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Oggetto: Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi.  
 

IL DIRETTORE REGIONALE ASSETTO ISTITUZIONALE, PREVENZIONE E ASSISTENZA 
TERRITORIALE 

  
Su PROPOSTA del Dirigente dell’Area Sanità Veterinaria; 
VISTO   lo Statuto della Regione Lazio approvato con legge statutaria 11 novembre 2004, n. 1; 
VISTA   la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6, recante la “Disciplina del sistema organizzativo della 
Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza e al personale regionale”, nonché successive 
modificazioni ed integrazioni; 
VISTO il regolamento regionale 6 settembre 2002, n. 1, e successive modificazioni ed integrazioni, 
concernente l’organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale; 
VISTO il Regolamento (CE) n. 178/2002 “che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione 
alimentare, istituisce l’Autorità europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della 
sicurezza alimentare”; 
VISTO il Regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 
sull’igiene dei prodotti alimentari; 
VISTO il Regolamento CE n. 853/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che 
stabilisce norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine animale; 
VISTO il regolamento CE n. 854/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che 
stabilisce norme specifiche per l’organizzazione dei controlli ufficiali sui prodotti di origine animale destinati 
al consumo umano; 
VISTO il Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 relativo 
ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformità alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle 
norme sulla salute e sul benessere degli animali; 
VISTO il regolamento (CE) n. 2073/2005 della Commissione del 15 novembre 2005, sui criteri 
microbiologici applicabili ai prodotti alimentari; 
VISTA l’intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n . 131 tra il Governo, le 
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente linee guida per l'applicazione del 
Regolamento (CE) 854/2004 e del Regolamento (CE) 853/2004 nel settore dei molluschi bivalvi  (Rep. Atti 
n. 79/CSR del 8 luglio 2010), che sostituisce la precedente Rep. 7/CSR del 25 gennaio 2007;  
RITENUTO di dover recepire integralmente l’intesa Rep. 79/CSR dell’8 luglio 2010 di cui sopra e di 
conseguenza revocare la determinazione n. 3130 del 24.09.07 con la quale la Regione Lazio aveva recepito i 
contenuti dell’Intesa Rep. 7/CSR del 25 gennaio 2007; 
RITENUTO altresì di fornire ai Servizi Veterinari territoriali una linea di indirizzo completa per la corretta 
ed omogenea applicazione delle norme comunitarie sul territorio regionale, al fine di garantire l’efficacia e 
l’attendibilità del sistema di controllo ufficiale lungo la filiera dei molluschi bivalvi, fornendo indicazioni 
tecniche e tutta la modulistica necessaria per dare attuazione pratica a quanto disposto dalla normativa 
cogente; 
VISTO Il documento predisposto dall’Area Sanità Veterinaria, denominato “Piano regionale per il controllo 
sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi”, che recepisce l’Intesa concernente le linee guida per 
l'applicazione del Regolamento (CE) 854/2004 e del Regolamento (CE) 853/2004 nel settore dei molluschi 
bivalvi  (Intesa Rep. Atti n. 79/CSR del 8 luglio 2010) e ne integra il testo con indicazioni tecniche e tutta la 
modulistica necessaria per dare attuazione pratica a quanto disposto dalla normativa cogente; 
RITENUTO necessario, per quanto sopra esposto, di procedere all’approvazione del documento denominato 
“Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi” di cui all’Allegato A al 
presente atto, che ne diventa parte integrante e sostanziale;  
RITENUTO altresì di dover revocare la determinazione n. 3130 del 24.09.07 “ Piano regionale per il 
controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi”, con la quale la Regione Lazio ha recepito i contenuti 
dell’Intesa concernente “Linee guida sui molluschi bivalvi e la nuova regolamentazione comunitaria", Rep. 
7/CSR del 25 gennaio 2007; 
CONSIDERATO che la deliberazione della Giunta Regionale n. 877 del 18 dicembre 2006, recante linee di 
indirizzo e coordinamento delle competenze degli organi regionali in materia di sicurezza alimentare, 
pubblicata sul BURL n. 4 del 10 febbraio 2007, affida alla ex Direzione regionale Tutela della Salute e 
Sistema Sanitario regionale, ora Direzione Regionale Assetto Istituzionale, Prevenzione e Assistenza 



