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Programma.. ed alcune considerazioni….

• Come è organizzata la presentazione 

• Evoluzione

• Cercare di valutare sempre differenti punti di vista

• Il contesto generale 

• La nuova zootecnia e la trasformazione degli alimenti

• Da una Normativa verticale ad una normativa trasversale

• Il laboratorio nel contesto del AHL

• Da dove partiamo … art 17 del 429

• Alcuni interessanti spunti di riflessione

• Considerazioni conclusive
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• In alcuni punti salteremo da un regolamento ad un altro ma non ci sono

alternative, anzi dobbiamo cercare sempre più un approccio di questo

tipo

Avvertenze per l’uso
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L’evoluzione della medicina e non solo
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La nuova zootecnia e la trasformazione degli alimenti
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• Il contesto ha determinato la necessita del cambiamento normativo, 

passaggio da una normativa da verticale a trasversale 

La nuova zootecnia e la trasformazione degli alimenti

6



Salvatore Catania, 12 novembre, 2021

• … andiamo ad un considerando

Il concetto di network 
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• … andiamo ad un considerando

Il concetto di network 
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• Se non dal 429…. dall’art. 17

Da dove possiamo partire…
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Reg. 625
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DL 27 2 febbraio 2021 
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• Risultati solidi ed affidabili, norme univoche per la scelta dei metodi 

raccomandati

Considerando sui laboratori li troviamo nel 625
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Sempre nel 625 (competenze, attrezzature personale ed 

accreditamento)
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Mentre nel 429 (biocontenimento)
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• Se non dal 429…. dall’art. 17

Da dove possiamo partire… ripartiamo 
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• 1.I laboratori ufficiali per la sanità animale, costituiti dai laboratori di

riferimento dell'Unione, dai laboratori di riferimento nazionali e dai

laboratori ufficiali per la sanità animale, nell'esercizio dei loro compiti e

responsabilità, cooperano nell'ambito di una rete dell'Unione di

laboratori per la sanità animale.

• 2.Il laboratori di cui al paragrafo 1 cooperano sotto il coordinamento dei

laboratori di riferimento dell'Unione, al fine di garantire che la

sorveglianza, la notifica e la comunicazione delle malattie, i programmi

di eradicazione, la definizione dello status di indenne da malattia, i

movimenti di animali e prodotti all'interno dell'Unione, il loro ingresso

nell'Unione e le esportazioni verso paesi terzi o territori previsti dal

presente regolamento si basino su analisi, prove e diagnosi di

avanguardia, solide e affidabili.

Articolo 17. Laboratori di sanità animale 
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• 3.I risultati e le relazioni fornite dai laboratori ufficiali sono soggetti ai

principi di riservatezza e segretezza professionale e all'obbligo di

notifica all'autorità competente che li ha designati, indipendentemente

dalla persona fisica o giuridica che ha chiesto le analisi, prove o

diagnosi di laboratorio.

Articolo 17. Laboratori di sanità animale 
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• 4.Nel caso in cui un laboratorio ufficiale in uno Stato membro conduca

analisi diagnostiche su campioni provenienti da animali originari di un

altro Stato membro, tale laboratorio ufficiale notifica all'autorità

competente dello Stato membro da cui provengono i campioni: a)

immediatamente qualsiasi risultato che indichi il sospetto o il

rilevamento di una delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo

1, lettera a); b) senza indebito ritardo qualsiasi risultato che indichi il

sospetto o il rilevamento di una delle malattie elencate di cui all'articolo

9, paragrafo 1, lettera e), diversa da quelle di cui all'articolo 9,

paragrafo 1, lettera a).

Articolo 17. Laboratori di sanità animale 
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• Il laboratorio svolge un ruolo definito oltre che importante … per la 

individuazione dei patogeni (differenziazione??)

Quindi ….
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La notifica
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Sospetto
Autorità 

competente
Stati membri Commissione
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• Le malattia di categoria E (Reg. 2018/1882)

• INFORMAZIONI NOTIFICA:

• Agente patogeno

• Date sospetto e conferma

• Sede focolaio

• Animali interessati

• Misure adottate

• Origine del focolaio

• Metodi diagnostici

Quali malattie notificare all’AC?
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• Definire il caso sospetto e il caso confermato

• https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-07/reg-

com_ahw_20210713_ahl_case-def.pdf

Risulta quindi fondamentale 
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• Definire il caso sospetto e confermato

• https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-07/reg-

com_ahw_20210713_ahl_case-def.pdf

• Evitare di classificare automaticamente i test "falsi positivi" come caso

confermato esclusivamente sulla base dei risultati di laboratorio

(eccetto l'isolamento) (ricordarsi di fare discriminazione da eventuali

ceppi vaccinali vivi attenuati)

