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Direttiva 2020/4:

Interpretazione del superamento dei valori massimi di parametri chimici e fisici
nelle derrate alimentari

1 Situazione di partenza

Nelle diverse ordinanze della legislazione sulle derrate alimentari per numerosi parametri sono definiti
dei valori massimi, che si basano sulla valutazione sanitaria allo stato attuale delle conoscenze e
sull’evitabilita tecnica e devono essere sempre rispettati dai soggetti di diritto. Se tuttavia tramite la
campionatura ufficiale le autorita di esecuzione constatano un superamento, le autorita di controllo
delle derrate alimentari devono pronunciare una contestazione e ordinare misure per il ripristino della
conformita giuridica. La presenza di un rischio per la salute giustifica misure piu drastiche, ma si
applica sempre il principio di proporzionalita.

La presente direttiva & rivolta alle autorita di esecuzione e, oltre a servire da base per decidere misure
proporzionali, fornisce i principi per la valutazione dei rischi per la salute esistenti in caso di
superamento, nelle derrate alimentari, dei valori massimi di parametri chimici e fisici definiti per legge
dalle seguenti ordinanze:

e ordinanza del DFI concernente i livelli massimi per i residui di antiparassitari nei o sui prodotti di
origine vegetale e animale (OAOVA, RS 817.021.23);

¢ valori massimi dei parametri chimici e fisici concernenti 'acqua potabile presenti nell’ordinanza del
DFI sul’acqua potabile e sull’acqua per piscine e docce accessibili al pubblico (OPPD, RS
817.022.11);

e ordinanza del DFI concernente i limiti massimi per i residui di sostanze farmacologicamente attive
e di additivi per alimenti per animali nelle derrate alimentari di origine animale (ORDOA, RS
817.022.13);

e ordinanza del DFI sui tenori massimi di contaminanti (OCont, RS 817.022.15).

Il principio di proporzionalita € sancito dagli articoli 5 e 36 della Costituzione federale (Cost.; RS 101) ed & quindi di diritto
superiore rispetto alla legislazione sulle derrate alimentari.
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Per i casi in cui deve essere valutata regolarmente la presenza di un rischio per la salute se si
superano dei valori massimi la direttiva prescrive una procedura standardizzata basata in larga misura
sulle prescrizioni internazionali nei singoli ambiti. Qualora per determinati parametri chimici o fisici vi
siano solo pochi casi di superamento si deve coinvolgere I'Ufficio federale della sicurezza alimentare e
di veterinaria (USAV) per una valutazione.

Non sono qui esaminati il superamento dei valori massimi per i parametri microbiologici e gli oggetti
d’'uso come ad esempio I'acqua per piscine e docce.

Trattandosi sempre di una valutazione da compiere nei singoli casi, nella direttiva non sara esaminata
la procedura per la valutazione di residui o contaminanti privi di valori massimi stabiliti per legge. |
procedimenti definiti nei diversi capitoli non sono quindi applicabili a tali residui o contaminanti.

2 Basi legali

La legge sulle derrate alimentari (LDerr) stabilisce che i titolari delle merci possono immettere sul
mercato solo derrate alimentari sicure. Esse sono reputate non sicure se si deve presumere che siano
dannose per la salute o non siano adatte al consumo umano (art. 7 cpv. 1 e 2 della legge sulle derrate
alimentari [LDerr, RS 817.0]).

Per valutare se una derrata alimentare &€ nociva per la salute si considerano le possibili conseguenze
immediate, a breve e a lungo termine sulla salute, le possibili conseguenze tossiche cumulative e la
particolare sensibilita di un determinato gruppo di consumatori (art. 8 cpv. 1 dell’ordinanza sulle
derrate alimentari e gli oggetti d’'uso [ODerr, RS 817.02]). Tali possibili conseguenze per la salute
vengono contemplate da questa direttiva nella definizione «rischio per la salute».