Territoriale, l’adozione degli atti necessari per l’applicazione puntuale della normativa comunitaria in 
materia di igiene degli alimenti sul territorio regionale;  
 

DETERMINA 
 

Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono integralmente richiamate: 
 
Di approvare il documento di cui all’Allegato A al presente atto, che ne diventa parte integrante e 
sostanziale, denominato “Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi”che 
recepisce l’intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n . 131 tra il Governo, le 
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente linee guida per l'applicazione del 
Regolamento (CE) 854/2004 e del Regolamento (CE) 853/2004 nel settore dei molluschi bivalvi  (Rep. Atti 
n. 79/CSR del 8 luglio 2010) e ne integra il testo con indicazioni tecniche e tutta la modulistica necessaria 
per dare attuazione pratica a quanto disposto dalla normativa cogente. 
 
Di revocare la determinazione regionale n. 3130 del 24.09.07 “ Piano regionale per il controllo sanitario della 
filiera dei molluschi bivalvi”, con la quale la Regione Lazio ha recepito i contenuti dell’Intesa concernente 
“Linee guida sui molluschi bivalvi e la nuova regolamentazione comunitaria", Rep. 7/CSR del 25 gennaio 
2007. 
 
 
 
Il presente atto viene pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio. 
 
 
 
      IL DIRETTORE REGIONALE 
                                                                    (Dott.ssa Miriam Cipriani)               
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 



Oggetto: Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi. 

IL DIRETTORE REGIONALE ASSETTO ISTITUZIONALE, PREVENZIONE E ASSISTENZA TERRITORIALE


Su PROPOSTA del Dirigente dell’Area Sanità Veterinaria;


VISTO   lo Statuto della Regione Lazio approvato con legge statutaria 11 novembre 2004, n. 1;


VISTA   la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6, recante la “Disciplina del sistema organizzativo della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza e al personale regionale”, nonché successive modificazioni ed integrazioni;


VISTO il regolamento regionale 6 settembre 2002, n. 1, e successive modificazioni ed integrazioni, concernente l’organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale;


VISTO il Regolamento (CE) n. 178/2002 “che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce l’Autorità europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare”;


VISTO il Regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 sull’igiene dei prodotti alimentari;


VISTO il Regolamento CE n. 853/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine animale;


VISTO il regolamento CE n. 854/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce norme specifiche per l’organizzazione dei controlli ufficiali sui prodotti di origine animale destinati al consumo umano;


VISTO il Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 relativo ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformità alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali;


VISTO il regolamento (CE) n. 2073/2005 della Commissione del 15 novembre 2005, sui criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari;

VISTA l’intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n . 131 tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente linee guida per l'applicazione del Regolamento (CE) 854/2004 e del Regolamento (CE) 853/2004 nel settore dei molluschi bivalvi  (Rep. Atti n. 79/CSR del 8 luglio 2010), che sostituisce la precedente Rep. 7/CSR del 25 gennaio 2007; 

RITENUTO di dover recepire integralmente l’intesa Rep. 79/CSR dell’8 luglio 2010 di cui sopra e di conseguenza revocare la determinazione n. 3130 del 24.09.07 con la quale la Regione Lazio aveva recepito i contenuti dell’Intesa Rep. 7/CSR del 25 gennaio 2007;

RITENUTO altresì di fornire ai Servizi Veterinari territoriali una linea di indirizzo completa per la corretta ed omogenea applicazione delle norme comunitarie sul territorio regionale, al fine di garantire l’efficacia e l’attendibilità del sistema di controllo ufficiale lungo la filiera dei molluschi bivalvi, fornendo indicazioni tecniche e tutta la modulistica necessaria per dare attuazione pratica a quanto disposto dalla normativa cogente;


