ISTITUTO ZOOPROFILATTICO SPERIMENTALE
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Il ruolo dell'lstituto Zooprofilattico della Sicilia a supporto dei controlli
ufficiali in produzione primaria

Farmacovigilanza e Farmacosorveglianza nella catena
alimentare: una visione olistica Castellammare del Golfo
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DECRETO PRESIDENZIALE 24 marzo 2022, n. 10. | PO

Regolamento di attuazione dell’articolo 3, comma 1, della legge regionale 11 agosto 2020, n. 17. Disciplina delle/ %
modalita gestionali, organizzative e di funzionamento dell’Istituto zooprofilattico sperimentale della Sicilia,
dell’esercizio delle funzioni di sorveglianza amministrativa, di indirizzo e di verifica sull’Istituto nonché dei
criteri di valutazione dei costi, dei rendimenti e di verifica dell’utilizzazione delle risotrse.

h) la consulenza e 'assistenza agli allevatori per la bonifica zoosanitaria,
per lo sviluppo ed il miglioramento igienico delle produzioni animali;

j) il supporto tecnico, scientifico ed operativo all’azione di
farmacovigilanza veterinaria;

n) 'esecuzione degli accertamenti analitici necessari alle azioni di polizia
veterinaria.....

p) la produzione, la commercializzazione e la distribuzione di medicinali e
prodotti necessari per la lotta alle malattie degli animali,
nell’espletamento delle funzioni di sanita pubblica veterinaria, previa
autorizzazione del Ministero della salute;




Ruolo IZS.

L’Istituto Zooprofilattico della Sicilia fin dalla sua fondazione ha
svolto I'attivita di produzione di presidi ad azione immunologica
nel quadro della specifica competenza di assistenza diagnostica
e zooiatrica degli allevamenti rivolta al miglioramento della sanita
e del benessere animale.

La produzione dei vaccini stabulogeni e degli autovaccini e
consentita solo agli Istituti Zooprofilattici dotati di specifica
autorizzazione da parte del Ministero della Salute ed &
regolamentata dal D.M. 17/3/94 n. 287 e, negli ultimi anni, sta
riscontrando un grande interesse per la riduzione dell’utilizzo
degli antibiotici con potenziali effetti sulla riduzione della
antimicrobico resistenza (AMR).




One Health:

E’ un approccio per disegnare e
implementare programmi, politiche,
normative e ricerca che prevede che diversi
settori comunichino e lavorino insieme per
migliorare gli esiti di salute pubblica.

E particolarmente importante nel contrasto
all’antibiotico-resistenza, ma anche per
altre aree quali controllo delle zoonosi e
sicurezza alimentare.




G ENTIBIOT Antimicrobial Stewardship:
(stewardship antibiotica)

&

o Al inebe Lodieds

Piano Nazionale di Contrasto
alll Antibiotico-Resistenza
(PNCAR) 2022-2025

si riferisce agli interventi che mirano
a promuovere e guidare l'uso
ottimale degli antibiotici, inclusi la
scelta del farmaco, il suo dosaggio,
la sua via di somministrazione e la
durata della somministrazione.




Piano Nazionale di Contrasto
all'Antibiotico-Resistenza PNCAR 2022-2025

| Appendice: funghi, virus e parassiti

‘3 SORVEGLIANZAE PREVENZIONE BUON USO
Q MONITORAGGIO q DELLE INFEZIONI ANTIBIOTICI
+ ABR * [CA * Ambito umano
+ [CA « Malattie infettive + Ambito veterinario
+ Uso antibiotici e zoonosi » Corretta gestione
+ Monitoraggio e smaltimento
ambientale
Formazione

Infermazione, comunicazione e trasparenza
Ricerca, innovazione e bioetica

Cooperazione nazionale e internazionale




Uso prudente degli amtibiotici im ambito
wveterimnario

Sli obiettivi, le a=zioni, e gl

e gli imdicatori

Ooiettivi

Periodo stimato di
completamento

a=ttori, il periodo di completamento

Indicatori SPINCAR {owe
riportare il codice nume

disponibi

Emanazicns di decretc
l=gislative contenents

Entro il seconda

MNAZIOMNALE

mMisure di contraste M= semestre 2023 Decreto legislafive pubblicato in GU
registenza
1.2 Revisions di lines guida
nazionali e di setors
(bovine da latte, suini MAZIOCMNALE . .
o ey sl e Pubblicazione delle lines guida sul
razicnale degli ;dﬁ i e I Portale del Ministers della salute
i el s thore gioni rtro il prime
= ifich P y s=emestre 2023 REGIOMALE
zootacnico, con specifiche | | 7708 Recepimento linee guida nazicnali =/o
raccomandozioni per pubblicazione lines guida regionali sui
itate degli siti istituzionali
Riduzicne dell'uso iotici per trattament
degli antimicrokic metafilattici e profilatici
per metafilassi
e per profilassi 1.2 Sensibilizzazicns e
regli animali da coinvalgimsnto di filisre/ MAZIOMNALE
produzions di consarzi di sathore MdS, Cenvocazions riunicn], con cadenza
alimenti anche sulla necessita di MASAF, Par ala annuale, perla werifica degli
modificare eventualments | Regionis bl adeguarmenti delle procadura
e : ) - durata del Fiano,
i disciplinari per fornire PPAA, Alri RECIOMALE
- ! o con cadenza
specifiche indicazioni stakeholder | S70 SAERZA | Conwocazione di riunioni e incontri
operative, premi per le non formativi con filiere/consorzi di setore
aziends virtuoss, attivita di [ istituzienal per promuowers le finalita del pianc =
informazione/formazione ali adeguamenti delle procedurs
per gli asscciati
1.4 Sostegni economici agli
operatori per sosteners | Inserionento nellambite della nuava
migliorarnenti su aspetti di |y aqap Entra il prime PAC o interwenti per il migliorarmento
bensssere, di biosicurezza semestre 2023 P N
o T o e del benessere animales per la ridurre la
degli antibictici resistenza anfimicrobica
21 Per gl animali da

