D. Leg. 3 marzo 1993, n. 90.

Attuazione della direttiva 90/167/CEE con la qualeono stabilite le condizioni di preparazione,
immissione sul mercato ed utilizzazione dei manginmedicati nella Comunita.

(G.U.R.I. 03-04-1993, n. 78, SO.).
Art. 1.

1. Ferme restando le disposizioni di polizia vetafia, le disposizioni del presente decreto si
applicano alla preparazione, immissione sul meredtatilizzazione dei mangimi medicati destinati
alla detenzione ai fini di vendita o di altre foruliecessione a terzi, a titolo gratuito o onerasmché
alla vendita ed alle forme di cessione stesse (1).

2. Il presente decreto lascia impregiudicate lemeapplicabili agli additivi per i mangimi, ripotéa
nel decreto del Presidente della Repubblica 1° &892, n. 228, e nei suoi allegati, nonché quelle
relative alle modifiche ad esse apportate a segliidiisposizioni comunitarie.

Art. 2.

1. Ai fini del presente decreto sono applicabili geanto necessario le definizioni di cui al dearet
legislativo 27 gennaio 1992, n. 119, relativo adiomali veterinari, intendendosi per mangime
medicato l'alimento medicamentoso, nonché queltaidalla legge 15 febbraio 1963, n. 281,
modificata dalla legge 8 marzo 1968, n. 399, eddaleto del Presidente della Repubblica 31 marzo
1988, n. 152.

2. Inoltre si intende per:

a) "premiscela medicata autorizzata": qualsiasi pseaia per la fabbricazione di alimenti
medicamentosi autorizzata ai sensi dell'art. 3ldefeto legislativo 27 gennaio 1992, n. 119;

b) "immissione sul mercato": la detenzione a finveindita o di altre forme di cessione a terzi, @dit
oneroso o gratuito, nonché la vendita e le formeedsione stesse.

Art. 3.

1. | mangimi medicati, per quanto concerne l'eleimemedicamentoso, possono essere preparati solo
con una premiscela medicata autorizzata.

2. In deroga al comma 1, il Ministro della sanit®utorizzare la preparazione di prodotti interined
purché:

a) siano preparati con una premiscela medicata aaid e con uno o piu mangimi;

b) contengano una concentrazione di elemento medigase multipla della dose giornaliera
consentita per la specie animale di destinazione;

¢) siano destinati alla fabbricazione successivaatigimi medicati pronti per I'uso;

d) siano fatte salve le condizioni specifiche previdll'autorizzazione per I'immissione sul mercato
della premiscela medicata autorizzata;

e) siano rispettati i requisiti previsti dall'adt.commi 5, 6 e 7, del decreto legislativo 27 gémna
1992, n. 119, e successive modifiche;

f) siano fabbricati soltanto da stabilimenti autcaizai sensi dell'art. 4.



3. L'autorizzazione di cui al comma 2 e concessgosoanda in cui l'interessato dichiari, sotto la
propria responsabilita, che sono assolte le comwiizii cui allo stesso comma, lettereajaf),
specificando, in particolare, quale sia la conaaitme di cui alla letterd) nonché la specie animale
di destinazione.

4. In deroga al comma 1 ¢é altresi consentito arir@rio, nel rispetto dei requisiti previsti
dall'articolo 3, commi 5, 6 e 7, del decreto legfislo 27 gennaio 1992, n. 119, ed alle condizioni
previste dall'art. 3, commi 3 e 4, del medesimaetedegislativo, far effettuare, sotto la propria
responsabilita e dietro prescrizione, la fabbricagidi mangimi medicati con piu di una premiscela
medicata autorizzata a condizione che non esista @gente terapeutico autorizzato specifico, sotto
forma di premiscela, per la malattia da trattapepla specie o la categoria animale in questione.

5. | prodotti autorizzati in applicazione dei commi2, 3 e 4 sono soggetti alle norme di cui ai cap
lll, V e VI del decreto legislativo 27 gennaio 1992 119.

6. Ove necessario, il Ministro della sanita nelb@tmdella propria competenza, adegua le norme
concernenti il capo VI del decreto legislativo 2Zhgaio 1992, n. 119, alle necessita proprie dei
mangimi medicati.

