella redazione della relativa relazione annuale;

b) esamina gli esiti annuali delle attivita svolte nell’ambito del Piano
nazionale residui;

¢) individua le eventuali modifiche da apportare al Piano nazionale
residui, tenendo conto degli esiti delle attivita di controllo svolte nell’anno
precedente, delle eventuali segnalazioni provenienti dal territorio, nonché
delle indicazioni fornite dalla Commissione europea e dai laboratori europei
di riferimento;

7 Per quanto riguarda I’Italia, si rimanda al Piano di controllo nazionale pluriennale 2023-2027.
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ARTICOLO 4

d) fornisce supporto per lo svolgimento delle attivitd connesse con
I’Unione europea inerenti al Piano nazionale residui e per le riunioni con la
Commissione europea € con I’EFSA;

e) partecipa alla redazione delle indicazioni operative di cui al comma 2,
lettera f) del presente articolo.

La Relazione illustrativa evidenzia che il «Gruppo residui» ¢ un organismo
tecnico gia esistente che svolge da diversi anni funzioni di supporto e si riunisce
periodicamente con la composizione e¢ i compiti definiti dalla disposizione in
esame. L’articolo in esame ha la finalita di strutturare formalmente il gruppo.

Il comma 4 stabilisce la composizione «Gruppo residui», costituito da
13 membri, di seguito individuati:

e cinque esperti designati dalla Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano;

o due esperti dell’Istituto superiore di sanita;

¢ un esperto del Laboratorio nazionale di riferimento;

Si ricorda che I’art. 2, co. 2, lettera b), del provvedimento in esame
individua il «Laboratorio nazionale di riferimento designato per i residui di
sostanze farmacologicamente attive» nell’Istituto superiore di sanita. Si
valuti, pertanto, [’opportunita di specificare meglio tale riferimento.

e un rappresentante della rete dei laboratori degli Istituti zooprofilattici
sperimentali (IIZZSS), designato dal Coordinamento degli Istituti
zooprofilattici sperimentali; Si ricorda che all’interno della struttura del
Ministero della salute, Dipartimento della salute umana, della salute animale
e dell’ecosistema (One health) e dei rapporti internazionali, Direzione
generale della salute animale, opera 1’Ufficio 2 - Coordinamento degli
Istituti Zooprofilattici Sperimentali (IIZZSS).

e un esperto del Centro di referenza nazionale per le indagini biologiche
sugli anabolizzanti animali (CIBA);

e tre rappresentanti del Ministero della salute.

Il comma 5 demanda ad un decreto del Ministro della salute, da adottare
entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore del presente
provvedimento, la nomina dei componenti del «Gruppo residui» e la
disciplina del suo funzionamento.

Il comma 6 consente la partecipazione, alle riunioni del «Gruppo
residui», di esperti appartenenti altri settori di competenza, tra cui, a titolo
esemplificativo, esperti dei sistemi informativi, del farmaco veterinario, dei
mangimi, dei prodotti fitosanitari e biocidi, nonché 1 rappresentanti dei
Corpi di polizia.
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ARTICOLO 4

Il comma 7 stabilisce la gratuita dell’incarico per i componenti del
gruppo residui e per gli esperti di cui al comma 6, escludendo la
corresponsione di compensi, gettoni di presenza, rimborsi spese o altri
emolumenti comunque denominati.
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ARTICOLO 5

Articolo 5
(Attivita di campionamento e analisi)

L’articolo 5 dispone in tema di attivita di campionamento ed analisi,
prescrivendo che tutti i campioni siano prelevati ed analizzati
conformemente al Regolamento UE 2017/625 del Parlamento europeo e
del Consiglio (cfr. supra), al decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27, al
regolamento di esecuzione (UE) 2021/808 della Commissione , a quanto
riportato nel PNRR ed alle indicazioni operative, elaborate dal Ministero
della salute, volte a garantire ’'uniformita delle attivita sull’intero territorio
nazionale - di cui all’articolo 4, comma 2, lettera f) del decreto in esame —
(comma 1).