Al fine di valutare se una derrata alimentare non & idonea al consumo si prende in considerazione se
non sia piu accettabile per il consumo umano secondo 'uso previsto in seguito a un processo di
putrefazione, deterioramento o decomposizione dovuto a contaminazione con materiale estraneo o
per altri motivi (art. 8 cpv. 2 ODerr). Occorre inoltre considerare le condizioni normali di uso in tutte le
fasi di produzione, trasformazione e distribuzione, le condizioni normali di uso da parte dei
consumatori e le informazioni trasmesse ai consumatori (art. 7 cpv. 3 LDerr).

Il Dipartimento federale dell'interno (DFI) stabilisce i valori massimi per i residui, i contaminanti e i
componenti nelle derrate alimentari (art. 10 cpv. 4 lett. e e art. 22 ODerr). Le espressioni quantita
massima, concentrazione massima, livello massimo, valore limite e valore indicativo utilizzate nelle
ordinanze fondate sul’ODerr equivalgono all’espressione valore massimo utilizzata nella medesima
(art. 2 cpv. 2 ODerr).

Nell’ambito del controllo autonomo, la persona responsabile deve provvedere a tutti i livelli di
fabbricazione, trasformazione e distribuzione che siano soddisfatti i requisiti della legislazione sulle
derrate alimentari (art. 74 cpv. 1 ODerr). Non pud quindi immettere sul mercato derrate alimentari se
superano i livelli massimi definiti per i residui di sostanze farmacologicamente attive, antiparassitari o
contaminanti (art. 5 OCont, art. 4 cpv. 2 ORDOA, art. 8 OAOVA). Le derrate alimentari che non
rispettano i valori massimi possono essere trasformate ulteriormente oppure mescolate per correggere
il superamento dei valori massimi soltanto se tale procedura corrisponde alla buona prassi
procedurale oppure se la legislazione sulle derrate alimentari lo prevede (art. 13 ODerr). Tali
disposizioni si concretizzano in parte nelle ordinanze specifiche. Riguardo all’acqua potabile, in
determinati casi (come ad esempio il superamento del livello di nitrato) mescolare acque di
provenienza diversa corrisponde alla buona prassi procedurale.

Nell’lambito dei contaminanti e dei residui di antiparassitari la persona responsabile non puo utilizzare
le derrate alimentari come ingredienti di derrate alimentari, né trasformarle o mescolarle, se superano i
valori massimi (art. 5 OCont, art. 9 OAOVA). Per I'uso come alimenti per animali € necessario
rispettare le disposizioni della legislazione in materia, osservando in particolare che anche per questo
tipo di alimenti si devono applicare ai residui di prodotti fitosanitari i valori massimi dellOAOVA
(allegato 10 parte 3 dell’ordinanza del DEFR concernente la produzione e 'immissione sul mercato
degli alimenti per animali, additivi per alimenti per animali e alimenti dietetici per animali [RS
916.307.1]).
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Se constata che le esigenze legali (inclusi i valori massimi) non sono adempiute, I'autorita di
esecuzione solleva una contestazione (art. 33 LDerr) e deve prendere misure proporzionali (art. 34
LDerr).

Ai fini del coordinamento la Confederazione pud prescrivere ai Cantoni I'adozione di misure concrete
volte a unificare 'esecuzione (art. 42 cpv. 3 lett. b LDerr). A tale scopo 'USAV, dopo aver sentito le
autorita di esecuzione, pud emanare direttive (art. 12 cpv. 2 dell’ordinanza sull’esecuzione della
legislazione sulle derrate alimentari, RS 817.042).

3 Direttiva

3.1 Principi generali

Se l'autorita di esecuzione constata che, considerando I'incertezza di misurazione, i valori massimi
sono superati e quindi le esigenze legali non sono adempiute, deve sollevare una contestazione e
prendere misure proporzionali. Per poter decidere in merito a queste ultime & necessaria una
valutazione del rischio reale per la salute e dell’evitabilita tecnica in relazione alla merce interessata.
Siccome i valori massimi sono spesso stabiliti esaminando diversi aspetti (es. qualitativi, in relazione
alla buona prassi procedurale o alla tossicita della sostanza) non € possibile fornire indicazioni
generali sul rischio per la salute in caso di superamento, né sulle misure da ordinare.