Art. 4.

1. I mangimi medicati devono essere prodotti prewvigorizzazione rilasciata dal Ministro della sanit
di concerto con il Ministro dell'industria, del cararcio e dell'artigianato, esclusivamente nel tispe
delle seguenti condizioni:

a) il produttore disponga di locali per la produzigmeventivamente autorizzati dall'autorita locale
competente per territorio, di attrezzature tecnigli possibilita di deposito e di controllo idoresk
adeguate;

b) le officine di produzione dispongano di personalpossesso delle conoscenze e delle qualifiche
necessarie in materia di tecnica di miscelazione;

¢) sul produttore incomba la responsabilita di clda@hma 2;

d) l'intero processo produttivo sia soggetto per tmanncerne i locali, il personale ed i macchinari,
alle norme e ai principi igienici di produzione,saginsi della normativa vigente e la produzione
soddisfi alle norme di una corretta prassi di fadgmione;

€) i mangimi medicati prodotti siano sottoposti adcamtrollo regolare, anche mediante prove di
laboratorio sull'omogeneita, al fine di accertaréoro rispondenza ai requisiti del presente decret
per quanto riguarda in particolare I'omogeneitdtddilita e la conservabilita; i controlli sono
effettuati dagli stabilimenti di produzione, saitteontrollo periodico dei competenti organi di
vigilanza;

f) il produttore di mangimi medicati annoti giornalme e, comunque, non oltre le 24 ore successive
alla produzione, in un apposito registro, le segjuedicazioni:

1) la quantita e il tipo di premiscele medicateoaiazate e di mangimi impiegati;
2) la quantita e il tipo di mangimi medicati protio¢sistenti in deposito o ceduti;

3) il nome e l'indirizzo dell'allevatore o del detisre degli animali o del distributore autorizzato
viene inviato il mangime medicato;

4) nome ed indirizzo del veterinario che ha effatitda prescrizione;

) le premiscele e i mangimi medicati siano immagazin appositi locali chiusi a chiave o in
contenitori ermetici separati per categoria e spa@nte concepiti per la loro conservazione.



2. Il produttore € responsabile dell'osservanzke delguenti condizioni:

a) siano impiegati esclusivamente mangimi o loro cimaioni rispondenti alle caratteristiche per
essi prescritte;

b) i mangime impiegato formi, con la premiscela noeth autorizzata, una miscela omogenea e
stabile;

c) la premiscela medicata autorizzata sia utilizeatéa preparazione conformemente alle condizioni
prescritte nell'utilizzazione di immissione sul we#o, €, in particolare:

1) sia esclusa qualsiasi interazione indesidemtanddicinali veterinari, degli additivi e dei maimgs
2) il mangime medicato possa essere conservatib geniodo di tempo prescritto;

3) l'alimento da utilizzare per la produzione dangime medicato non contenga un antibiotico o un
coccidiostatico gia utilizzati come sostanze attiela premiscela medicata;

d) la dose giornaliera di sostanze medicamentosgosignuta in una quantita di mangime
corrispondente almeno alla meta della razione gi@ra degli animali trattati e, nel caso dei
ruminanti, corrispondente almeno alla meta delifdgno giornaliero di mangimi complementari
non minerali.

3. Il registro di cui al comma 1, lettef)a deve essere conservato per almeno tre anni ddpma
annotazione e deve essere costantemente a digpasdzelle autorita di controllo.

4. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2 e 3 si apaho anche ai prodotti intermedi di cui all'art. 3

5. La produzione di mangimi medicati in azienda@sentita, previa autorizzazione rilasciata dal
Ministro della sanita, nel rispetto dei requisitepisti dai commi 1, 2, 3 e 4 nonché delle evetual
ulteriori garanzie prescritte con proprio decreabMinistro della sanita medesimo.

6. | titolari di impianti di allevamento che intesnib acquistare direttamente premiscele medicate per
I'esclusivo uso aziendale secondo le modalita preall'articolo 32, comma 2 del decreto

legislativo 27 gennaio 1992, n. 119, devono dinawstdi essere in possesso dei requisiti previsti da
comma 5.