. Raffcrzare
luso prudente
degli antibicfici
rnegli animali
da produzicne
di alimenti =
reali animali da
compagnia

produziones dialimenti:
Protocollo vincolante per
Iutilizzo di alcune classi di

somministrazicne a gruppi
di anirnali per via orale
(es. nelllacqua da bere o
rell'alirmenta)

MdS, 1IZ75S

Entro il prime
sermestre 2023

NAZIOMALE
Elaborazione di protacallc
REGIOMNALE

Recepimento e divulgazione del
protocalla

Al




Pericdo stimato di

Imdii cotorivdlndicotori SPINCAR [owe

e Cormpsbe o merTho disponibili rportore il codice NUrmeerico)
72 Par gh animali da
produricne di alimenfic MNAZKONALE
Predisposizione di linee Pubblicarione delle linee guida suwl
guida di settore sull’uso MALS, Portale del Ministero della salute
prudente di antibiofici Regicmi” Enfro il secondo
per specie di particolare PP, semestre 2025 REGIZMNALE
rilewanza in relazions alla IZFss Recepimento inee guida nazionali eso
problermatica AMEB (avicols, pubblcazicone linee gurkka regonali s
witelli e witelloni da carne, siti istituzicnali
acquacoltural.
2.3 Chrganizzaricone di almeno MdS,
due evenli nazionali efc Regioniv Per tutia ka g RN R
di produzione di reaterals | BPAS, durata del Piamo d"i"'flj‘l ';ﬁsﬂ'us ! E;igjm'ﬂ s
divulgotivo IZFSS a pubks
2.4 Megli animali da
compognka: Carmpagne
di sensibilizzazicone
MALS,

professicnisti del
settore degli anirmali
da compagnia e per
i proprietari sull’'uso

FMICWVI, Aldre
Stakeholder,
Regicmi”

Pear tutta la
durata del Piano

MNAZFDOMNALESREGHDMALE
Predisposizione di infografica
sfampabil=e

N FRas
responsabile & prodente
di anfibiotics, richiamandao
al rispetio delle specifiche
disposizioni normative

MNAZFDOMNALE
MCS Pubblicasione delle linese guida swl
2.5 Megli animali da F-!egiéﬂir’ ) ) Portale del PMinistero della salute

N . Enfro il prirmo

compognika: Revisione P Pas, REGIMALE

linee guida di settore

NFFSS, AlEri
Stakeholder

semeastre 20724

Recepimenio linee guida nazionali edo
pubbllcazmione linee guida regionali sui
siti istituzbomali

Monitorare be prescrizioni
di medicinali contenenti
antibiotici HPCLAs
(veterinari e umani) ol o
fucr dei termini dellANC,
fenendo ben presente
Fottica “One Healih

MOE, NZZSS

Enfro il secondo
semestre 2023

NAZKOIMALE
Crearicne di specifici report nel sisterna
della REV per il monitoraggic di fali
prescriziconi

"
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Vaccini stabulogeni e autovaccini

Ai sensi del D.M. 17 marzo 1994 n. 287 si definiscono vaccini
stabulogeni i medicinali veterinari ad azione immunizzante
preparati con microrganismi patogeni e/0 antigeni isolati da
soggetti colpiti dalla forma infettiva dominante in un determinato
allevamento e impiegati per trattare tale allevamento ed
allevamenti dello stesso territorio.

Gli autovaccini sono invece medicinali veterinari ad azione
immunizzante preparati con microrganismi patogeni e/o antigeni
isolati dallo stesso animale da trattare.

Entrambi, pertanto, sono dotati di elevatissima specificita. Possono
essere prodotti esclusivamente dagli Istituti Zooprofilattici
Sperimentali, previa rilascio di specifica autorizzazione da parte del
Ministero della Sanita, dietro richiesta del veterinario curante con
ricetta non ripetibile in semplice copia.

Sono vaccini inattivati con formalina ed adiuvati con idrossido di
alluminio




Note del Ministero alla Salute
DGSAF 0015165-P-08/06/2015 e n. 15346 del 22/06/2018

Le produzioni di stabulogeni devono essere vincolate alla giustificazione
documentata da parte del veterinario richiedente sulle specifiche
motivazioni:

*Mancata disponibilita di vaccini autorizzati con Al

* Prescrizione di presidi immunizzanti altamente specifici

preparati con microrganismi isolati dal focolaio (varianti specifiche
con scarsa affinita antigenica con ceppi presenti nei vaccini in
commercio).

* Prescrizione per possibile diffusione di malattie infettive da
focolaio primario ad altri allevamenti dello stesso territorio ove sia
riconosciuta la correlazione epidemiologica

Con il decreto dell’8 febbraio 2019 € diventato obbligatorio, per la
richiesta di preparazione del vaccino stabulogeno I'utilizzo della ricetta
veterinaria elettronica (RVE).