E possibile riscontrare i seguenti casi:

1) la derrata alimentare presenta un rischio per la salute dei consumatori (conseguenze a breve e a
lungo termine sulla salute).

2) i residui o i contaminanti sono tecnicamente evitabili ma non vi € un rischio per la salute.

Qualora l'autorita di esecuzione riscontri un superamento dei valori massimi, si deve verificare nei
singoli casi se vi & un rischio per la salute e quale esso sia. Per farlo vanno presi in considerazione il
livello di superamento dei valori massimi e la stima realistica sull’esposizione. Relativamente ai valori
massimi riscontrati sulla base dell’evitabilita tecnica (caso 2), i superamenti elevati possono
trasformare il caso 2 in un caso 1, da verificare di volta in volta. Di seguito viene descritta per ogni
singola ordinanza la procedura di valutazione dei rischi in caso di superamento dei valori massimi,
basata in maniera generale sui principi internazionali di valutazione dei rischi nel settore alimentare, in
particolare quelli del’'UE. In alcuni dei casi indicati le autorita di esecuzione devono rivolgersi allUSAV
per un sostegno.

3.2 Misure

L’autorita di esecuzione deve prendere sempre misure proporzionali e quindi considerare nei singoli
casi altri aspetti (es. uso previsto dei prodotti, trasformazione, ecc.) oltre al rischio per la salute.

Esempi di possibili misure che possono essere ordinate:

e i prodotti possono essere utilizzati con oneri (art. 34 cpv. 2 lett. a LDerr);

i prodotti possono essere utilizzati senza oneri (art. 34 cpv. 2 lett. a LDerr);

e i prodotti devono essere eliminati dall’azienda (art. 34 cpv. 2 lett. b LDerr);

e i prodotti vengono confiscati (art. 34 cpv. 2 lett. ¢ LDerr);

e i prodotti vengono resi inoffensivi (art. 34 cpv. 2 lett. ¢ LDerr);

e i prodotti vengono utilizzati in modo inoffensivo (art. 34 cpv. 2 lett. ¢ LDerr);

e l'azienda deve chiarire le cause del superamento dei valori massimi (art. 34 cpv. 3 lett. a LDerr);

e l'azienda deve adattare il controllo autonomo in modo che sia nuovamente possibile rispettare i
valori massimi e che I'evento non si ripeta, e deve inoltre informare le autorita di esecuzione sulle
misure adottate (art. 34 cpv. 3 lett. b e c LDerr).

Ulteriori misure sono:
e i prodotti vengono messi al sicuro a titolo cautelare (art. 36 LDerr);
318
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e lautorita di esecuzione informa la popolazione e le raccomanda come comportarsi (avvertimento al
pubblico secondo I'art. 54 cpv. 1 LDerr);

e se & minacciata la popolazione di piu Cantoni, I'autorita di esecuzione informa le autorita federali
affinché possano informare la popolazione (art. 54 cpv. 2 LDerr).

Solitamente le misure per il caso 1 sono piu rigide di quelle per il caso 2 (cfr. possibili casi al punto
3.1). In linea di principio, per il caso 1 la merce che si trova sul mercato deve essere almeno
confiscata (ritiro ai sensi dell’art. 84 ODerr) mentre misure piu estese devono essere verificate a
seconda dei casi. In particolare, in presenza dei contaminanti riportati qui di seguito (che possono
avere effetti a breve e a lungo termine con una sola esposizione) & necessario verificare e attuare |l
pit rapidamente possibile misure piu drastiche:

e Acrilammide

e Arsenico

e Piombo

e Cadmio

e Cloroetene (cloruro di vinile)

¢ Clorometilossirano (epicloridrina)

e Cromo (VI)

¢ Diossine e bifenili policlorurati diossina simili

e Carbammato d'etile

e Glicidil esteri degli acidi grassi

¢ Micotossine: aflatossine, deossinivalenolo, fumonisine, ocratossine A, patulina, segale cornuta,
zearalenone

e Idrocarburi policiclici aromatici: benzo(a)pirene, benzo(a)antracene, benzo(b)fluorantene e crisene
e Mercurio

¢ Ulteriori tossine microbiche: acido domoico, acido okadaico, ASP, azaspiracidi, PSP, tossina
botulinica, yessotossine