VISTO Il documento predisposto dall’Area Sanità Veterinaria, denominato “Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi”, che recepisce l’Intesa concernente le linee guida per l'applicazione del Regolamento (CE) 854/2004 e del Regolamento (CE) 853/2004 nel settore dei molluschi bivalvi  (Intesa Rep. Atti n. 79/CSR del 8 luglio 2010) e ne integra il testo con indicazioni tecniche e tutta la modulistica necessaria per dare attuazione pratica a quanto disposto dalla normativa cogente;


RITENUTO necessario, per quanto sopra esposto, di procedere all’approvazione del documento denominato “Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi” di cui all’Allegato A al presente atto, che ne diventa parte integrante e sostanziale; 

RITENUTO altresì di dover revocare la determinazione n. 3130 del 24.09.07 “ Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi”, con la quale la Regione Lazio ha recepito i contenuti dell’Intesa concernente “Linee guida sui molluschi bivalvi e la nuova regolamentazione comunitaria", Rep. 7/CSR del 25 gennaio 2007;

CONSIDERATO che la deliberazione della Giunta Regionale n. 877 del 18 dicembre 2006, recante linee di indirizzo e coordinamento delle competenze degli organi regionali in materia di sicurezza alimentare, pubblicata sul BURL n. 4 del 10 febbraio 2007, affida alla ex Direzione regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario regionale, ora Direzione Regionale Assetto Istituzionale, Prevenzione e Assistenza Territoriale, l’adozione degli atti necessari per l’applicazione puntuale della normativa comunitaria in materia di igiene degli alimenti sul territorio regionale; 


DETERMINA


Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono integralmente richiamate:


Di approvare il documento di cui all’Allegato A al presente atto, che ne diventa parte integrante e sostanziale, denominato “Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi”che recepisce l’intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n . 131 tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente linee guida per l'applicazione del Regolamento (CE) 854/2004 e del Regolamento (CE) 853/2004 nel settore dei molluschi bivalvi  (Rep. Atti n. 79/CSR del 8 luglio 2010) e ne integra il testo con indicazioni tecniche e tutta la modulistica necessaria per dare attuazione pratica a quanto disposto dalla normativa cogente.


Di revocare la determinazione regionale n. 3130 del 24.09.07 “ Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi”, con la quale la Regione Lazio ha recepito i contenuti dell’Intesa concernente “Linee guida sui molluschi bivalvi e la nuova regolamentazione comunitaria", Rep. 7/CSR del 25 gennaio 2007.

Il presente atto viene pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.








IL DIRETTORE REGIONALE


                                    

                              (Dott.ssa Miriam Cipriani)              
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Allegato a



Piano regionale per il controllo sanitario della filiera dei molluschi bivalvi vivi



Introduzione


Il presente Piano è stato realizzato sulla base delle Linee Guida Nazionali, approvate in Conferenza Stato Regioni con prot. N. 79/CSR del 8 luglio 2010 e aventi per titolo “linee guida per l'applicazione del Regolamento (CE) 854/2004 e del Regolamento (CE) 853/2004 nel settore dei molluschi bivalvi”, integralmente recepite, ed integrate con valutazioni a carattere regionale derivanti da considerazioni effettuate nell’ambito di una collaborazione con le Regioni Lazio, Veneto e Sardegna, in prosecuzione della collaborazione attivata nel 2007 tra queste tre regioni, da considerazioni prettamente legate alle peculiarità della Regione Lazio e da taluni aspetti pratici di cui al Decreto Legislativo 148/2008 relativi alla produzione primaria. 



Nella realizzazione del presente documento si è preferito mantenere la struttura originaria data alle Linee Guida Nazionali, cui peraltro alla loro definizione la Regione Lazio ha collaborato fattivamente, poiché considerata di facile lettura e caratterizzata dalla indicazione dei passi della norma cui segue la parte di guida esplicativa. 


Nel presente Piano le indicazioni previste dalle Linee Guida Nazionali sono riportate nella parte prima, seconda e quinta; le restanti parti sono invece peculiari del contesto regionale e riprendono, in parte, quanto riportato nella Determinazione D3130 del 24 settembre 2007. Nella parte prima e seconda le indicazioni delle Linee Guida Nazionali (Guida) sono state integrate, laddove necessario, da alcune specifiche regionali identificandole con l’indicazione “Integrazione regionale” in modo da distinguerle dal testo della linea guida approvata in Conferenza stato regioni.