LABORATORIO VACCINI E FARMACOVIGILANZA :Cosa produciamo

R p.er' ovini e AIC ST . DENOMINAZIONE per ricetta elettronica
caprini pagamenti
AL G 0246A0908 R M.agalactiae - IZS della Sicilia "A. Mirri"
degli ovini e caprini
Colibacillosi degli ovini 0246A0907 P12 E.coli - IZS della Sicilia "A. Mirri"
Dgrrpatlte mammaria 0246A0902 P03 §.auregs 'l")ermatlte mammaria - IZS della Sicilia
ovini e caprini A. Mirri
fi‘fg"“’ss‘em‘e e 0246A0905 P09 C perfrigens - IZS della Sicilia "A. Mirri"
MasFlte da Pasteurella 0246A0916 P10 M'flSt.l'fe da Pasteurella spp - IZS della Sicilia "A.
negli ovini Mirri
MasFlte gangrenosa 0246A0901 P02 §.auregs 'I:/Iastlte gangrenosa - IZS della Sicilia
degli ovini e caprini A. Mirri
Mastite streptococcica P11 ST . n
ovini 0246A0903 Streptococcus spp - IZS della Sicilia "A. Mirri
Pasteurellosi degli ovini 0246A0904 P10 P.haemolytica - IZS della Sicilia "A. Mirri"
Salmonellosi ovina 0246A0906 P08 Salmonella spp - IZS della Sicilia "A. Mirri"
VACCINI per bovini AIC DENOMINAZIONE per ricetta elettronica
Affezioni respiratorie da 0246A0913 R M.bovis - IZS della Sicilia "A. Mirri"
Mycoplasma bovis
Clostridiosi dei bovini 0246A0909 P17 E/[liori?ldlum spp (C. perfrigens) - IZS della Sicilia "A.
Gan.gr.ene gassose dei 0246A0917 P04 Gangrgnc? .ga's‘sose (4161. bovini (Clestridium spp) - IZS
bovini della Sicilia "A. Mirri
Colibacillosi dei bovini 0246A0918 P07 Colibacillosi dei bovini - IZS della Sicilia "A. Mirri"
C011ba0111051. o . 0246A0910 Po7 E. coli + Salmonella spp - IZS della Sicilia "A. Mirri"
Salmonellosi dei bovini
Mastite dei bovini 0246A0915 P02 Ma‘stAlte da Stgp&ylococm spp dei bovini - IZS della
Sicilia "A. Mirri
Papillomatosi dei bovini |, 152 0977 P14 Papilloma virus - IZS della Sicilia "A. Mirri"
(autovaccino)
Pasteurellosi bovina 0246A0911 P06 P.haemolytica - IZS della Sicilia "A. Mirri"
VACCINI per conigli AIC DENOMINAZIONE per ricetta elettronica
Affezioni microbiche 0246A0914 S. aureus + Pasteurella spp + E. coli +

dei conigli

Al

E Salmonella - 1Z8 della Sicilia "A. Mirri"




LABORATORIO VACCINI E FARMACOVIGILANZA : Cosa produciamo

Vaccini stabulogeni - flaconi prodotti annui
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LABORATORIO VACCINI E FARMACOVIGILANZA : 1l Futuro

* Dal 28/01/2022 ¢ entrato in vigore il Regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento
europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2018, relativo ai medicinali veterinari e
che abroga la direttiva 2001/82/CE (Gazzetta ufficiale dell’Unione europea n. L 4
del 7 gennaio 2019).

* Il regolamento stabilisce norme per la vendita, la fabbricazione, I’importazione,
I’esportazione, la fornitura, la distribuzione e il controllo ¢ 1'uso di medicinali
veterinari e si propone di modernizzare la legislazione, di stimolare 1’innovazione
nei medicinali veterinari aumentandone la disponibilita e di rafforzare la
campagna dell’UE per fronteggiare la resistenza antimicrobica. L’obiettivo ¢
garantire 1l massimo livello di protezione della salute pubblica, della sanita
animale e dell’ambiente.

* Il regolamento comprende anche la produzione di vaccini stabulogeni e in un
primo momento non sono state previste delle differenze fra le GMP richieste alle
case farmaceutiche rispetto ai laboratori degli IIZZSS che ad oggi sono stati gli
unici produttori nazionali di vaccini stabulogeni.

* Al fine di poter continuare la produzione dei vaccini stabulogeni presso i
laboratori degli IIZZSS, sono state proposte e condivise da tutti gli [IZZSS delle
“GMP light” che il Ministero ha trasmesso al gruppo di lavoro europeo che si
occupera della predisposizione del documento sulle GMP degli stabulogeni.




LE ECCELLENZE

Ihl-!.. World Organisation
for Animal Health
Founded as OIE .

,"" >
RelLAC. P
Reference Laboratory ek

for Contagious Agalactia




_LE ECCELLENZE
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LE ECCELLENZE




LE ECCELLENZE

Il Laboratorio di Referenza WOAH (World Organisation for Animal Health) per I'Agalassia Contagiosa é uno dei
laboratori di eccellenza attivi presso l'Istituto, sin dalla sua fondazione nel 1930.
E il laboratorio di conferma per i focolai sospetti di agalassia contagiosa nella regione Sicilia e con il passare
del tempo e diventato un riferimento nazionale ed internazionale per questa malattia, operando in
regime di accreditamento secondo la normativa EN ISO/IEC 17025.
| suoi compiti istituzionali sono:

scontribuire alla ricerca scientifica nella diagnosi e controllo della malattia,

sstandardizzazione e validazione dei test diagnostici, produzione di antigene e siero di referenza,

sproduzione di vaccini stabulogeni,

sproduzione di linee guida e/o raccomandazioni per la sorveglianza ed il controllo della malattia,

sconsulenza al Ministero della Salute, consulenza ai veterinari ed allevatori (attivita clinica di campo/sopralluoghi).

Il suo stretto rapporto con il territorio ha consentito al laboratorio di estendere le conoscenze epidemiologiche e le
diagnostiche del personale. Il laboratorio eroga oltre 20 diversi test analitici accreditati tra cui:

*I'isolamento e l'identificazione dei micoplasmi di interesse veterinario;

*la diagnosi sierologica per I'evidenza di anticorpi specificigdlizzando diverse tecniche di laboratorio (ELISA, ImmunoSied

*I'applicazione di metodi di Biologia Molecolare come ;

) convenzionale e la Real Time PCR per la confermafipre
malattia.



Come si sviluppano queste CHECK LIST DI CONTROLLO?

C.L sono Specie specifiche e per ogni specie prendono in considerazione I’aspetto
produttivo : latte — carne, linea vacca vitello, capre, ovini, suini....

