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Direttiva 2022/1:
Residui di ossido di etilene nelle derrate alimentari

1. Situazione di partenza

Da settembre 2020, durante i controlli nel’'UE e in Svizzera, sono stati rilevati residui di ossido di
etilene nei semi di sesamo originari dell’'India, vedi direttiva 2020/3 Misure per i semi di sesamo
originari dell’'India’. Nel frattempo, sono state trovate altre derrate alimentari contaminate da ossido di
etilene. L’'uso dell’'ossido di etilene non & consentito né in Svizzera né nellUE nella fabbricazione di
derrate alimentari. | residui di ossido di etilene negli alimenti possono essere nocivi? per la salute. Tra
I'altro, la sostanza é classificata come probabilmente cancerogena. Le sostanze cancerogene possono
favorire l'insorgere del cancro se vengono ingerite regolarmente e per un lungo periodo. A tali sostanze
vietate si applicano rigorosi livelli massimi, corrispondenti al limite di determinazione. Per tutelare la
salute dei consumatori, le derrate alimentari contenenti residui di ossido di etilene non possono essere
immesse sul mercato svizzero.

Per quanto riguarda le misure specifiche per i semi di sesamo originari dell’India, si applica la direttiva
2020/3.

2, Basi legali

L’articolo 7 capoverso 1 della legge sulle derrate alimentari (LDerr, RS 817.0) stabilisce che possono
essere immesse sul mercato solo derrate alimentari sicure. L’articolo 8 dell’ordinanza sulle derrate
alimentari e gli oggetti d’'uso (ODerr; RS 817.02) specifica i requisiti per derrate alimentari sicure e
stabilisce i criteri per valutare se una determinata derrata alimentare & nociva per la salute (cpv. 1). Ai
sensi dell’articolo 36 capoverso 2 LDerr, le autorita cantonali di esecuzione possono sequestrare,

" https://www.blv.admin.ch/blv/itthome/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/hilfsmittel-und-
vollzugsgrundlagen/weisungen.html

2 Per valutare se una derrata alimentare & nociva per la salute occorre considerare le possibili conseguenze immediate, a breve e a lungo
termine provocate dalla derrata alimentare sulla salute dei consumatori e delle generazioni future e le possibili conseguenze tossiche
cumulative (art. 8 cpv. 1 ODerr).
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come misura precauzionale, i prodotti anche nel caso di sospetto motivato, se tale misura appare
necessaria per proteggere consumatori o terzi.

L’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) fissa a questo proposito i livelli massimi per i
residui di antiparassitari. Secondo I'articolo 9 della suddetta ordinanza i prodotti che non rispettano i
valori di residui di antiparassitari non devono essere né trasformati né mescolati allo stesso prodotto o
ad altri a scopo di diluizione.

Secondo i criteri di purezza specifici per gli additivi stabiliti nell’articolo 3 in combinato disposto con
I'allegato 4 dell’ordinanza del DFI sugli additivi ammessi nelle derrate alimentari (OAdd; RS
817.022.31), gli additivi non possono essere sterilizzati con ossido di etilene.

3. Valutazione

Si applicano diversi regolamenti a seconda della derrata alimentare che contiene residui di ossido di
etilene:

e ilivelli massimi per i residui fissati nellOAOVA si applicano ai prodotti elencati nell’allegato 1,
salvo indicazione contraria (art. 1 cpv. 2, 8 cpv. 1 e allegato 1 OAOVA). L’allegato |
corrisponde al regolamento (UE) n. 2018/623;

e per l'impiego di prodotti fitosanitari in o su derrate alimentari trasformate (secondo il codice UE
1300000, cfr. Regolamento (UE) n. 2018/62), non si applicano i livelli massimi per i residui, ma
le disposizioni generali del diritto alimentare, ovvero in particolare anche I’articolo 7 capoverso
1 LDerr. L’impiego di ossido di etilene in o su derrate alimentari non & consentito in Svizzera.