Il presente Piano ha lo scopo di fornire indicazioni di carattere applicativo ed esplicativo in relazione alle prescrizioni contenute nella regolamentazione comunitaria in materia di sicurezza alimentare, lungo le diverse fasi che compongono la filiera dei molluschi bivalvi.



Nel presente documento vengono appositamente utilizzati due differenti caratteri di scrittura:



1. il  “Times New Roman”, incorniciato, è utilizzato per riportare i vari passi della norma di riferimento;


2. il “Tahoma” è utilizzato per la parte di guida concernente le indicazioni applicative ed esplicative


Il piano regionale è strutturato in cinque parti come di seguito indicato



PARTE PRIMA 



Guida  per i controlli ufficiali svolti ai sensi del regolamento (ce) 854/2004



Classificazione delle zone di produzione e di stabulazione



Monitoraggio



Decisioni successive al monitoraggio



Altri requisiti di monitoraggio 



Registrazione e scambio di informazioni



Guida  per i controlli ufficiali svolti nell’ambito dell’attivita’ di verifica per stabilire se siano soddisfatti i requisiti specifici previsti dal Regolamento (CE) 853/2004



PARTE SECONDA 



Obblighi a carico dell’operatore del settore alimentare


PARTE TERZA


Piano per il controllo della produzione primaria



PARTE QUARTA


Piano per il controllo della produzione post primaria 



· Indicazioni per l’assegnazione dei punteggi e del profilo di rischio dei C.D.M. e C.S.M.



· Verifiche nell’ambito del controllo ufficiale



· Ispezioni, verifiche e audit nell’ambito del controllo ufficiale



· Frequenza minima e campionamento nelle diverse fasi della produzione post primaria


· Attività riconosciute


· Attività registrate



· Modalità di campionamento nelle diverse fasi della produzione post primaria e strategia di scelta della tipologia di prodotto da sottoporre a prova di laboratorio  



PARTE QUINTA


Modalità di esecuzione e trasporto del campione al laboratorio designato



PARTE SESTA 



Diagrammi di flusso


· Fasi che portano alla classificazione delle zone di produzione/stabulazione dei molluschi bivalvi destinati al consumo umano



· Monitoraggio e Sorveglianza delle zone di produzione/stabulazione classificate 


· Riclassificazione delle zone di produzione/stabulazione classificate


· Flusso delle informazioni in caso di non conformità


√ non confomrità microbiologiche


√ non cofomità per biotossine algali


√ non conformità per contaminanti chimici


PARTE SETTIMA 



Modulistica



Allegato A/1: Modello di richiesta per la classificazione delle acque destinate alla raccolta – allevamento – stabulazione dei molluschi



Allegato A/2: Documento di trasporto molluschi bivalvi (novellame) ai fini della reimmersione (D.t.N.)



Allegato A/3: Documento di registrazione per il trasferimento dei lotti di molluschi bivalvi 



Allegato A/4: Acquisizione dati da allegarsi all’istanza di riconoscimento di un C.D.M.



Allegato A/5: Registro attività Controllo Ufficiale presso gli Stabilimenti Riconosciuti



Allegato A/6: Verbali di prelievo



			A/6.1


			Verbale per il prelievo di campioni ai fini della Classificazione delle zone di produzione e stabulazione dei molluschi.





			A/6.2


			Verbale per il prelievo di campioni ai fini della Monitoraggio periodico delle zone di produzione e stabulazione dei molluschi.





			A/6.3


			Verbale per il prelievo di campioni ai fini della Sorveglianza in seguito a non conformità delle zone di produzione e stabulazione dei molluschi





			A/6.4


			Verbale di prelievo di campioni di acqua marina per ricerca di fitoplancton potenzialmente tossico.





			A/6.5


			Verbale per il prelievo di campioni presso un Centro di Depurazione Molluschi per la valutazione dell’efficienza del processo di depurazione.





			A/6.6


			Verbale per il prelievo di campioni presso un Centro di Depurazione Molluschi e Centro di Spedizione Molluschi per la valutazione dei criteri di sicurezza alimentare Re. 2073 e dei parametri indicati nel Regolamento 853/2004.