C.L vengono esplicitate in termini di giudizio delle condizioni di conformita o non
conformita inserendo numeri e misure — viene a mancare la soggettivita e quindi la
discrezionalita che garantisce che la valutazioni sia realmente quella
indipendentemente dall’operatore o dal luogo

C.L sono corredate da un «Manuale»......

C.L non si osservano solo le condizioni di rischio gestionali e manageriali che
I'allevamento pud esprimere ma anche le conseguenze di queste gestioni e di queste
strutture sugli animali, conseguenze che andremo a valutare attraverso i sistemi
codificati definiti come misure basate sull’osservazione degli animali: ABMs




Vantaggi

Il Controllo delle Mastiti con vaccini

. Riduzione costi per spese mediche con Antibiotici

. Efficace se fatta nelle prime fasi di infezione

. Riduzione della selezione e incremento di ceppi antimicrobico
resistenti

. Riduzione dei residui nel cibo di farmaci
. Impatto one health per I'ambiente




IL RUOLO DELL’IZS SICILIA

Wette di riga Somma di NUM_CAMPIONI_ESAMINATI -
Alimenti ad uso umano f.f. 74
Ricerca sostanze inibenti (latte) 31
Sostanze Inibenti: antibiotici 43
Centro Latte e Lotta alle Mastiti RG 331
Sostanze Inibenti: antibiotici 331
Microbiologia degli Alimenti RG 193
gerca sostanze inibenti %
Alimenti ad uso umano f.f. 21
Ricerca sostanze inibenti (latte) 7
Sostanze Inibenti: antibiotici 14
Centro Latte e Lotta alle Mastiti RG 407
Sostanze Inibenti: antibiotici 407
Microbiologia degli Alimenti RG 300
Ricerca sostanze inibenti 300
824

Alimenti ad uso umano f.f. 50
Ricerca sostanze inibenti (latte) 4
Sostanze Inibenti: antibiotici 46
Centro Latte e Lotta alle Mastiti RG 502
Sostanze Inibenti: antibiotici 502
Microbiologia degli Alimenti RG 272
ﬁerca sostanze inibenti ﬁ
Alimenti ad uso umano f.f. 21
Sostanze Inibenti: antibiotici 21
Centro Latte e Lotta alle Mastiti RG 269
Sostanze Inibenti: antibiotici 269
Microbiologia degli Alimenti RG 93
Ricerca sostanze inibenti 93

Totale complessivo 2533



ClassyFarm e un sistema integrato finalizzato alla
categorizzazione dell’allevamento in base al rischio

"
Al



LA NUOVA STRATEGIA EUROPEA dal 2007
(0.2

\2
WS ©

Individua come punto fondamentale oltre alla
ENESSERE sinergia fra allevatori e Medici Veterinari
anche le misure di sorveglianza che si basano
prevalentemente sulla prevenzione dei rischi
relativa agli animali e sul controllo e Ila
capacita di gestire le crisi.




Ma come si € mossa I’Autorita competente e I’Autorita sanitaria
per sviluppare questa strategia
basata sulla valutazione del rischio nell’ambito delle produzioni primarie

ESSENZIALMENTE

U Valutazione del Rischio g Relativi al Benessere — Biosicurezza — Uso del Farmaco‘ >
O Classificando gli allevamenti === in Categorie di Rischio (Elevato — Medio - basso) 7

O Predisposizione di un piano di sorveglianza
in relazione alla categoria di rischio in cui e inserita I'azienda o il gruppo di aziende e stata

collocata
VALUTAZIONE DEL RISCHIO

Probabilita dell’'insorgenza e la probabile entita delle conseguenze biologiche ed economiche di
un effetto avverso per la salute umana o animale, data I'esposizione a un pericolo (art. 4. 22).”

Punto nevralgico ed essenziale




BIOSICUREZZA

RISCHIO BENESSERE

o 0O U

CONTROLLO DEL FARMACO

‘

Quello che bisogna imparare a conoscere € come sviluppare la valutazione del rischio sui

O SICUREZZA ALIMENTARE......

primi tre punti ed essenzialmente I’'unico modo & quello di basarsi sui dati

DATI @@ d @ DATI CONTROLLO
AUTOCONTROLLO @ @® UFFICIALE
AZIENDALE @ : @ VERIFICA
Vet. Aziendale N = Vet. Ufficiale

SN
... hanno valori e pesi diversi ma sono utili ed utilizzabili per fare una corretta valutazione del Rischi

Medico Veterinario




VETINFO
CLASSYFARM

ELABORAZIONE DATI

/4 Veterinario

Ufficiale
Banche

Dati

Veterinario
Aziendale

ELABORAZIONE DATI

Dare un significato Sanitario

Media Tot. LP. = 50,6% Media Manag. = 58,9% Media Strutt. = 45,1% Media ABMs = 76,3%
o Spe
o & A
3 > 4
; : , .
) &
2 o
2(/{"'/ a\‘\n
CAMIT ABMs

SINTESI Management Strutture

SISTEMA MULTIFONTE




RILEVARE | DATI IN MODO UTILE
Questi sono i tre punti che saranno sviluppati ed attentamente analizzati

BIOSICUREZZA
RIDUZIONE CONSUMO DI

FARMACO
e Sicurezza Alimentare
Efficacia sulle pat. umane

Riduzione del rischio di Condizione di

diffusione patologie

Rischi
ELEVATO
'BENES'SER.E Condizione di
Maggiore efficacia della BENESSERE Rischi
risposta fisiologica MEDIO
Rischi
BASSO

Le Aziende/ Allevamenti valutate/i su questi tre punti vengono
* Classificate gli allevamenti in «Categorie di rischio»

mma l’attivita sulla base del rischio»

