-
=

L e g e

! Ministero della Salute

i

0018377-P-02/08/2017

B

8880

Ministero della Salute

DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E
DEI FARMACI VETERINARI
UFFICIO 7

Registro DGSAF
Classifica: 1.5.h.g/2017/3

Alla Regione Liguria-Servizi veterinari
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" Alle Regioni e P.A.
Assessorati alla Sanita
-Servizi Veterinari

Oggetto: Ditta Trebifarma s.r.L.- Non conformita in materia di composizione ed etichettatura dei prodotti

“NefroRenal Total support” e “NefroRenal Fitocomplex”- seguito nota del Ministero della Salute
DGSAF 0011989-P-11/05/2017

Si fa riferimento alla risposta pervenuta tramite mail il 27/06/2017 dalla ditta Trebifarma s.r.L, per
cid che concerne la presenza sul mercato dei prodotti “NefroRenal TS”e “NefroRenal FC”, non conformi ai

requisiti di composizione ¢ di etichettatura.



Si prende atto che la ditta Trebifarma s.r.l. ha acquisito il ramo di azienda Fito Fido dalla ditta Eureka
trade s.r.l. in data 07/12/2016 e che i prodotti attualmente commercializzati dalla stessa sono conformi per

composizione, in quanto non contenenti idrossido di alluminio.

A seguito di opportune valutazioni, in merito alle etichette inviate dalla ditta Trebifarma s.r.l., relative
ai mangimi da essa immessi sul mercato (Nefrorenal Total support 30 e Nefrorenal PC Phytocomplex), in
sostituzione ai prodotti non conformi indicati in oggetto, si segnalano alcune irregolarita di etichettatura, nella

fattispecie per cio che concerne I*uso dei claims.

Le etichette di entrambi i prodotti, definiti “mangime complementare per cani e gatti” presentano
inequivocabili riferimenti a stati morbosi (insufﬁcienza renale cronica) ed utilizzano una terminologia
propria della nomenclatura medica. I claims: “Utile complemento in caso di ir.c., particolarmente utile in
caso di problematiche correlate a insufficienza renale cronica, utilizzare per almeno un mese, sotto o secondo
parere veterinario” attribuiscono chiaramente a tali mangimi caratteristiche terapeutiche e non sono pertanto
conformi alle norme di etichettatura stabilite dal Reg. CE 767/2009. Nello specifico non sono rispettati i

requisiti di cui al punto 3 dell’art.13 del regolamento suddetto.

L’etichettatura di tali mangimi lascia intendere che si tratti di mangimi per particolari fini
nutrizionali, disciplinati dalla Dir. CE 38/2008. Se cosi fosse Petichettatura e la composizione di tali prodotti
dovrebbe rispettare i dettami previsti dall’Allegato 1, parte B della suddetta direttiva, nonché le prescrizioni
obbligatorie aggiuntive in materia di etichettatura dei mangimi destinati a particolari fini nutrizionali, di cui
all’art. 18 del Reg. CE 767/2009.

Si ribadisce, ancora una volta, che un’etichettatura non corretta e che attribuisce ad un mangime
requisiti che esso non possiede, pud risultare ingannevole per I’acquirente, e salvo che il fatto costituisca reato,
¢ soggetta alle sanzioni di cui al D.lgs 26/2017. Pertanto si invita la ditta Trebifarma a ritirare i prodotti non

conformi dal mercato al fine di correggere le irregolarita presenti in etichetta.

Si precisa inoltre che la relazione dell’attivita svolta dalla ASL competente per territorio, & pervenuta
allo scrivente Ufficio solo per il tramite della ditta. In tale relazione, non ufficiale (su carta non intestata), si
descrive solamente I’attivita di sopralluogo eseguito in data 16/05/2017 e, pur prendendo atto delle anomalie

presenti nell’etichettatura dei prodotti, non viene intrapresa alcuna azione al riguardo.

Per ¢i6 che concerne la presenza in commercio dei prodotti non conformi in oggetto, fermo restando
che la ditta Eureka ha cessato la produzione e la commercializzazione nel 2015, si prende atto che non tutte le
Autorita regionali hanno dato riscontro dell’attivita di vigilanza svolta sul proprio territorio circa ’eventuale

presenza sul mercato di lotti dei prodotti non conformi in argomento.
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Considerato quanto sopra, si invitano le Autorita regionali a comunicare, quanto prima possibile, i

risultati della propria attivita di vigilanza e le relative azioni messe in atto (ritiro dei prodotti, sanzioni ecc..).

In relazione ai mangimi della ditta Trebifarma si chiede al Servizio Veterinario della ASL competente
per territorio di valutare con particolare attenzione il catalogo della ditta presente al seguente link:

https://www trebifarma.com/images/Download/Libretto-panoramica-prodotti-TREBIFARMA . pdf nel quale i

claims adottati, per taluni mangimi complementari, fanno riferimento esplicito al loro uso in caso di patologie
specifiche del cane e del gatto. In relazione a tale attivita di vigilanza si rimane in attesa dei provvedimenti

adottati.

Si chiede altresi ai vari Comandi Carabinieri del NAS, che leggono per conoscenza, di voler
comunicare i risultati delle loro indagini, utili ai fini della tutela della salute animale, ove non lo avessero

ancora effettuato.

Si porgono distinti saluti ¢ si rimane in attesa di rapido riscontro alla presente nota.

1l DirettorgiGengrale
Dr. Silv; IT

esponsabile del procedimento
Dr Carmelo Cicero

0659946583 c.cicero@sanita.it

Estensore del procedimento
Dr Francesca | Pietrantonio
fi.pietrantonio-esterno@spnjta
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