7. 1l Ministro della sanita, di concerto con il Ntro dell'industria, del commercio e dell'artigghm,
con uno o pil decreti stabilisce:

a) i requisiti di qualificazione di cui deve essengbssesso il personale di cui al comma 1, letigra

b) le caratteristiche dei locali per la produziondleteposito dei mangimi medicati, delle attrezzatu
e degli impianti tecnici necessari alla produzioneché i requisiti igienici per la loro fabbricaz®
ed ogni altra norma in relazione a quanto prescnigi commi precedenti;

¢) i requisiti relativi ai locali ed i mezzi tecniper la conservazione e la distribuzione dei mangimi
medicati;

d) su conforme parere dell'lstituto superiore ditanirequisiti minimi cui debbono soddisfare i
laboratori presso i quali devono essere effetiuaintrolli previsti dal comma 1, letteg), nonché la
natura e la frequenza di tali controlli, le modalier la registrazione dei dati da parte dei labora

dei produttori di mangimi ed altre prescrizionidenti a garantire una idonea attivita di controtion
tale decreto vengono altresi definite le modaktosdo cui le aziende autorizzate alla produziaie d
mangimi medicati possono avvalersi, per l'attidit&ontrollo, di laboratori dell'azienda stessadi/o
laboratori esterni, o, eventualmente, in caso dessita motivata, dell'attivita di controllo di piu
laboratori;



€) i requisiti di cui devono essere in possessolait di allevamento che intendano acquistare
direttamente prodotti intermedi, per l'esclusivéogaonsumo aziendale;

f) le caratteristiche tecniche di cui devono essepmossesso i prodotti intermedi nonché la loro
percentuale minima di impiego.

Art. 5.

1. I mangimi medicati possono essere immessi sttat@ soltanto in imballaggi o recipienti chiusi,
in modo che l'apertura comporti il deterioramergbgistema di chiusura o di sigillatura e
l'impossibilita di riutilizzarlo dopo I'apertura.

2. Se i mangimi medicati vengono immessi sul meraéitizzando autocarri cisterna o altri
contenitori analoghi, questi devono essere pulitha di ogni nuova utilizzazione per evitare ogni
successiva interazione o contaminazione.

Art. 6.

1. I mangimi medicati sono immessi sul mercatcasiit se etichettati in conformita delle
disposizioni vigenti; gli imballaggi o i recipierdi cui all'art. 5, comma 1, devono inoltre reciare
dicitura chiaramente visibile "Mangimi medicati".

2. Qualora i mangimi medicati siano immessi sulaatr in autocarri cisterna o contenitori analoghi,
e sufficiente che i dati di cui al comma 1 figurinei documenti di accompagnamento.

Art. 7.

1. I mangimi medicati possono essere detenuti, issirgul mercato o utilizzati solo se prodotti in
conformita del presente decreto.

2. Per finalita scientifiche, il Ministero dellarst pud autorizzare deroghe al comma 1
nell'osservanza delle disposizioni di cui all'8tcomma 2, del decreto legislativo 27 gennaio 1992
n. 119, e sotto controllo dell'autorita sanitamderinaria competente.

Art. 8.

1. La consegna di mangimi medicati agli allevatodietentori di animali ha luogo solo su
prescrizione di un veterinario abilitato alla psfimne alle seguenti condizioni:

a) la ricetta deve essere compilata su un moduloocord al modello di cui all'allegat; I'originale
é destinato al fabbricante o eventualmente alibligtre autorizzato dello Stato membro di
destinazione;

b) la ricetta deve essere compilata nel numero diecgtpbilite dal Ministro della sanita con proprio
decreto in cui vengono stabilite anche la loroidegtone, le modalita di conservazione dell'oritgna
e delle copie, nonché il periodo massimo di duch&non pud comunque essere superiore a tre mesi;

C) una ricetta veterinaria pud consentire un solilam@ento con i mangimi medicati prescritti;

d) la prescrizione puo riguardare solo gli animak dhveterinario ha in cura; il veterinario deve in
precedenza assicurarsi che I'impiego sia giustdfipar la specie interessata secondo le regole
dell'arte veterinaria e che la somministrazionendi@hgime medicato prescritto non sia incompatibile
con un trattamento od una utilizzazione precede@tesistano controindicazioni o interazioni nel
caso di impiego di piu premiscele;

e) il veterinario deve prescrivere i mangimi medicatitanto nella quantita necessaria per
raggiungere l'obiettivo del trattamento, rispetagtl eventuali limiti massimi stabiliti
nell'autorizzazione alla commercializzazione dphemiscele medicate utilizzate e assicurarsi che |l



mangime medicato e gli altri mangimi utilizzati @dimentare gli animali trattati non contengano
antibiotici o coccidiostatici presenti come sostaattive nella premiscela impiegata per produrre il
mangime medicato.