43
e,

* L’ Autorita sanitaria «progra




ADATTAMENTO DELLANIMALE ALL' AMBIENTE IN CUI VIVE

quello che vuol dire BENESSERE ANIMALE e qual e il
#Sono concordi

Cerchiamo di mettere 4
concetto sul quale tutti

E’ UN CONCETTO DI BIOLOGIA

i Che si basa su due concetti fondamentali

DFECTORATE GENEAAL FORINTERNAL POLK

OUIES
POLICY DEPARTMENT
HTS AND CONSTITUTIONAL AFPAIRS c

7 — Animale Ambiente

5 ADATTAMENO ==, BENESSERE




Ma quando il soggetto si adatta all’lambiente?
Quando si verificano 3 condizioni di base

Comportamento
e Grandi F. Organiche

Condizione Emotiva

Possibilita di
Alimentazione
Abbeverata

2) Stato
Biologico

Assenza di:

- paura

- frustazione

Movimento

3) Stato
Emotivo

Riproduzione
Confort termico

1) Stato
Sanitario

Condizione Sanitaria

generale e particolare

Assenza di:

- dolore

Allevato in condizioni adeguate

- malattia

- lesioni




Il B.A. € un concetto biologico (scientifico) quindi:
PUO’ ESSERE MISURATO?

"r..’ minori difficolta ambientali

migliori condizioni fisiopatologiche
' SCARSO — BUONO

migliore sara la sua condizione di

‘ BENESSERE ‘
PESSIMA QUALITA BUONA QUALITA
DI VITA

-

- o

DISTRESS

.

incapacita di adattarsi




BENESSERE ANIMALE

COME SI VALUTA?
QUESTO CAMBIAMENTO

MANDRIA

']

VALUTAZIONE DEL
RISCHIO

~.efsam

European Food Safety Authority

SCIENTIFIC OPINION

Guidance on Risk Assessment for Animal Welfare' G“\da
EFSA Panel on Animal Health and Welfare HHA‘\‘\ \me
European Food Safety Authority (EFS:&B[

This opinion, published on 15 February, esegglennsm n published on 25 Janvary 2012°
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Eurapean Food Safety Authority
BENESSERE ANIMALE:
LINEE GUIDA PER LA CATEGORIZZAZIONE DEL

EFSA Journal 2012;10(1):2513
RISCHIO NELL'ALLEVAMENTO BOVINO DA
LATTE

SCIENTIFIC OPINION

Guidance on Risk Assessment for Animal Welfare'

EFSA Panel on Animal Health and Welfare (AHAW)>?
'3 era— CReNBA European Food Safety Authority (EFSA). Parma, Italy
Contro di Referenza Nanonale
e Benesscre Ammale.
This opinion, published on 15 February. replaces the earlier version published on 25 January 2012*
Luigi Rertacchi, Francesca Fusl, Al BENESSERE ANIMALE:
LINEE GUIDA PER LA CATEGORIZZAZIONE DEL
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BENESSERE

Struttura questionario: tre livelli di risposta

Indicando le condizioni di osservazione

“INSUFFICIENTE” condizioni che possono impedire a uno o piu animali di
soddisfare le proprie esigenze biologiche e di godere delle 5 liberta alla base del
benessere animale.

“ACCETTABILE - MIGLIORABILE” condizioni che, salvo eccezioni, garantiscono a
tutti gli animali presenti di soddisfare le proprie esigenze biologiche in una
condizione accettabile che contempli un maggior rispetto delle 5 liberta in un
contesto intensivo.

“OTTIMALE” condizioni positive che garantiscono a tutti gli animali di
soddisfare le proprie esigenze biologiche in condizioni ottimali che contempli
il rispetto delle 5 liberta in un contesto intensivo.




Struttura questionario: tre livelli di risposta

AREA A

MANAGEMENTAZIEN. PERSONA
ADDETTI

FORMAZIONE ADDETTI

GESTIONE DEI GRUPPI

NUMERO DI ISPEZIONE

TIPOLOGIA MOVIMENTAZIONE

GESTIONE RAZIONE

LZSLER  1ZSSurdegna
B Ubertini” G, Pegregli”
Brescia Sassari

ALLEVAMENTO

DISCIPLINARE BENESSERE ANIMALE. 1

TECNICO COMPILATORE

DATA

CODICE ALLEVIX

CODICE APA

RAZZE PRESENTI

OVINI DA LATTE Reva
ovosraois
7 I
WASCIUTTA
AGNELLI SVEZZATVRIVONTA
[ AGHELLI(FNO A 30 GIORND
ARIET]
T —

[FRER Ly WMANAGEWENT AZIENDALE E PERSONALE

Eiemens di vriica [Humero di addetti che si oecu
[= Un opecatore per i di 200 animal (nel Caso in cui 1a mungiura sia eseguita Ga altr)
 Un cpwtors b i 160 sk |
- Un operatore per pil di 100 animak [
- Un opeaioe per 180:700 ro)
e Emmgmlwm (nel cas0 n cui Ia $t6333 persona svoiga anche I8 muny I—
st B e e e )
= P =]

Formazions dsgli addetti

[Feerso st considersan Incontr seral)

Elemento di verifica 4 Numero di ispezioal
o 0 Tiors In staila aidia dello ativitd di m

[Uiiz20 G srumen o ofiess (pungol eiettnes o/0 sirument 3ppunt)
ffensivi (voce. man:

[Gtizzo o strument non

0o a3le 0 plasica Nessib] I 1

Eemento diverfca Gestions dola razione.

[Ca racione specifics deve ssaare scritta su carta  inserita su 1
[STALLA

[PASCOLO: non idoneoinessina L | e |
[STALLA:razione speciica pe ogol gruppo i base (1o 1

[PASCOLO: suffcients, pa —=r]
[STALLA. raone aimeniare per 5ngai gruppo.

coneta ogh alments

pAscoLO:

1) Area A: Management aziendale

2) Area B: Strutture e attrezzature
3) Area C: ABMS (A. Based Measures)
4) Area D: Biosicurezza

5) Area E: Grandi rischi



Come si sviluppano queste CHECK LIST DI CONTROLLO?