3.2.1 Ordinanza del DFI concernente i livelli massimi per i residui di antiparassitari nei o sui
prodotti di origine vegetale e animale (OAOVA)

Per stabilire i valori massimi per i residui, nel processo di ammissione si ricorre a una valutazione dei
rischi acuti (determinanti per il processo) e a una di quelli cronici. Nella prima I'esposizione a seguito
di consumo elevato di una derrata alimentare non deve superare la dose acuta di riferimento (DAR?).
Circa il 60 % delle sostanze attive provocano effetti acuti (quali ad es. disturbi nello sviluppo, effetti
neurotossici) e hanno quindi una DAR.

In caso di superamento dei valori massimi per i residui € necessario valutare se vi &€ un rischio per la
salute ed effettuare una stima sull’esposizione basandosi sul modello PRIMo (Pesticide Residue
Intake Model) del’EFSA, che si fonda sul modello internazionale IESTI (International Estimated Short-
Term Intake) del’lOMS.

Una spiegazione dettagliata del modello (in inglese) & disponibile alla seguente pagina del’lOMS:

http://www.who.int/foodsafety/areas work/chemical-risks/gems-food/en/

I modello PRIMo dellEFSA ¢ invece disponibile al link di seguito. Per la valutazione dei rischi
utilizzare la versione 3.1:

https://www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides/tools

Le spiegazioni e le istruzioni riguardanti il modello sono integrate nel documento.

Qualora si sfrutti piu del 100 % della DAR si presume solitamente un rischio per la salute (caso 1).

2 Quantita massima di sostanza in una derrata alimentare che puo essere assunta giornalmente senza rischi per la salute

degni di nota.
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Per le derrate alimentari che vengono consumate solo trasformate (come cereali, patate ecc.),
bisogna tenere conto delle modifiche che si verificano nella concentrazione dei residui. Le aziende
alimentari devono informare le autorita di esecuzione sui fattori di concentrazione o diluizione nei
corrispondenti processi di trasformazione delle derrate alimentari e motivarli.

Altrimenti tali fattori possono anche essere fissati dalle autorita di esecuzione stesse in base alle
informazioni disponibili.

3.2.2 Ordinanza del DFI sull’acqua potabile e sull’acqua per piscine e docce accessibili al
pubblico (OPPD)

In caso di superamento dei valori massimi per le seguenti sostanze elencate all’allegato 2 si presume
solitamente la presenza di un rischio per la salute (caso 1):
e Acrilammide

e Arsenico

e Piombo

e Boro

e Cadmio

¢ Cloroetene (cloruro di vinile)

¢ Clorometilossirano (epicloridrina)

e Cromo

e Cromo (VI)

e Cianuri

¢ Dicloroetano, 1,2-

¢ Diclorometano

e Diossano, 1,4-

¢ Acido etilendiamminotetraacetico (EDTA)

e Fluoruro

e Mercurio

¢ Acido nitrilotriacetico (NTA)

e Perclorato

e Selenio

e Tetraclorometano

e Trialometani (totale) THM

e Uranio

In questi casi & necessario ordinare misure per rispristinare il piu rapidamente possibile la conformita

giuridica. La persona responsabile dell’azienda deve inoltre essere obbligata ad accertare le cause
della contaminazione.

La particolarita dell’acqua potabile sta nel fatto che & solitamente sconsigliato interrompere
completamente I'approvvigionamento di una rete idrica anche se I'acqua costituisce un pericolo per la
salute e non pud essere consumata. E possibile ammettere una deroga per un determinato periodo di
tempo tenendo conto che la durata delle misure dipende dal rischio che il superamento del valore
massimo rappresenta per la salute. In assenza di alternative, la misura piu importante consiste
nell’avvertire la popolazione interessata e nel pulire la rete con acqua idonea al consumo per portare
la contaminazione al di sotto del valore massimo.