Viene poi stabilito che 1 campioni sono analizzati dagli Istituti
zooprofilattici sperimentali, o, in casi particolari, da altri laboratori
eventualmente individuati dal Ministero della salute (comma 2).

L’articolo 5 dispone in tema di attivita di campionamento ed analisi,
prescrivendo, al comma 1, che tutti i campioni siano prelevati ed analizzati
conformemente al Regolamento UE 2017/625% del Parlamento europeo €
del Consiglio (cfr. supra, art. 4), al decreto legislativo 2 febbraio 2021, n.
27° (cftr. supra art. 4), al regolamento di esecuzione (UE) 2021/808'° della
Commissione , a quanto riportato nel PNRR ed alle indicazioni operative,
elaborate dal Ministero della salute, volte a garantire I’uniformita delle
attivita sull’intero territorio nazionale - di cui all’articolo 4, comma 2,
lettera f) del decreto in esame. La citata lettera f) si riferisce infatti alla
predisposizione di indicazioni operative volte a garantire I’uniformita delle
attivita sull’intero territorio nazionale, nel rispetto di quanto previsto dal
Regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646.

Viene poi stabilito (comma 2) che i campioni sono analizzati dagli
Istituti zooprofilattici sperimentali, o, in casi particolari, da altri laboratori

Relativo ai controlli ufficiali e alle 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.

Disposizioni per l'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento
(UE) 2017/625 ai sensi dell'articolo 12, lettere a), b), c), d) ed e) della legge 4 ottobre 2019, n.
117.

Sul rendimento dei metodi analitici in relazione ai residui di sostanze farmacologicamente
attive impiegate negli animali destinati alla produzione di alimenti, sull’interpretazione dei
risultati e sui metodi da utilizzare per il campionamento e che abroga le decisioni
2002/657/CE e 98/179/CE.
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ARTICOLO 5

eventualmente individuati dal Ministero della salute ai sensi dell’articolo 9,
comma 3, del D.Lgs n. 27/2021.

Il citato articolo 9, comma 3 prevede che il Ministero della salute, puo'
designare come laboratori ufficiali, anche altri laboratori all'uopo individuati, che
siano  in possesso dei requisiti di cui all'articolo 37, paragrafo 4'! del
Regolamento (UE) 2017/625 e che opereranno in rete.

111 citato comma 4 dell’articolo 37 definisce le caratteristiche che un laboratorio deve possedere

per essere designato come laboratorio ufficiale dalle autorita competenti.
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ARTICOLO 6

Articolo 6
(Gestione dei casi di non conformita)

L’articolo 6 detta prescrizioni riguardanti le azioni successive al riscontro
della non conformita.

Piu nello specifico viene disposto che le azioni successive al citato riscontro
devono essere immediate e coerenti con la non conformita riscontrata e
preordinate ad alcune finalita esattamente definite (comma 1).

Nei casi di sospetta o accertata non conformita a norme dell’Unione
europea o nazionali su sostanze farmacologicamente attive in animali vivi o
prodotti di origine animale 1’autoritd competente deve comunicare la non
conformita, secondo le modalita descritte nel Piano annuale ad alcuni
soggetti istituzionali espressamente indicati (comma 2).

Viene infine stabilito (comma 3) che in caso di contestazione si applicano
gli articoli 7 ed 8 del D.Lgs n. 27/2021.

L’articolo 6 detta prescrizioni riguardanti le azioni successive al
riscontro della non conformita.

Piu nello specifico il comma 1 dispone che le azioni successive al citato
riscontro devono essere immediate e coerenti con la non conformita, al fine
di:

e determinare I’origine e I’entita della non conformita;
e stabilire le responsabilita dell’operatore;

e assicurare che I’operatore ponga rimedio ai casi di non conformita e
ne impedisca il ripetersi, secondo quanto previsto dall’articolo 138,
paragrafo 1, lettere a) e b), del regolamento (UE) 2017/625.