2. Quando il mangime medicato € somministrato aahanle cui carni, le cui frattaglie o i cui

prodotti sono destinati all'alimentazione umaraieivatore o il detentore degli animali in question
deve far si che I'animale trattato non sia macefer essere immesso al consumo prima che scada il
periodo di attesa fissato e che i prodotti di uimmate trattato non siano ceduti ai fini del consumo
umano prima della scadenza di questo periodo eatt

Art. 9.

1. I mangimi medicati devono essere consegnatitdirente all'allevatore o al detentore di animali
esclusivamente dal farmacista o dal fabbricanta altlo distributore espressamente autorizzato dal
Ministero della sanita.

2. Coloro che, né farmacisti, né fabbricanti, dthemte esercitano tale attivita, possono continadre
esercitarla per un anno dalla data di entratagorei del presente decreto.

3. I mangimi medicati per il trattamento di animalicui carni o frattaglie o i cui prodotti siano
destinati al consumo umano possono essere fooltiirto se:

a) non superano i quantitativi prescritti per il tembento, conformemente alla prescrizione
veterinaria,;

b) non sono distribuiti in quantita superiore al faolgno di un mese, fissata conformemente a quanto
prescritto alla lettera).

Art. 10.

1. | prodotti intermedi possono essere vendutimelae se rispondenti ai requisiti definiti
dall'articolo 3, attraverso le figure individuatalithrt. 9 e dietro presentazione di ricetta medico
veterinaria.

2. | prodotti intermedi possono essere vendutitidineente, dietro presentazione di ricetta medico-
veterinaria e per l'esclusivo consumo aziendale, aditolari di allevamento che ne facciano
richiesta al Ministero della sanita, dimostrandeskere in possesso dei requisiti prescritti.

Art. 11,

1. Fatte salve le norme di polizia sanitaria, nmmossottoposti a divieti, restrizioni o ostacoli gl
scambi intracomunitari dei mangimi medicati fabaticonformemente ai requisiti stabiliti dal
presente decreto, e in particolare dall'art. 4, r@miscele autorizzate che contengono le stesse
sostanze attive delle premiscele autorizzate &ilbo membro di destinazione, conformemente ai
criteri del decreto legislativo 27 gennaio 1992119, ad una composizione quantitativa e qual@ativ
analoga alle premiscele autorizzate.

2. Fatte salve le norme di polizia sanitaria ei$pasizioni specifiche in materia di ricerca diides
negli animali e nelle carni fresche e in materigaaimbi intracomunitari degli animali trattati con
sostanze ad azione ormonica e delle loro carnispon sottoposti a divieti, restrizioni od ostagpii
scambi intracomunitari degli animali cui siano issemministrati tali mangimi medicati, eccetto i
prodotti indicati all'art. 3, commi 2 e 4, delledocarni o frattaglie o dei prodotti da esse ottenu

3. In caso di controversia sull'applicazione denoo 1 e 2 € possibile sottoporre il problema al
parere di un esperto che figura nell'elenco diisfmemulato dalla Commissione delle Comunita
europee eventualmente convenendo preventivamanteitazione del suo parere nel rispetto della
normativa comunitaria in materia di scambi.



4. Ogni partita di mangimi medicati inoltrata nedritorio italiano deve essere accompagnata da un
certificato emesso dall'autorita competente secdndodello che figura nell'allegatB.