Per i valori massimi dell’allegato 2 stabiliti per i gruppi di sostanze «pesticidi» o «composti chimici
organici di tossicita ignota ma dalla struttura chimica nota», in caso di superamento non vi & sempre
un rischio per la salute (caso 2). Nei singoli casi deve avvenire una valutazione approfondita della
sostanza specifica con il coinvolgimento dellUSAV.
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| valori massimi per gli altri parametri dell’allegato 2, come il ferro, sono stati stabiliti per raggiungere

una qualita dell’'acqua e un’accettabilita da parte dei consumatori ottimali. Nell’allegato 3 sono stabiliti
valori di riferimento per i parametri con funzione indicativa, come la torbidita. In caso di superamento
di un valore di riferimento a causa di una variazione inusuale, I'autorita di esecuzione deve richiedere
la verifica delle misure intraprese per il rispetto della corretta procedura operativa. Per la radioattivita
deve essere disposto un adeguamento del programma di controllo delle risorse idriche.

In ogni caso l'autorita di esecuzione deve presentare una contestazione e stabilire un termine per
risolvere il problema e ordinare misure per ripristinare la situazione di conformita. Se la
contaminazione riguarda una fonte, le misure da adottare potrebbero richiedere investimenti che
necessitano di deroghe di diversi mesi o addirittura anni prima di poter ristabilire il normale esercizio.

3.2.3 Ordinanza del DFI concernente i limiti massimi per i residui di sostanze
farmacologicamente attive e di additivi per alimenti per animali nelle derrate alimentari di
origine animale (ORDOA)

| valori massimi dei residui di sostanze farmacologicamente attive sono stabiliti in base alla
valutazione dei rischi dell Agenzia europea per i medicinali (EMA) per cui & determinante il valore
DGA? tossicologico, microbiologico o farmacologico pili basso risultante da studi scientifici. | valori
massimi dei singoli prodotti come carne, latte, uova o miele sono stabiliti nella procedura di
omologazione in modo tale che la somma di tutti i possibili residui in tutti i componenti dell’esposizione
totale giornaliera utilizzando le quantita di consumo secondo il paniere standard UE# sia inferiore alla
DGA piu bassa.

Nel caso in cui l'autorita di esecuzione riscontri un superamento dei valori massimi, si deve verificare
nei singoli casi se vi & un rischio per la salute (caso 1) 0 meno (caso 2). Per stimare un possibile
rischio si utilizzano le quantita di consumo del paniere standard UE per i prodotti animali (calcolate per
una persona di 60 kg) e la DGA piu bassa secondo la valutazione dei rischi del’EMA, disponibile su
Internet (in inglese)®. Se la DGA non viene esaurita non vi € un rischio per la salute (caso 2) e quindi
vanno ordinate misure di miglioramento e garanzia a lungo termine della buona prassi procedurale. In
caso contrario si deve effettuare una stima realistica sull’esposizione (in sostituzione del paniere
standard UE) coinvolgendo 'USAV.

3.2.4 Ordinanza del DFI sui tenori massimi di contaminanti (OCont)

Nitrato (allegato 1)

In caso di superamento dei valori massimi di nitrato negli alimenti a base di cereali e in altri alimenti
destinati ai lattanti e ai bambini piccoli si presume solitamente la presenza di un rischio per la salute
(caso 1) a seconda delle possibili concentrazioni presenti. Tale superamento nelle altre derrate
alimentari non determina di solito un rischio per la salute (caso 2). In caso di superamento dei valori
massimi stabiliti all’allegato 1 per il nitrato, deve essere coinvolto 'TUSAV per una valutazione
approfondita.

Micotossine, metalli e metalloidi, idrocarburi policiclici aromatici (allegati 2, 3 e 6)

Il superamento dei valori massimi in vigore per il rame e lo zinco nella gelatina e nel collagene non
determina di solito un rischio per la salute (caso 2). In caso di superamento degli altri valori massimi in
vigore si presume solitamente la presenza di un rischio per la salute (caso 1).

DGA & I'acronimo di «dose giornaliera ammissibile» e indica la quantita di una sostanza che una persona pu¢ assorbire
giornalmente e per tutta la vita tramite le derrate alimentari senza danni visibili per la salute.