C.L sono Specie specifiche e per ogni specie prendono in considerazione I’aspetto
produttivo : latte — carne, linea vacca vitello, capre, ovini, suini....

C.L vengono esplicitate in termini di giudizio delle condizioni di conformita o non
conformita inserendo numeri e misure — viene a mancare la soggettivita e quindi la
discrezionalita che garantisce che la valutazioni sia realmente quella
indipendentemente dall’operatore o dal luogo

C.L sono corredate da un «Manuale»......

C.L non si osservano solo le condizioni di rischio gestionali e manageriali che
I'allevamento pud esprimere ma anche le conseguenze di queste gestioni e di queste
strutture sugli animali, conseguenze che andremo a valutare attraverso i sistemi
codificati definiti come misure basate sull’osservazione degli animali: ABMs




CLASSYFARM

Media Tot. LP. =50,6% Media Manag. =58,9% Media Strutt. = 45,1%

| 2028382

Report — Cruscotti: Valore in % del raggiungimento di Benessere, Biosicurezza, ecc...

Media ABMs = 76 3%




CRUSCOTTI

Media dell'Indicatore di sintesi per allevamenti selezionati

Allevamentl

05 1-IN BG 8.000 8.000 3,0% 000
04 5IN BS 4.500 4.500 3.8%
04 XCA _ BS 400 400 -
07 IN BS 1.500 1.500 9.0% A
08 ¥V BS 1.200 3.600 4.800 1.0% A
o8 +IN BS 3.600 3.600 3.0%
RE] N BS 2.350 2350 8.5% A
15 ¥V BS 3.000 3.000 >
01 38V CR 1.300 1.000 2.300 6.0% A J
00 N LT 3.800 3.800 3.0%
o1 1IN MN 1.100 1.400 2500 2.5% " i h
ot BN MN 2.400 2.400 5.0% A ’ 4
02 8N MO 2.140 2.140 0.9% A = ’

Strutture

[+ eal dati Glaball
Media Tot. LP. =586% Media Manag. = 58,9% Media Strutt. = 45, 1% Media ABMs = 76 3%

@2 @2 (@

SINTESI Managerment Strutturs ABMs

Al




Perché valutare il benessere animale ?

>  Sistema consultivo per I'allevatore

. Identificazione punti critici » miglioramento delle produzioni

= Stress - Malattie 2 minori trattamenti

>  Certificazione (animal friendly)
. Integrazione con il sistema produttivo — Etichettattura dei prodotti di origine animale
provenienti da allevamenti certificati

. Premi PAC (DUP, Misura 14 (215) PSR)

m ECONOMIA ;!‘ingw - LE SPECIALITA
B S e ) w——[] aiE s @ A "‘I\;f,' &
e [F [ s [in [ = PR
Osella, prima di tutto il benessere dei bovini Bet =

LA FATTORIA PIEMONTESE RITIENE CHE LA BASE PER FARE BUONI FORMAGG! FRESCHI SIA il

AVERE ANIMALI IN SALUTE. PER QUESTO E STATA LA PRIMA AZIENDA CASEARIA ITALIANA A FAR

VALUTARE E CERTIFICARE L1DONEITA DELLE BESTIE P '3" =24
F
| ~ AP
= \%
‘r" ‘? ‘\sCHF,? - Fb‘/ \“ P
l Az S~ Z 3 R
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[T ZERTFTIERT NACH RICHTUNIEN O WP

&
DEUTSCHEN TIERSCHUTZBUNDES P‘?st:\'\“k .\ 2 Aw

tierschutzlabel.info | Einstiegsstufe “
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BIOSICUREZZA

Cerchiamo di mettere 2 quello che vuol dire BIOSICUREZZA prevede I'analisi di numerosi parametri

a) Misure di protezione fisica

. Separazioni, recinzioni, tetti, reti, a seconda dei casi;

o Pulizia, disinfezione, lotta agli insetti e derattizzazione,

b) Misure di gestione

o procedure per l'ingresso nello stabilimento e l'uscita dallo stabilimento degli
animali generali nella lotta dei roditori ed insetti;
o procedure per lingresso nello stabilimento e l'uscita dallo stabilimento degli
animali, dei prodotti, dei veicoli e delle persone;
. procedure per l'uso delle attrezzature;
. condizioni per i movimenti basate sui rischi; _
. condizioni per l'introduzione di animali o prodotti nello stabilimento; —
o misure di quarantena, isolamento o separazione degli animali introdotti di ;
recente o malati; s
. un sistema per lo smaltimento sicuro dei cadaveri di animali e degli altri s ? L 'r?*f‘?':*‘-:""'

sottoprodotti di origine animale.

L 2
+ + s
- BOX INFERMERIA BOX INFERMERIA <]
VETERINARIO |

A ¢




BIOSICUREZZA
CONCETTO BASE

La Biosicurezza € uno dei principali strumenti di prevenzione a disposizione degli operatori e delle
altre persone che lavorano con gli animali per prevenire I'introduzione, lo sviluppo e la diffusione di

malattie animali trasmissibili da e all’interno di una popolazione animale (Regolamento (UE) 2016/429

NEL SENSO PIU” AMPIO DEL TERMINE

LU'insieme delle attivita pubbliche e private che mirano alla tutela della
salute pubblica inglobando igiene ambientale — alimentazione — sanita

animale nell’ottica ONE HEALTH




IL RUOLO DELL’IZS SICILIA

*  TAVOLO TECNICO Negli anni ha contribuito con le proprie Expertise ai tavoli tecnici
e di lavoro Ministeriali «expert opinion» utili alla stesura di alcune check list e
manuali per la valutazione del Benessere degli animali allevati segnatamente a
quella della specie ovini e specie caprina.