In entrambi i casi, i residui possono essere nocivi per la salute. Il livello massimo per i residui
corrisponde alla somma dell’ossido di etilene e del 2-cloroetanolo, espresso come ossido di etilene. |
residui di 2-cloroetanolo sono valutati tossicologicamente allo stesso modo dei residui di ossido di
etilene®. Se le derrate alimentari nocive per la salute sono gia state consegnate ai consumatori,
devono essere richiamate dai responsabili (art. 84 ODerr), allo scopo di ridurre al minimo il rischio per
la salute. Il controllo autonomo deve garantire il rispetto dei requisiti della legislazione sulle derrate
alimentari a tutti i livelli di fabbricazione, trasformazione e distribuzione (art. 74 cpv. 1 ODerr). Cid
include la garanzia della protezione dagli inganni (art. 18 LDerr e art. 75 lett. a n. 1 ODerr).

4. Direttiva

Al fine di proteggere la salute dei consumatori, di garantire il divieto di inganno e in vista di
un’esecuzione uniforme in tutta la Svizzera, 'USAV ordina alle autorita di esecuzione cantonali, in virtu
dell'articolo 42 capoverso 3 lettera b LDerr, per le derrate contaminate da ossido di etilene di adottare
le seguenti misure nei confronti delle aziende alimentari:

1. Misure per derrate alimentari contaminate da ossido di etilene con livelli massimi per
i residui secondo ’OAOVA

In virtu dell’articolo 7 capoverso 1 LDerr, dell’articolo 13 ODerr e degli articoli 8 e 9 OAOVA, le

derrate alimentari nelle quali viene superato il livello massimo per i residui ai sensi dell’allegato 2

dellOAOVA non possono essere immesse sul mercato, trasformate o mescolate. Cio vale anche

se il livello massimo per i residui viene rispettato poi nel prodotto finito a seguito del processo di

trasformazione. Se i limiti di determinazione %in relazione all'intero prodotto sono superati,

3 Regolamento (UE) 2018/62 della Commissione, del 17 gennaio 2018, che sostituisce I'allegato | del regolamento (CE) n. 396/2005 del
Parlamento europeo e del Consiglio, GU L 18 del 23.1.2018, pag. 1.

Https://www.bfr.bund.de/cm/343/gesundheitliche-bewertung-von-ethylenoxid-rueckstaenden-in-sesamsamen_final.pdf (Valutazione
sanitaria dei residui di ossido di etilene nei semi di sesamo; in tedesco)

I livelli massimi per i residui per 'ossido di etilene delle derrate alimentari riportati nel’lOAOVA corrispondono ai limiti di determinazione
riconosciuti a livello internazionale. Tali limiti di determinazione mancano di regola per i prodotti trasformati. Per i prodotti finali con un
ingrediente contaminato da ossido di etilene, si devono quindi applicare i limiti di determinazione dell'ingrediente secondo I'allegato 2 2/4


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/62/it
https://www.bfr.bund.de/cm/343/gesundheitliche-bewertung-von-ethylenoxid-rueckstaenden-in-sesamsamen_final.pdf

l'autorita cantonale d’esecuzione deve disporre il ritiro del prodotto da parte dell’azienda e, se &
venduto ai consumatori, il suo richiamo secondo I'articolo 84 ODerr. Se il prodotto trasformato &
gia stato immesso sul mercato e non vi sono indicazioni (analisi, calcoli, ecc.) che il contenuto di
ossido di etilene nel prodotto trasformato sia superiore al limite di determinazione, I'autorita di
esecuzione puo astenersi dall’adottare ulteriori misure per motivi di proporzionalita. E fatta salva
la contestazione di un controllo autonomo insufficiente (art. 75 ODerr).

Le derrate alimentari contaminate da ossido di etilene nelle quali & superato il livello massimo
per i residui non devono essere esportate (art. 3 cpv. 5 LDerr), trasformate o mescolate con lo
stesso prodotto e con altri prodotti (art. 9 OAOVA), ma devono essere distrutte.