			A/6.7


			Verbale per il prelievo di campioni presso i Mercati Ittici per la valutazione dei criteri di sicurezza alimentare e dei parametri indicati nel Regolamento 853/2004.





			A/6.8


			Verbale per il prelievo di campioni presso Depositi, Ingrossi/cash and Carry, Vendita al dettaglio e Ristorazione per la valutazione dei criteri di sicurezza alimentare e dei parametri indicati nel Regolamento 853/2004.








Allegato A/7: Avviso di comunicazione di analisi in applicazione dei diritti di difesa ai sensi dell’articolo 54 del Regolamento 882/2004



Allegato A/8: COMPETENZE e Tabelle di rendicontazione 


Documenti di riferimento 


Regolamento(CE)  178/2002 che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce l’agenzia alimentare e fissa le procedure nel campo della sicurezza alimentare.   



Regolamento(CE)  852/2004 sull’igiene dei prodotti alimentari.


Regolamento (CE) 853/2004 che stabilisce norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine animale.



Regolamento(CE)  854/2004 che stabilisce norme specifiche per l’organizzazione dei controlli ufficiali sui prodotti di origine animale destinati al consumo umano.



Regolamento (CE) 882/2004 relativo ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformità alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali.



Regolamento (CE) 2073/2005 sui criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari.



Regolamento (CE) 2074/2005 recante modalità di attuazione relative a taluni prodotti di cui al Regolamento 853/04 e dei regolamenti 854/04 e 882/04, deroga al Regolamento 852/04 e modifica dei regolamenti 853/04 e 854/04.



Regolamento (CE) 2076/2005 che fissa le disposizioni transitorie per l’attuazione dei regolamenti 853/04 e 854/04 e 882/04  e che modifica i regolamenti n. 853/04 e 854/04.



Regolamento (CE) 1881/2006 della Commissione del 19 dicembre 2006 che definisce i tenori massimi di taluni contaminanti presenti nei prodotti alimentari.


Regolamento (CE) 1774/2002 recante norme sanitarie relative ai sottoprodotti di origine animale non destinati al consumo umano.


Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 193direttiva 2004/41/CE. Attuazione della  relativa ai controlli in materia di sicurezza alimentare e applicazione dei regolamenti comunitari nel medesimo settore.


Guidance document on official controls, under Reg.(CE)n. 882/2004, concerning microbiological sampling and testing of foodstuffs.



Bivalve depuration: fundamental and practical aspects. Food and Agricolture Organization of the United Nations, 2008. 


Codex Alimentarius - Code of practice for fish and fish products CAC/RCP 52-2003



Abbreviazioni Nel testo vengono utilizzate le seguenti abbreviazioni:



			A.C.


			Autorità Competente 





			C.D.M.


			Centro Depurazione Molluschi





			C.S.M.


			Centro Spedizione Molluschi





			D.d.R


			Documento di Registrazione





			D.t.N


			Documento di trasporto Novellame





			E. coli


			Escherichia coli





			M.B.V.


			Molluschi bivalvi vivi e, per analogia, echinodermi vivi, tunicati vivi e gasteropodi marini vivi





			O.S.A.


			Operatore/i del Settore Alimentare





			R.d.C.S.


			Registro di carico-scarico








DEFINIZIONI E GLOSSARIO



Per quanto concerne le specifiche definizioni fare riferimento a quanto specificamente riportato nei documenti di riferimento. 


			Autorità Competente (D. Lgs 193/2007): ai fini dell'applicazione dei regolamenti (CE) 852/2004, 853/2004, 854/2004 e 882/2004, e successive modificazioni, per le materie disciplinate dalla normativa abrogata di cui all'art. 3, le Autorità competenti sono il Ministero della salute, le regioni, le province autonome di Trento e di Bolzano e le Aziende unità sanitarie locali, nell'ambito delle rispettive competenze.









			Produzione primaria (linea guida applicativa del regolamento (CE) 852/04): tutte le fasi della produzione, dell'allevamento o della coltivazione dei prodotti primari, compresi il raccolto, la mungitura e la produzione zootecnica precedente la macellazione e comprese la caccia e la pesca e la raccolta di prodotti selvatici.