PROTEZIONE DEGLI ANIMALI IN ALLEVAMENTO 4
OVINI E CAPRINI -
(D. Lgs. 146/2001) i~

FORMAZION! SPECIFICHE E RACCOLTA DAT) AZIENDALI

“Mincsiers delf lle

VALUTAZIONE

PECORA DA LATTE

MANUALE DI AUTOCONTROLLO

Presenza di un manuabe di buone pratiche = O w
Veterinario Aziendale (se presente): Dr

CReNBA
Centrodi Referenza Nazionale per il
Benessere Animale




FORMAZIONE Medici Veterinari di 2° livello
Classyfarm nell'ambito delle prescrizioni del Piano Nazionale sul Benessere Animale (PNBA) nota

IL RUOLO DELL’IZS SICILIA

CONSULENZE sulla valutazione del benessere animale in allevamento

MINISAL DGSAF prot. 0017996 del 11/07/2023

Valutazione del Rischio - Sistema

FORMAZIONE sistema Classyfarm per Allevatori — Referenti CRENBA

Si attesta che

per ol

Igiene delle Produzioni Zootecniche - Be degli Animali da reddito ¢
Biosicurezza negli allevamenti

12 - 148 15 dicembre 2018 ~Cantessa Eutelfing - Falerms

1l Responuabledel Pro
o Ve Mentere.

COMUNE/ENTE DATA CORSO SEDE CORSO PARTECIPANTI
Cortessa Ertelina (PA) 1211415 Dicembre 2018 Comune Cortessa Ertedna 49
Palazzo Adnano (PA) 2024725 Gennaio 2019 Comune Palazzo Adnang 46
Corecne (PA) 1972021 Febbraso 2019 Comune Corieone (PA) R
Bisacquno (PA) 192021 Marzo 2019 Comune Brsacquno 154
Gang (PA) 10/ Agrile 2019 Cormune Gangi (PA) 218
Chwsa Sciafan (PA) 2973031 Omobre 2019 Comune Chivsa Scafani (PA) 21
Castedlana Sicula (PA) S&T Novembre 2019 Comune Castella Sicula (PA) 125
Modica (RG) 13/15/18 Novembre 2019 Comune d Modca (RG) 40
Valiedolmo (PA) 2627128 Navembxe 2019 Comune ¢ Viskedokna (PA) a7
Rosolini (SR) 2475 Dicermtne 2019 Comune & Rosalini (SR) 55
DATA CORSO SEDE CORSO PARTECIPANTI
Valelunga Pratameno (CL) 10(11/12 Dicembre 2019 Comune di Valounga Pratamena 40
€L
Mussomal (CL) 1411516 Gennaio 2020 Comune Mussomen (CL)Y 9%
Ragusa - Coldirett 2021222 Gennaio 2020 Comune di Ragusa (RG) 68
Ragusa . Comune 2034 manzo 2020 Comune di Ragusa (RG) 20
1087




IL RUOLO DELL’IZS SICILIA

@ Psisdine o e « Londiods
CRIVERSITA
LGS L
DU MILD:

* FORMAZIONE Medici Veterinari E.C.M. dal titolo “Approccio alla valutazione del

benessere dei cavalli con protocollo AWIN” (Nota Minisal prot. pec: 0005335-
25/02/2019-DGSAF-MDS-P del 25 febbraio 2019);

I edizione Corso di Formazione
Approccio alla valutazione del
benessere dei cavalli attraverso il

* ISTITUZIONE TAVOLO TECNICO note prot. ASP/0086775/21, ASP/0086958/21 quale Protocollo AWIN
strumento consultivo per affrontare le problematiche inerenti gli equidi al trasporto urbano.

ATTIVITA DI RICERCA

* RCIZSI 06/22 “Ruolo dell'orologio biologico sui biomakers inflammatori del cavallo:
influenza delle differenti condizioni di management sulla performance ed |l
benessere (CHRON-IMMUN-WELFARE)

* RCLT0924 1ZSLT BENEQUI : “Protocolli di valutazione del benessere degli Equidi




IL RUOLO DELL’IZS SICILIA
* FORMAZIONE

“IL SISTEMA DI QUALITA NAZIONALE BENESSERE ANIMALE -

(SQNBA)

Il Sistema di Qualita Nazionale per il Benessere Animale, frutto della
collaborazione tra il Ministero della Salute e Accredia (Ente Italiano di
Accreditamento) — art. 224-bis della Legge 17 luglio 2020, n. 77 -

REQUISITI MINIMI DI COMPETENZA PER LA FUNZIONE DI VALUTAZIONE
NELLA PRODUZIONE PRIMARIA - VETERINARIO

REQUISITI MINIMI DI COMPETENZA PER LA FUNZIONE DI VALUTAZIONE
NELLA PRODUZIONE PRIMARIA - ALTRE FIGURE PROFESSIONALI

REQUISITI MINIMI DI COMPETENZA PER LA FUNZIONE DI VALUTAZIONE
NELLA FILIERA
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Singolo