L’articolo 138 del citato Regolamento UE 2017/625 disciplina le azioni in
caso di accertata non conformita.

Piu in particolare, il paragrafo 1 prevede che se il caso di non conformita ¢
accertato, le autorita competenti:

a) intraprendono ogni azione necessaria al fine di determinare 1’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 dell’operatore per quanto riguarda
la conformita.
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ARTICOLO 6

Il comma 2 prevede che nei casi di sospetta o accertata non conformita a
norme dell’Unione europea o nazionali su sostanze farmacologicamente
attive in animali vivi o prodotti di origine animale I’autorita competente'? —

ai sensi degli articoli 4, comma 1, e 7, comma 4 del D.Lgs n. 27/202

113_

deve comunicare la non conformita, secondo le modalita descritte nel Piano
annuale ad alcuni soggetti istituzionali espressamente indicati, vale a dire:

alla regione, alla provincia autonoma, o all’Ufficio veterinario per gli
adempimenti comunitari (UVAC) che ha disposto il campionamento;

alla regione o alla provincia autonoma di origine dell’animale o del
prodotto, se diversa, e alla Azienda sanitaria locale (ASL)
competente per 1’allevamento di origine, al fine di avviare
immediatamente le indagini necessarie;

all’Istituto zooprofilattico sperimentale (1ZS);

alla direzione generale del Ministero della salute competente in
materia di igiene e di sicurezza alimentare, specificando il tipo di
Piano a cui la non conformita si riferisce.

Per le non conformita che riguardano animali ovvero prodotti di
origine animale destinati al consumo umano provenienti da Stati
membri 0 paesi terzi, la comunicazione deve essere effettuata anche
alla direzione generale del Ministero della salute competente in
materia di salute animale.

Viene infine stabilito (comma 3) che in caso di contestazione si
applicano gli articoli 7 (Controperizia) ed 8 (Controversia) del D.Lgs n.
27/2021, assicurando il rispetto delle garanzie procedimentali previste
nell’ambito del sistema dei controlli ufficiali.

12 Ai sensi dell’articolo 2 del citato D.lgs. n. 27/2021, il Ministero della salute, le regioni, le
Provincie autonome di Trento e Bolzano, le Aziende sanitarie locali, nell'ambito delle
rispettive competenze, sono le Autorita competenti designate, ai sensi dell'articolo 4 del
Regolamento, a pianificare, programmare, eseguire, monitorare e rendicontare i controlli
ufficiali e le altre attivita ufficiali nonché procedere all'adozione delle azioni esecutive
previste dagli articoli 137 e 138 del Regolamento, e ad accertare e contestare le relative
sanzioni amministrative nei settori degli alimenti, dei mangimi, della salute e del benessere
degli animali.

Disposizioni per l'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento

(UE) 2017/625 ai sensi dell'articolo 12, lettere a), b), c), d) ed e) della legge 4 ottobre 2019, n.

117.
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ARTICOLO 7

Articolo 7

(Modifiche al decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158)

L’articolo 7 reca norme di coordinamento normativo mediante modifica
e abrogazione di disposizioni del decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158.

L’articolo 7, composto da un unico comma, reca norme di
coordinamento normativo mediante modifica e abrogazione di
disposizioni del decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158'. Come
evidenziato nella relazione illustrativa, le abrogazioni si rendono necessarie
in ragione del sopravvenuto mutamento del quadro normativo unionale,
caratterizzato dall’adozione di regolamenti direttamente applicabili che
disciplinano in modo completo e aggiornato la materia.