			Guida



La produzione primaria di molluschi bivalvi vivi, tunicati, echinodermi e gasteropodi marini comprende le fasi di allevamento, di raccolta e di trasporto degli stessi ad un centro di depurazione, di spedizione o ad uno stabilimento di trasformazione, a seconda della classificazione dell’area di produzione di provenienza.








			Monitoraggio (Regolamento CE 882/2004): la realizzazione di una sequenza predefinita di osservazioni o misure al fine di ottenere un quadro d’insieme della conformità alla normativa in materia di mangimi e di alimenti, di salute e di benessere degli animali;





			Guida



la definizione di monitoraggio contenuta nel Reg. 882/2004 va messa in relazione con le prescrizioni contenute nell’allegato II, capo II, lettera B del Regolamento (CE) 854/2004, “monitoraggio delle zone di stabulazione e di produzione classificate” (“attività di controllo periodico, eseguito ad intervalli regolari e predefiniti dall’A.C., sulla base di un piano di campionamento previamente implementato al fine di garantire risultati delle analisi il più possibile rappresentativi per l’area considerata”). 



In pratica nel settore dei M.B.V. per “monitoraggio” si intendono tutte le attività di norma espletate dall’A.C. per la verifica dello stato sanitario della zona di produzione/stabulazione (microbiologico) e dei parametri previsti dalla normativa comunitaria riscontrabili in M.B.V. destinati al consumo umano (es. biotossine algali, metalli pesanti, fitoplancton, ecc.) 





			Sorveglianza(Regolamento CE 882/2004): l’osservazione approfondita di una o più aziende del settore dei mangimi e degli alimenti, di operatori del settore dei mangimi e degli alimenti, oppure delle loro attività.





			Guida



la definizione di sorveglianza contenuta nel Regolamento (CE) 882/2004 va messa in relazione con le prescrizioni di cui all’allegato II capo II lettera D del Regolamento (CE) 854/2004 (“l’osservazione approfondita da parte dell’autorità competente delle zone di produzione classificate, in cui la stessa ha vietato o sottoposto a particolari condizioni la raccolta di molluschi bivalvi, in modo da evitare la commercializzazione di prodotti nocivi per la salute umana”). 



Alcuni esempi pratici di sorveglianza : aumento delle frequenze di campionamento in caso di non conformità dei limiti per le biotossine,  microbiologici e/o chimici, in riferimento alla classe sanitaria della zona di produzione, o aumento del numero di cellule del fitoplancton potenzialmente tossico.








			Legale rappresentante: operatore del settore alimentare giuridicamente responsabile di garantire il rispetto delle disposizioni della legislazione alimentare.





			Guida



Con tale termine si intende la persona indicata nell’atto di iscrizione rilasciato dalla camera di commercio.








			Consorzi di Gestione: costituiti ai sensi dei Decreti Ministeriali 44/95 e 515/98 sono riconosciuti dal Ministero delle Politiche Agricole e Forestali ai quali è delegata la gestione della risorsa.








			Strategia di campionamento



Guida



nell’ambito della produzione primaria si intendono i criteri e modalità con le quali l’A.C. individua i punti di campionamento, le frequenze ed i parametri da ricercare nella zona di produzione/stabulazione anche in funzione dei potenziali rischi identificati.


Nel contesto della produzione post primaria criteri con cui vengono effettuate la scelta della tipologia di molluschi, tipologia di attività presso cui prelevare il campione e tipologia di analisi. La strategia di campionamento si concretizza nella definizione, da parte dell’A.C., di un programma e di un piano di campionamento.








			Procedura di campionamento



Guida



nell’ambito della produzione primaria e post primaria si intendono le modalità con cui l’A.C. effettua il prelievo ed il trasporto dei campioni dal luogo di prelievo fino alla consegna  al laboratorio designato.









			Molluschi bivalvi vivi 



Guida



Molluschi che offrono resistenza all’apertura, reazione adeguata alla percussione e livelli normali di liquido intervalvare.








