FOIA 3 MINISTERO DELLA SALUTE
ALL’ATTENZIONE DI:

Ministero della Salute Direzione Generale della Salute Animale (DGSA) Viale Giorgio
Ribotta, 5 — 00144 Roma PEC: dgsa@postacert.sanita.it

E p.c. Al Responsabile della Prevenzione della Corruzione e della Trasparenza
(RPCT) Del Ministero della Salute Viale Giorgio Ribotta, 5 — 00144 Roma PEC:
dgprev@postacert.sanita.it

OGGETTO: Istanza di Accesso Civico Generalizzato (art. 5, comma 2, D.Lgs.
33/2013) — Richiesta di ostensione dei Dossier EMA relativi a biodistribuzione,
genotossicita e sicurezza a lungo termine nei tessuti edibili dei vaccini ricombinanti
rHVT-H5 impiegati nel Progetto Pilota HPAI (Dispositivo Min. Salute 5 maggio 2026).
Il sottoscritto Dott. Daniele Giovanardi,

Fhkkhkkkhkhkhkhhhhhhhhhkhhhhhhkhhkhhhhhhhhhhhhhhhhhhhkhkhkhkhkhkhkhkhkhkhkhkhhhhhhhhhhhhhhhhkhkhkhkhkhkhkkhkhkhkhkhkhkkhhhhkhkkkkkkkk

*hkkkkkkhkhhkhkhhkkkkkkkhkkhkkhkkhkkkkkkhkhhhhhhhhhhhhhkhkhkkkhkkkhkkhkhkkhkkkkhkhhhhhhhhhhhhhhhhkkkkkhkkkkkkkkkkkhhhkhkhkkkkkk

PREMESSO CHE

o Con Dispositivo Dirigenziale della DGSA del 5 maggio 2026, il Ministero della
Salute ha autorizzato I'impiego in un Progetto Pilota di vaccini biotecnologici
ricombinanti costituiti da un vettore virale vivo replicante (Herpesvirus del Tacchino
geneticamente modificato - rHVT-H5).

o L'amministrazione fonda la sicurezza di tale piano sull'avvenuta autorizzazione
all'immissione in commercio da parte dell’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA).

« | prodotti impiegati, essendo classificabili come medicinali veterinari immunologici
complessi (es. Vaxxitek HVT+IBD+H5, Innovax-ND-H5, Vectormune HVT-AIV),
richiedono ai sensi della normativa vigente una valutazione rigorosa della loro
biodistribuzione e del loro comportamento biologico nei tessuti commestibili
destinati al consumo umano (muscoli e uova).

o L'Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ha dichiarato che il proprio
mandato in merito alla vaccinazione HPAI & confinato alla valutazione delle
strategie vaccinali, non all'indagine tossicologica e genomica alimentare di lungo
periodo sui consumatori.

Tutto cid premesso, al fine di esercitare il controllo diffuso e verificare il corretto rispetto del
Principio di Precauzione (ex art. 7 Reg. CE 178/2002), il sottoscritto

CHIEDE FORMALMENTE

Ai sensi e per gli effetti dell'art. 5, comma 2, del D.Lgs. 33/2013, I'ostensione e il rilascio in
copia digitale informatica della seguente documentazione:

1. Sui Dossier EMA di Sicurezza e Farmacovigilanza: Copia integrale dei dossier di
sicurezza, tossicologia e farmacovigilanza presentati al’lEMA ai sensi dell’art. 75 del
Regolamento (UE) 2019/6 per I'autorizzazione dei vaccini a vettore virale vivo
ricombinante rHVT-HS impiegati nel progetto pilota, con specifico riferimento alla sezione
contenente i dati e gli studi sulla stabilita del DNA ricombinante, la biodistribuzione e la
persistenza del vettore nei tessuti edibili (carne e uova).

2. Sulla Genotossicita a Lungo Termine: Copia degli studi di genotossicita e di
integrazione genomica a lungo termine specificamente condotti su tali prodotti veterinari
tenendo in considerazione la destinazione degli animali alla catena alimentare umana.

AVVERTENZE E DIFFIDA
Si richiede che I'Amministrazione fornisca la documentazione richiesta entro il termine
perentorio di 30 giorni dalla ricezione della presente.



Qualora il Ministero non detenga tali atti, o qualora I'autorizzazione EMA non includa
specifici e approfonditi studi clinici di tossicologia e genotossicita a lungo termine sui
tessuti destinati al consumo umano (essendosi limitata a valutare la sola sicurezza per la
salute e l'efficacia per I'animale), si richiede formale dichiarazione scritta attestante
I'insussistenza di tali specifici studi all'interno dei fascicoli autorizzativi.

Un diniego non adeguatamente motivato, o un'omissione oltre i termini di legge, costituira
elemento probatorio di un palese difetto d'istruttoria nella valutazione dei rischi per la
salute pubblica, e sara oggetto di integrazione nell'esposto-denuncia gia depositato in data
9 giugno 2026 presso la Procura della Repubblica di Roma per i profili inerenti ai reati
contro l'incolumita pubblica.

Si resta in attesa di ricevere il numero di protocollo informatico e il nominativo del
Responsabile del Procedimento ex L. 241/1990.

Cordiali saluti.

Modena , 11/06/2026

H  kkkkkkkkkkkkkkkkk
Firma:

Daniele Giovanardi

ALLEGATO: Copia del documento di identita in corso di validita e codice fiscale di
Daniele Giovanardi
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