Art. 12,

1. Le misure di salvaguardia previste dal decredislativo 30 gennaio 1993, n. 28, sono applicabili
agli scambi di premiscele medicate o di mangimi iced

2. Le norme previste in materia di controllo vetario, in particolare le condizioni di cui all'aBt.
comma 4, del decreto legislativo 30 gennaio 19928nsono applicabili agli scambi di premiscele
autorizzate o di mangimi medicati nella misuraunguesti ultimi sono soggetti a controllo
veterinario.

Art. 13.
1. Le autorita competenti accertano:

a) mediante ispezione per campione, che siano odedeveisposizioni del presente decreto in tutte le
fasi della produzione e della commercializzazioeegpdodotti;

b) soprattutto mediante ispezioni per campione efft¢t negli allevamenti e nei macelli, che i
mangimi medicati siano utilizzati conformemente abndizioni di impiego e nel rispetto dei tempi
di attesa.

Art. 14,

1. Alle importazioni dei mangimi medicati proveniietia paesi terzi si applicano le disposizioni i ¢
al presente decreto.

Art. 15.

1. Le autorizzazioni a produrre, a preparare patccterzi ed a distribuire mangimi medicati gia
concesse conservano validita per un periodo dihuo adalla data di entrata in vigore del presente
decreto, purché venga presentata domanda di azdeiime ai sensi del presente decreto entro sei
mesi da tale data.

Art. 16.

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave redtproduttore che prepara o pone in commercio
mangimi medicati o prodotti intermedi in difettoalitorizzazione o non osservando quanto disposto
dall'art. 3, commi 1 e 2, o dell'art. 4, commaeltdrea), b), ¢), d) eg), e comma 5, € punito con
l'arresto da due a diciotto mesi o con I'ammendielguindici milioni a lire novanta milioni (2).

2. Si applica la sanzione amministrativa del pagamdi una somma da lire quattro milioni a lire
ventiquattro milioni al produttore che non ossejuanto disposto l'art. 4, comma 1, lettBra
comma 3.

3. Salvo quanto previsto dal decreto legislativggginaio 1992, n. 119, si applica la sanzione
amministrativa del pagamento di una somma da i&ei dhilioni a lire sessanta milioni a chiunque
non osserva quanto disposto dagli articoli 5 e 6.

4. Salvo quanto previsto dal comma 1, chiunquesdetper I'immissione sul mercato, immette sul
mercato o comunque utilizza i mangimi medicati odmtti intermedi di cui al comma 1 € punito con
l'arresto da un mese a dieci mesi o con 'ammead@&eddieci a lire sessanta milioni (2).

5. Non sono punibili i soggetti di cui al commagdialora la difformita dei mangimi o dei prodotti
intermedi alle disposizioni richiamate al commaglarda requisiti intrinseci e non appartenenti del
prodotto che non siano da tali soggetti agevolmeat®scibili né siano conosciuti.



6. Salvo che il fatto non costituisca piu grave@eahiunque consegna mangimi o prodotti intermedi
in violazione dell'art. 9 € punito con l'arrestotdaa diciotto mesi o con I'ammenda da lire quindi
milioni a lire novanta milioni (2).

7. Chiunque consegna mangimi medicati ad allevatdetentori di animali in difetto di prescrizione
di un veterinario abilitato € punito con la sanei@mministrativa del pagamento di una somma da
lire tre milioni a lire diciotto milioni.

8. Si applica la sanzione di cui al comma 6 alrieteio che non osservi le disposizioni di cuiaatl’
3 comma 4 ed all'art. 8, comma 1.

9. Salvo che il fatto non costituisca piu graveaeballevatore o il detentore di animali che non
osserva le disposizioni di cui all'art. 8, comma punito con l'arresto da tre mesi a due annino co
lammenda da lire quindici a lire novanta milio®).(

Art. 17.

1. E ammesso l'esaurimento delle scorte entroniite di sei mesi dalla data di entrata in vigosé d
presente decreto.

(Si omettono allegati).

(1) L'articolo 1 del decreto legislativo 17 ago$99, n. 360, ha stabilito, anche con riferimerito a
presente decreto, che la locuzione "materie prienen@angimi” sostituisce la locuzione "mangimi
semplici”.

(2) L'articolo 1 del decreto legislativo 30 dicemldr999, n. 507 ha trasformato in illeciti
amministrativi le violazioni previste come reatd peesente decreto.