Risulta quindi fondamentale 
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• REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2020/689 DELLA COMMISSIONE

del 17 dicembre 2019

• che integra il regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e

del Consiglio per quanto riguarda le norme relative alla sorveglianza, ai

programmi di eradicazione e allo status di indenne da malattia per

determinate malattie elencate ed emergenti

• Risulta fondamentale tenere a mente il concetto di network

Dove possiamo cercare risposte alla nostra domanda…
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• REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2020/689 DELLA COMMISSIONE

del 17 dicembre 2019

• che integra il regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e

del Consiglio per quanto riguarda le norme relative alla sorveglianza, ai

programmi di eradicazione e allo status di indenne da malattia per

determinate malattie elencate ed emergenti

Da dove possiamo partire… se non dai considerando
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• REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2020/689 DELLA COMMISSIONE 

del 17 dicembre 2019

Da dove possiamo partire… se non dai considerando
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• Il perché
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• 2.. L’autorità competente conferma un focolaio di una delle malattie di

cui al paragrafo 1 quando ha classificato un animale o un gruppo di

animali come un caso confermato di tale malattia conformemente

all’articolo 9, paragrafo 2..

Articolo 8 
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Caso Confermato 
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Caso Sospetto 
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• Sistema a cascata (trasversalità)

E poi i commi 3 e alla fine il 4
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• Comma 1 sospetto

• Comma 2 confermato 

a) isolamento con eccezione ceppi vaccinali

b) antigene o DNA/RNA (non derivante da vaccinazione) rilevato in 

animali che presentano segni clinici compatibili con al malattia o in 

animali contatto..

c) sierologia positiva non derivante da vaccinazione in animali che 

presentano segni clinici compatibili con al malattia o in animali 

contatto..

Art. 9 in pillole
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• Ad eccezione di un isolamento (escludendo i ceppi vaccinali isolabili) è

necessario che ci siano segni clinici compatibili oppure una

connessione epidemiologica con un caso sospetto o confermato (es

normativa sull’AI)

• Il ruolo del Medico Veterinario è fondamentale in caso di rilevazione di

antigene/acido nucleico e sierologia (correlazione della sintomatologia

alla positività rilevata e valutazione status vaccinale)

• Sistemi di differenziazione dei ceppi vaccinali dai ceppi di

campo…………………

Alcune considerazioni preliminari… 
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• Non tutte le malattie elencate (lettera a, b, c, d, e) 

• risultano essere eradicate dal territorio EU

• alcune sono endemiche in specifiche aree

• I piani vaccinali possono essere variegati e non esistono specifiche 

normative a riguardo (aggiungerei correttamente)

• Quindi i metodi diagnostici possono svolgere un ruolo importante a 

sostegno della zootecnia e degli scambi commerciali (es 2035)

Contesto
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Un passo indietro …..di 3 articoli…sistema a cascata
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Un salto nel 625 che non è solo alimenti…..
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Un salto nel 625 che non è solo alimenti…..
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Torniamo al 689 art 6
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• Stesso schema semplificato per

• TBC, LEB

Di seguito
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• Per alcune malattie livello di dettaglio nella definizione di caso e delle

metodiche da utilizzare risulta essere elevato

• Graduale riduzione del dettaglio per altre malattie

• Assenza di riferimenti per altre (per la lista completa vedi reg 1882)

• Anche se può apparire limitativo non sempre è utile cristallizzare

in norme livelli di dettaglio puntuali come possono essere le

metodiche

Considerazioni su quanto abbiamo dal 689
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• Anche se può apparire limitativo non sempre è utile cristallizzare in

norme livelli di dettaglio puntuali come possono essere le metodiche

• Basti pensare alle malattie emergenti

• Quindi è fondamentale strutturare un modus operandi per la

contestualizzazione dei differenti scenari

• Ciò comporta una responsabilizzazione di tutti inclusi i laboratori

(responsabilità sui differenti ambiti abbastanza chiare)

Flessibilità nell’approccio normativo del AHL
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/1882
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• Previste 5 categorie (da A ad E) entro cui classificare le malattie

• Si differenziano in base alla situazione epidemiologica in Europa

• Per ogni categoria sono previste specifiche misure da adottare

Articolo 9: Categorizzazione delle malattie
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Categoria Descrizione Misure da adottare

A
Afta,

FLU HPAI, ND, 
PPCB

normalmente non si manifestano nell’Unione e non 
appena individuate richiedono l’adozione immediata di 
misure di eradicazione.

Adozione immediata misure di eradicazione
•presa di coscienza e preparazione
•controllo delle malattie 
•Compartimentalizzazione

B
TBC,

BRUC
Rabbia

devono essere oggetto di controllo in tutti gli SM allo 
scopo di eradicarle in tutta l’Unione.

• Programmi di eradicazione obbligatoria
• Norme per l’ottenimento di status di indenne
• compartimentalizzazione
• controllo delle malattie 

C

IBR,
BVD,

rilevanti per alcuni SM e rispetto alle quali sono 
necessarie misure per evitare la diffusione in parti 
dell’Unione che sono ufficialmente indenni o che hanno 
programmi di eradicazione.