Piu nello specifico:

all’articolo 1 (Campo d’applicazione e definizioni),

al comma 1, vengono abrogate le parole nonché le misure di
controllo su talune sostanze e sui loro residui negli animali vivi e
nei loro prodotti - contenute nell’articolo 1, comma 1, del decreto
legislativo n. 158 del 2006 -, al fine, come evidenziato nella
relazione illustrativa, di eliminare duplicazioni normative e
ricondurre la disciplina della materia nell’alveo del presente
decreto e delle fonti unionali direttament e applicabili;

al comma 3, viene abrogata la lettera p) che qualifica come
laboratorio nazionale di riferimento per 1 residui ['Istituto
superiore di sanita o altro laboratorio pubblico individuato dal
Ministero della salute per categorie o gruppi di sostanze o residui;
questo in quanto la definizione di laboratorio nazionale di
riferimento ¢ ora riportata nel presente decreto (art. 4) quale
definizione rilevante per I’operativita del PNR.

Abroga poi gli articoli 9 (Mutua assistenza tra Stati membri), 11
(Piani di sorveglianza per la ricerca dei residui o delle sostanze),
12 (Coordinamento del Ministero della salute) e 20 (Prelievi
ufficiali), che contengono procedure di comunicazione tra Stati
membri, elenchi di sostanze da ricercare, limiti massimi di residui,

4 Attuazione della direttiva 2003/74/CE che modifica la direttiva 96/22/CE del Consiglio, del 29
aprile 1996, concernente il divieto di utilizzazione di talune sostanze ad azione ormonica,
tireostatica e delle sostanze beta-agoniste nelle produzioni animali e della direttiva 96/23/CE,
del Consiglio, del 29 aprile 1996, concernente le misure di controllo su talune sostanze e sui
loro residui negli animali vivi e nei loro prodotti, come modificata dal regolamento 882/2004
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, nonché abrogazione del decreto
legislativo 4 agosto 1999, n. 336.)
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ARTICOLO 7

criteri di campiona m e n to e modelli di rendicontazione, al fine
di supera r e disposizioni fondate su un modello statico, non piu
coerente con I’approccio basato sul rischio e con la flessibilita
introdotta dalla normativa unionale vigente, nonché tutti gli
Allegati (da I a IV) che contengono elenchi di sostanze da
ricercare, limiti massimi di residui, criteri di campionamento e
modelli di rendicontazione, in ragione del fatto che gli allegati dei
regolamenti (UE) 2022/1644 e 2022/1646 disciplinano in modo
esaustivo e direttamente applicabile gli aspetti tecnici relativi alle
sostanze, alle strategie e alle frequenze di campionamento.
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ARTICOLO 8

Articolo 8
(Clausola di invarianza finanziaria)

L’articolo 8 prevede la clausola di invarianza degli oneri
finanziari disponendo che le amministrazioni interessate
provvedono agli adempimenti previsti dal presente decreto con le
risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione
vigente e, comunque, senza nuovi 0 maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.
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QUADRO EUROPEO DI RIFERIMENTO

QUADRO EUROPEO DI RIFERIMENTO
(a cura del Servizio per i Rapporti con [’Unione europea della Camera
dei deputati)

Lo schema di decreto legislativo in esame — dando attuazione a un
regolamento delegato e un regolamento di esecuzione adottati dalla
Commissione europea sulla base dei poteri ad essa conferiti  dal
regolamento (UE) 2017/625 — si inserisce in un piu ampio quadro strategico
delineato dalle Istituzioni dell’UE. Ci06 con particolare riferimento:

- alla Strategia Farm to Fork, che individua nella sicurezza delle
produzioni agroalimentari, nella riduzione dei rischi sanitari e nel
rafforzamento della tracciabilita lungo I’intera filiera alcuni degli
strumenti fondamentali per garantire sistemi alimentari sostenibili e
sicuri.