2. Misure per le derrate alimentari trasformate contaminate da ossido di etilene senza
regolamentazione dei livelli massimi per i residui secondo TOAOVA
Se l'ossido di etilene viene introdotto in prodotti che nell’allegato 1 OAOVA corrispondono al
codice UE 1300000 secondo il Regolamento (UE) n. 2018/62 o che non sono elencati
nell’allegato 1 OAOVA, questi prodotti non possono essere immessi sul mercato se viene
superato il contenuto di 0,1 mg/kg di ossido di etilene. Cio si applica anche se il livello di ossido
di etilene nel prodotto finale scende al di sotto di 0,1 mg/kg a causa dell’ulteriore trasformazione
del prodotto (art. 74 e 75 ODerr). Se viene superato il livello di 0,1 mg/kg di ossido di etilene in
relazione all'intero prodotto, I'autorita cantonale di esecuzione deve disporre il ritiro del prodotto
da parte dell’azienda e, in caso di vendita ai consumatori, il suo richiamo ai sensi dell’articolo 84
ODerr.
Se il prodotto finale trasformato & gia stato immesso sul mercato e non vi sono prove (analisi,
calcoli ecc.) che il livello di ossido di etilene nel prodotto finale sia superiore a 0,1 mg/kg di
ossido di etilene, I'autorita cantonale di esecuzione puo astenersi dall’adottare ulteriori misure
per motivi di proporzionalita. E fatta salva la contestazione di un controllo autonomo insufficiente
(art. 75 ODerr). Le derrate alimentari contaminate da ossido di etilene nelle quali & superato |l
livello di 0,1 mg/kg per i residui non devono essere esportate (art. 3 cpv. 5 LDerr), ma devono
essere distrutte.

3. Utilizzazione di additivi non conformi

In virta dell’articolo 3 in combinato disposto con I'allegato 4 OAdd I'ossido di etilene non pud
essere impiegato per la sterilizzazione di additivi alimentari. Ai sensi dell’articolo 7 capoverso 1
LDerr e l'articolo 13 ODerr, gli additivi contaminati da ossido di etilene in cui viene superato |l
contenuto di 0,1 mg/kg di ossido di etilene prima di un’ulteriore trasformazione non possono
essere immessi sul mercato, trasformati o mescolati. Cio si applica anche se il livello di ossido di
etilene nel prodotto finale scende al di sotto di 0,1 mg/kg a causa del procedimento di
trasformazione (art. 74 e 75 ODerr).

Se viene superato il livello di 0,1 mg/kg di ossido di etilene in relazione all'intero prodotto finale,
I'autorita cantonale di esecuzione deve disporre il ritiro del prodotto da parte dell’azienda e, in
caso di vendita ai consumatori, il suo richiamo ai sensi dell’articolo 84 ODerr. Se il prodotto
finale trasformato & gia stato immesso sul mercato e non vi sono prove (analisi, calcoli ecc.) che
il livello di ossido di etilene nel prodotto finale sia superiore a 0,1 mg/kg di ossido di etilene,
l'autorita cantonale di esecuzione pud astenersi dall’adottare ulteriori misure per motivi di
proporzionalita. E fatta salva la contestazione di un controllo autonomo insufficiente (art. 75
ODerr).

Le derrate alimentari contaminate da ossido di etilene nelle quali € superato il livello di 0,1 mg/kg
per i residui non devono essere esportate (art. 3 cpv. 5 LDerr), ma devono essere distrutte.

5. Campionamento rappresentativo

| livelli per i residui non dovrebbero corrispondere soltanto al contenuto di residui nel campione
effettivamente analizzato, ma dovrebbero, per quanto possibile, riflettere il contenuto di residui
dell'intero lotto di una produzione. Per questo, una certa quantita minima di campione deve essere
disponibile per I'analisi, determinata in base a calcoli statistici. Come condizione di base, tutti i

OAOVA, ad esempio per i prodotti finali che contengono zenzero contaminato da ossido di etilene (codice UE 0840020) si deve applicare

il limite di determinazione di 0,1 mg/kg. 34



componenti del campione devono provenire dallo stesso lotto. Si raccomanda di seguire le specifiche
per il campionamento secondo la direttiva 2002/63/CES.

6. Entrata in vigore

La presente direttiva entra in vigore il 09.02.2022.

Ufficio federale della sicurezza alimentare e di veterinaria

Wyss Hans YEFAYX
08.02.2022
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Hans Wyss
Direttore

6 Direttiva 2002/63/CE della Commissione, dell'11 luglio 2002, che stabilisce metodi comunitari di campionamento ai fini del controllo

ufficiale dei residui di antiparassitari sui e nei prodotti alimentari di origine vegetale e animale e che abroga la direttiva 79/700/CEE, GU L
187 del 16.7.2002, p. 30.
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