			Molluschi bivalvi vivi per il consumo umano


Guida



Molluschi che offrono resistenza all’apertura, che presentano caratteristiche organolettiche tipiche del prodotto fresco e vitale, gusci privi di sudiciume, reazione adeguata alla percussione e livelli normali di liquido intervalvare e che rispondono ai criteri microbiologici e biotossicologici di sicurezza alimentare.








Parte prima 


Guida  per i controlli ufficiali svolti ai sensi del regolamento (ce) 854/2004 - (REV. 0)


			Regolamento (CE) n. 854/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004


ALLEGATO II





			CAPO I: CAMPO DI APPLICAZIONE





			Il presente allegato si applica ai molluschi bivalvi vivi e, per analogia, agli echinodermi vivi, ai tunicati vivi e ai gasteropodi marini vivi.





			Guida



Le presenti linee guida sono applicabili ai M.B.V., agli echinodermi vivi, ai tunicati vivi ed ai gasteropodi marini vivi. 


Integrazione regionale



Ai sensi del Regolamento (CE) n. 853/2004, così come aggiornato dal Regolamento (CE) n. 558/2010, è previsto che i gasteropodi marini non filtratori possano essere raccolti da zone non classificate le cui specifiche sono riportate nella parte di guida relativa a “Controlli ufficiali sulle pectinidae raccolte al di fuori delle zone di produzione classificate”.





			CAPO II: CONTROLLI UFFICIALI SUI MOLLUSCHI BIVALVI VIVI PROVENIENTI DA ZONE DI PRODUZIONE CLASSIFICATE









			A. CLASSIFICAZIONE DELLE ZONE DI PRODUZIONE E DI STABULAZIONE





			1. L'autorità competente fissa l'ubicazione e i confini delle zone di produzione e di stabulazione da essa classificate. Se del caso essa può farlo in collaborazione con l'operatore del settore alimentare.





			Guida 



Per l’espletamento delle attività necessarie alla classificazione di un’area destinata alla produzione o alla stabulazione di M.B.V., l’AC dovrà reperire una serie di informazioni/documenti relativi all’area stessa in modo di valutare tutte le componenti necessarie alla programmazione dell’attività da svolgere.



E’ anche importante che l’AC sia a conoscenza delle attività che svolgerà l’OSA, in modo da avere una visione complessiva del sistema.



La classificazione di uno specchio acqueo è generalmente riconducibile ad una delle seguenti tipologie:


1) nuova zona di produzione o di stabulazione per una o più specie situate in un’area che non è mai stata oggetto di classificazione;



2) nuova zona di produzione in un’area già classificata, ma per una specie diversa;



3) riclassificazione di una zona di produzione o di stabulazione, già precedentemente classificata. (Si rimanda alla parte specifica “Decisioni successive al monitoraggio”


Integrazione regionale


La ASL di competenza riceve la richiesta di classificazione, da parte dell’OSA interessato, utilizzando il modello riportato nella parte sesta allegato A/1 



Prosecuzione guida



Oltre alle informazioni relative alla destinazione d’uso dell’area da classificare (produzione-stabulazione), specie per le quali si chiede la classificazione e  ulteriori informazioni/documentazione così come indicato nella parte seconda “norme specifiche per l’operatore del settore” Capitolo II, lettera A punto 1 , è necessario che l’A.C. acquisisca ulteriori elementi tali da permettere di espletare, in modo esaustivo, quanto richiesto dalla Regolamentazione comunitaria.



In particolare l’A.C. dopo aver accertato la conformità e completezza delle informazioni fornite dall’operatore del settore, nella richiesta di classificazione, relativamente a:


NUOVA ZONA DI PRODUZIONE O DI STABULAZIONE, PER UNA O PIÙ SPECIE, SITUATE IN UN’AREA CHE NON È MAI STATA OGGETTO DI CLASSIFICAZIONE


A) autorizzazione relativa alla concessione e scadenza della medesima, rilasciata dall’Ente competente in materia (non necessaria in caso di banchi naturali).