• Programmi di eradicazione facoltativa
• Norme per l’ottenimento di status di indenne
• compartimentalizzazione
• controllo delle malattie 

D
Carb.

MG, MM, SP, 
Clam av., PRRS

sono necessarie misure per evitarne la diffusione tra gli 
SM o il loro ingresso in Unione

• Norme per le movimentazioni
all’interno dell’UE
In ingresso/uscita dall’UE

E
West Nile

necessaria una sorveglianza all’interno dell’Unione • Norme per la notifica e sorveglianza
Valide anche per  cat. A, B, C
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Alcuni esempi per il settore buiatrico
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Patologia Categoria Specie di interesse

Afta A + D + E Artiodactyla, Proboscidea

Carbonchio D + E Perissocactyla, Artiodactyla, Proboscidea

Peste Bovina A + D + E Artiodactyla

PPCB A + D + E
Bison ssp., Bos., ssp, Bubalus ssp, 

Syncerus cafer

Tricomoniasi 
D + E

Bison ssp., Bos., ssp, Bubalus ssp

ParaTBC E
Bison ssp., Bos., ssp, Bubalus ssp, Ovis

ssp, Capra ssp, Camelidae, cervidae

Da Decreto attuativo: Regolamento 2018/1882
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Alcuni esempi per il settore suinicolo
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Patologia Categoria Specie di interesse

PSC A + D + E Suidae, Tayassuidae

PSA A + D + E Suidae

M. Aujeszky C + D + E Suidae

PRRS D + E Suidae

Da Decreto attuativo: Regolamento 2018/1882
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Patologia aviare: malattia, specie e categoria
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Patologia Categoria Specie di interesse

Influenza Aviaria alta patogenicità A + D + E Aves

Influenza Aviaria bassa 

patogenicità
D + E Aves

Malattia di Newcastle A + D + E Aves

Mycoplasma gallisepticum e 

meleagridis
D + E Gallus gallus, Meleagris gallopavo

Salmonella Pullorum, 

Gallunarum, [Arizonae (solo per il 

Tacchino)]

D + E
Gallus gallus, Meleagris gallopavo, Numida 

meleagris, Coturnix coturnix, Phasianus 

colchicus, Perdix perdix, Anas spp

Febbre del Nilo occidentale E Aves

Da Decreto attuativo: Regolamento 2018/1882
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Solo per non allontanarmi troppo dall’avicoltura

59



Salvatore Catania, 12 novembre, 2021 60



Salvatore Catania, 12 novembre, 2021 61



Salvatore Catania, 12 novembre, 2021

• In assenza di riferimenti normativi specifici per una data malattia

possono essere differenti i livelli di fonte partendo dai metodi centri di

referenza Europei, dal manuale OIE, CDR Nazionali fino ai metodi

riconosciuti nella normativa nazionale, metodi pertinenti sviluppati e

convalidati da studi interlaboratorio o intralaboratorio sulla convalida

dei metodi in base a protocolli scientifici accettati internazionalmente…

fino ad arrivare in caso di urgenza se non esistono metodi e laboratori

di riferimento ogni laboratorio designato in attesa della convalida può

usare metodi differenti.

Cascade approach
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• Di sicuro sulla base fin qui riportato possiamo dire il laboratorio riveste

un ruolo ben definito all’interno della nuova normativa

• Il laboratorio ufficiale di sanità animale oltre quindi a svolgere le

analisi secondo determinati requisiti specifici è uno strumento a

servizio del network per il supporto nella diagnosi delle malattie

infettive

• In alcuni casi è stato chiaramente definito il processo decisionale

mentre in altri un sistema di cascata delle fonti ci permetterà di meglio

chiarire i dubbi diagnostici che «fortunatamente» ci saranno sempre, e

quindi era totalmente improprio cristallizzare in norme metodi

Conclusioni 
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• Da parte nostra (laboratoristi) evitare di classificare automaticamente i

test "falsi positivi" come caso confermato esclusivamente sulla base

dei risultati di laboratorio (eccetto l'isolamento) (discriminazione da

eventuali ceppi vaccinali vivi attenuati «possiamo definirlo un capitolo a

se»)

Final Remark
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• … ritorniamo ad un considerando

Take home message 1
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• Gli attori coinvolti devono costantemente investire energie nel costruire

e mantenere un network in cui tutti gli attori che partecipano

proattivamente al raggiungimento dell’obbiettivo comune che risulta

essere una «Produzione sostenibile con elevati standard

qualitativi»

Take home message 1
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• Il laboratorio è uno strumento a servizio del network per il

supporto nella diagnosi delle malattie infettive

Take home message 2 
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• Grazie a tutti i colleghi, in particolare del mio Istituto che mi hanno 

supportato ed aiutato nella organizzazione della presentazione ed 

anche e fornito alcune diapositive 
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Nella lunga storia del genere 

umano (e anche del genere 

animale) hanno prevalso 

coloro che hanno imparato a 

collaborare ed a improvvisare 

con più efficacia.”

(Charles Darwin)
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Grazie per l’attenzione