- al principio di reciprocita delle condizioni di produzione — per
quanto attiene ai controlli sugli animali e sui prodotti provenienti da
Paesi terzi — e in generale alla crescente attenzione dell’UE affinché
le produzioni importate rispettino standard sanitari e di sicurezza
equivalenti a quelli richiesti agli operatori dell’Unione;

- all’approccio One Health, progressivamente consolidatosi nelle
politiche dell’Unione europea, che riconosce la stretta
interconnessione tra salute umana, salute animale e tutela
del’ambiente. In tale prospettiva, il rafforzamento dei controlli sui
residui di medicinali veterinari e sulle sostanze vietate contribuisce
non soltanto alla protezione dei consumatori, ma anche alla
prevenzione dei rischi sanitari emergenti e al contrasto di fenomeni
quali I’antimicrobico-resistenza.

Con riguardo ai piu recenti sviluppi del quadro normativo europeo di
settore, si segnala che la Commissione europea ha recentemente
presentato una proposta di regolamento volta a istituire una “Legge
europea sulle biotecnologie”, attualmente all’esame delle istituzioni
dell’Unione, che interviene anche sul regolamento (UE) 2019/6 relativo ai
medicinali veterinari.

Tra gli aspetti di maggiore interesse figurano la semplificazione del
quadro applicabile ai medicinali veterinari contenenti organismi
geneticamente modificati, l'introduzione di strumenti di sperimentazione
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normativa (regulatory sandbox), il rafforzamento del ruolo dell'Agenzia
europea per 1 medicinali (EMA) e la previsione d’incentivi allo sviluppo
di medicinali innovativi destinati alla prevenzione ed al trattamento
delle zoonosi.

L’esame della proposta, che ¢ sottoposta alla procedura legislativa
ordinaria, ¢ deferito alla Commissione salute pubblica (SANT) e alla
Commissione industria, ricerca ed energia (ITRE) del Parlamento europeo
che lo scorso 16 giugno hanno presentato un progetto di relazione (“draft
report”) sulla proposta.

Presso la Camera, la proposta ¢ stata esaminata, ai fini della verifica di
conformita al principio di sussidiarieta, dalla XIV Commissione, che il 17 giugno
2026 ha approvato un documento recante una valutazione conforme.

Si ricorda, infine, che la proposta ¢ stata presentata contestualmente alla
revisione della disciplina dei dispositivi medici e medico-diagnostici in
vitro e alla proposta di direttiva relativa all’immissione in commercio di
MGM (microrganismi geneticamente modificati) e il trattamento di organi
destinati al trapianto.

26


https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/it/procedure-file?reference=2025/0406(COD)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/CJ53-PR-789987_EN.html
https://www.camera.it/leg19/491?idLegislatura=19&categoria=018bis&tipologiaDoc=documento&numero=106&doc=intero
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:aeac54e6-dbdd-11f0-8da2-01aa75ed71a1.0017.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025PC1031&qid=1771866271786




	Premessa 3
	Schede di lettura
	 Articoli 1 e 2 (Finalità, ambito di applicazione e definizioni) 7
	 Articolo 3 (Piano nazionale residui e attività di extrapiano) 9
	 Articolo 4 (Autorità centrale competente per il Piano nazionale residui) 12
	 Articolo 5 (Attività di campionamento e analisi) 17
	 Articolo 6 (Gestione dei casi di non conformità) 19
	 Articolo 7 (Modifiche al decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158) 21
	 Articolo 8 (Clausola di invarianza finanziaria) 23

	Quadro europeo di riferimento 25
	Premessa
	Schede di lettura
	Articoli 1 e 2 (Finalità, ambito di applicazione e definizioni)
	Articolo 3 (Piano nazionale residui e attività di extrapiano)
	Articolo 4 (Autorità centrale competente per il Piano nazionale residui)
	Articolo 5 (Attività di campionamento e analisi)
	Articolo 6 (Gestione dei casi di non conformità)
	Articolo 7 (Modifiche al decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158)
	Articolo 8 (Clausola di invarianza finanziaria)

	Quadro europeo di riferimento
	Pagina vuota