Volume 8: Notice to applicants and guideline (2005) (pag. 57): http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-8 en
https://www.ema.europa.eu/en/find-medicine/maximum-residue-limit-assessment-reports
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3-monocloro-1,2-propandiolo (3-MCPD) e glicidil esteri degli acidi grassi (allegato 4)

Il superamento dei valori massimi in vigore per il 3-MCPD non determina di solito un rischio per la
salute (caso 2). In caso di superamento di oltre il triplo dei valori massimi deve essere coinvolto
'USAYV per una valutazione approfondita. In caso di superamento dei valori massimi in vigore per i
glicidil esteri degli acidi grassi si presume solitamente un rischio per la salute (caso 1).

Diossine e PCB (allegato 5)

In caso di superamento dei valori massimi in vigore si presume solitamente la presenza di un rischio
per la salute (caso 1).

Disposizioni particolari per la carne

Le analisi condotte sinora hanno dimostrato che nel caso della carne bovina i residui misurati dal
campione di un animale non permettono di trarre conclusioni affidabili sulla situazione dell’azienda di
produzione. A seconda dell’animale i valori possono infatti raddoppiarsi. Per valutare un’azienda di
produzione di carne e riconoscere un superamento elevato € percid necessario analizzare per
ciascuna categoria di carne (stessa specie, tipologia di produzione e fascia di eta) campioni di almeno
5 animali oppure serie di campioni composte da almeno 5 animali. Qualora, per una stessa categoria
di carne (stessa specie, tipologia di produzione e fascia di eta), una serie di campioni composta da
almeno 5 animali o la media aritmetica di almeno 5 campioni singoli di un’azienda agricola superi il
valore massimo, vi € un rischio per la salute (caso 1). Se si riscontra un possibile danno per la salute &
necessario, ove possibile, avviare misure di risanamento oppure bloccare la produzione di derrate
alimentari destinate alla commercializzazione. Inoltre, devono essere determinate le cause della
maggiore contaminazione e vanno introdotte misure tali da permettere ai prodotti di rispettare
nuovamente i valori massimi il pit rapidamente possibile.

Melamina (allegato 7)

In caso di superamento dei valori massimi di melamina negli «alimenti per lattanti e negli alimenti di
proseguimento in polvere» si presume solitamente la presenza di un rischio per la salute (caso 1).
Tale superamento nelle altre derrate alimentari non determina di solito un rischio per la salute (caso
2). In caso di superamento di oltre il triplo dei valori massimi deve essere coinvolto TUSAV per una
valutazione approfondita.

Tossine vegetali naturali (allegato 8)

In caso di superamento dei valori massimi di acido erucico si presume solitamente un rischio per la
salute (caso 1). Il superamento dei valori massimi in vigore per le altre tossine vegetali naturali non
determina di solito un rischio per la salute (caso 2). In caso di superamento di oltre il triplo dei valori
massimi deve essere coinvolto TUSAV per una valutazione approfondita.

Ulteriori contaminanti (allegato 9)

In caso di superamento dei valori massimi in vigore per altre tossine microbiche si presume
solitamente la presenza di un rischio per la salute (caso 1).

Il superamento dei valori massimi in vigore per il perossido d’idrogeno e I'anidride solforosa nella
gelatina e nel collagene non determina di solito un rischio per la salute (caso 2).

Fra i valori massimi in vigore per i contaminanti derivanti dalla produzione di bevande alcoliche, per il
metanolo si pud considerare un rischio per la salute (caso 1) il superamento del valore massimo piu
elevato fra quelli fissati. Per gli altri contaminanti si considera di regola un rischio per la salute (caso 1)
il superamento di ciascun valore massimo.

Se vi & un superamento dei valori massimi in vigore per altre sostanze vegetali si presume solitamente
la presenza di un rischio per la salute (caso 1).
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4 Abrogazione della direttiva precedente

La direttiva 2018/3 del 13 luglio 2018 concernente l'interpretazione del superamento dei valori
massimi di parametri chimici nelle derrate alimentari & abrogata.

5 Entrata in vigore

La presente direttiva entra in vigore il 10 novembre 2020.

Ufficio federale della sicurezza alimentare e di veterinaria USAV

Hans Wyss
Direttore
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