Aggregato

% BENESSERE SUINO ( Confronto medie indicatori benessere tra Confronto medie indicatori by per area tra all | i VS
Lassras S B —
" s ALLEVAMENTI AGGREGATI allevamenti selezionati VS media nazionale media nazionale SLor OEConh Bt
100 100 100
Tipo
Arro ’ a0 a0 e 8.7 @ =
2024 v T v 83.2 794 817 0 s w5 a8 &=l
Regione ASL-ATS B
eg 60 60 0 60 60
Al VoAl v
o - . 864 W 536 § a1
- — 69.2
5y s Sant Agila £ 518
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g { aslelbuono |
- \y ndlazzo
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o=t ey Nicosia Giare 0 o
BV SanioScfang AR o © 2020 2022 2024
2\ Quiso@na T »’«fﬁa\e MEDIE ALLEVAM. Management Strutture ABM
clacca i . 3 Strutture v ®Selezi 2i
Caltanjssetta | ~Catania ®Selezione ® Nazionale ®Selezione ®Nazionale selezone fhazonale
A Seritata | _
Agrigento clidione Nadl lconfronto & traglieh = 5 2 it " edil totale nazionale  pari Anno e Tipo Animale
o F =l
Lieatar i ° \ Risposte Benessere Area Domanda Taglio Coda All.Selez.
e s Al v
R pmm;.hﬁm&nm NSUFFL. 17 (5.6%) NOTAGLI 1{10.0%)
i - TR # Area [EXLEUEER INSUFF. | ACCH Ind
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Il confronto é tra gli = 1 Strutture Materiale pe 5 5 7 5@
elementi selezionati ed il 2 AEM Materiale pe 4 0 3 0@
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Anno e Tipo 10 4 AEM Pulizia degl 1 2 4 su@
0 10 5 Strutture Temperatura, 0 7 0 @
. . 6 Management Presenza di 3 2 5 5@
Allevamenti selez. su totale  Capi Allev. selez. su totale 7 Stutte presenza & 2 B [ . :A'?.'IALE
8 Management Numero di ad 0 0 A
9 Management Formazioned 0 2
10 9195 OTTIMALE 207 (822%) 10 Strutture Infermeria ( 0 3 TOTALE 6 (60.0%)
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Controlli-Deroghe
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IL RUOLO DELL’IZS SICILIA

Elenco Dashboal Farmaco Categoria aggregate

CRUSCOTTO FARMACO PER CATEGORIA - AGGREGATO Specie e categoria animale
Press Ctrl + Enter to interact with the report  fSHASSYRAR Username: vmonteverde VET SOVING - MAN - Media Madia Pesata m
Anno Regione ASL Ind. Prod Criti
s ~| e | [an v| [an v| [crmoo - Posizione Selezione VS Quartili Nazionali
ASL selezionate VS Mediana nazionale I
| Heatmap Nazionale | | MappaDettagiio | [tateli (alev. selezionaty Totallev.  Allev. selezionali ¢ oo om oos o004 o005 oms o007 ooe
860 173
Mappa Dettaglio 000 ~ — Moy selezionati | QU 0.00 2°guartie 0.00 3°quartie 0.09 4 quartie
oltreS0cagi  olire 50 capi
554 140  DDDA per Tipologia di Somministrazione

0.00
IN) ORAL SOLU

Starico Selezione VS Nazionale

Sant‘Agata
. ——diMilitello zione © Nazionsle
04
0z
Santo Stef:
Quisquin:
b 00 82.54%

2016 2019 2020 2021 2022
Totale DDDA per Classe Farmacologica nell'anno e nelle ASL selezionate

» CaltaniSset@
\ b
b jiCatiicatti .I Anna
Agrigento ) % Caitagifone Aggmh 9 Criticitd DDDA per Anno Criticits ¢
~ { v
Licata { e
Gela . -
L S’;acuse g
‘ L
I8 . ‘ )
x Y &
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" o o

100.00% Classe Farmacelogica

CRUSCOTTI DI CATEGORIA N FASE DI VALIDAZIONE: PER L'ANNO 2022 CONSULTARE GLI OMOLOGHI CRUSCOTTI BIOMASSA

Farmaco Categoria aggregato
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CRUSCOTTO FARMACO PER CATEGORIA - AGGREGATO Specie e categoria animale

Username: v.monteverde VET BOVINO - MANZE ~ Media Media Pesata
Anno Regione ASL Ind. Prod. Criticitd
2022 VoA VoAl VoAl v TUTTE ~ izi ione VS Quartili

ASL selezionate VS Mediana nazionale "
I Heatmap Nazionale I I Mappa Dettaglio I ITabeHa (allev. selezionati) Tot. allev. Allev. selezionati O 02 04 06 08 1 12 14 16 18 2 22 24
3N 3n
Mappa Dettaglio 0.96 Totalew  Allew seleziona 1" Quartle 037 2°quartile  0.96 3°quartile 245 47 quartile
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)
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S ¥ 0
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s § $o 3 o

97.06%

Totale DDDA per Classe Farmacologica nell'anno e nelle ASL selezionate

}\ % Criticita DDDA per Anno Criticita ®C @NC ®PC
. 5.96% 22186
Licata 19.34%
5 ™ 75 2 ar
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I a2 72“7553"’3”5235 55 001
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74.70%
Classe Fai rmacnlng ica
CRUSCOTTI DI CATEGORIA IN FASE DI VALIDAZIONE: PER L'ANNO 2022 CONSULTARE GLI OMOLOGHI CRUSCOTTI BIOMASSA
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s

ISTITUTO ZOOPROFILATTICO SPERIMENTALE
Elenco Dashboard Stewardship ed appropriatezza diagnostica ™ Perapprofondimento sullantimicrobico sensibilita clicca qui —

"==#| APPROPRIATEZZA DIAGNOSTICA | Corterimenti per Patogeno

Conferimenti per Patologia
Codice Allevamento

000AADOD v

Specie Anno

Al oAl .

Regione AsL

All Al 7

Patogeno Patologia Sensibilita Principio Attivo
Al Al ~

D Camgione

Riepilogo Allevamenti selezionati
Istituto Allevamento Specie Regione AsL

0ODARO00

Allevix Seede  Mmerizle 1D Fiscale M. Campioni Patclogia Dara Proprietatio  Vessrinario

000AR00D

(Blank)

(Blank)

Diagnostica

"
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Grazie!

Si ringrazia:
Dr Anna Fausta Fausta Marino
Dr Luisa Scatassa
Dr Guido Ruggero Loria
Dr Paolo Vincenzo Monteverde

Istituto Zooprofilattico Sperimentale Sicilia “A. Mirri”
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