B) planimetria riportante la superficie e le coordinate della zona di produzione/stabulazione da classificare; nel caso di presenza di più operatori del settore, e di conseguenza di più attività produttive, riportare le coordinate delle singole aree adibite a produzione/stabulazione (non prevista per banchi naturali). Il sistema di riferimento deve essere preferenzialmente Gauss-Boaga o WGS 84; l’operatore deve comunque dare l’indicazione del sistema di riferimento e del MAP DATUM utilizzato.


C) copia della carta nautica con indicazione dell’ubicazione dei vertici della zona di produzione/stabulazione da classificare o riferimento cartografico disciplinato dalla Regione competente.


D) certificato di iscrizione al Registro delle Imprese della Camera di Commercio aggiornato;


E)  dichiarazione di inizio attività, se impresa già registrata, ai sensi del Regolamento (CE) 852/2004. Nel caso di impresa non registrata la DIA dovrà essere presentata prima dell’inizio dell’esercizio dell’attività;



F) relazione descrittiva esaustiva dell’area e dell’attività che si intende svolgere con particolare riferimento a: 



i. localizzazione della zona di produzione/stabulazione (coordinate identificative); nel caso di banchi naturali le indicazioni della loro identificazione può essere anche approssimativa prediligendo, ove possibile, i confini naturali della zona da classificare;



ii. disegno degli impianti e/o indicazione della localizzazione approssimativa dei banchi naturali e relative batimetriche di esercizio;



iii. tipologia di impianto che si intende allestire e sistema proposto come ad esempio: pali, lanterne, long-line, ecc. (non prevista per banchi naturali);



iv. modalità di gestione della zona di produzione/stabulazione (aree destinate a produzione di seme, ingrasso, raccolta, ecc.). Non prevista per banchi naturali a libera raccolta; 



v. modalità approvvigionamento del prodotto/novellame (produzione interna, autoctona da altre aree limitrofe, nazionale, comunitario). Non prevista per banchi naturali;



vi. attrezzi utilizzati per le fasi lavorative nella zona di produzione/stabulazione



vii. ciclo produttivo con relativa durata (tempi del ciclo di allevamento, taglie, produzione stimata; in caso di classificazione di più specie la descrizione deve essere fatta per ognuna di esse). Per banchi naturali indicare il fermo pesca previsto, così come stabilito da norme specifiche (Ministero delle Politiche Agricole e Forestali).



viii. punti di sbarco previsti


ix. manuale di  corretta prassi igienica (se adottato)



G) firma in originale degli elaborati tecnici (planimetrie e relazioni) da parte del richiedente o, in alternativa, da un tecnico abilitato.



Dovrà valutare se le informazioni ricevute, anche per i punti sotto elencati, sono esaustive o devono essere implementate al fine di espletare le attività necessarie alla classificazione.



1. apporti dulciacquicoli quali fiumi, canali e relativi meccanismi di regolazione di cui l’interessato è a conoscenza;


2. foci dei fiumi, bocche a mare di cui l’interessato è a conoscenza;



3. descrizione e localizzazione delle fonti di inquinamento (scarichi civili, industriali, depositi di rifiuti solidi, zone di balneazione, aree portuali, ecc.) di cui l’interessato è a conoscenza in base all’elenco di seguito riportato;



4. descrizione geografica e morfologica (inquadramento territoriale, distanza dalle coste, morfologia delle coste e dei fondali, profondità, venti e correnti predominanti) di cui l’interessato è a conoscenza, ed eventuale presenza di zone soggette a particolari restrizioni quali: Zone a Protezione Speciale (Z.P.S.) e Siti di Importanza Comunitaria (S.I.C.);



5. descrizione idrologica (correnti marine predominanti, numero e posizione delle bocche a mare, volumi idrici scambiati per fasi di marea, tempo per il ricambio totale, portata degli immissari) di cui l’interessato è a conoscenza;



6. descrizione biologica: (stato di trofia dell’acqua, descrizione sulla fisiologia e morfologia delle specie di molluschi che si intende classificare)  di cui l’interessato è a conoscenza;



7. altre specie di interesse commerciale insite nella zona di produzione/stabulazione di cui l’interessato è a conoscenza;


Integrazione regionale 


Per quanto concerne i punti di sbarco, per evitare che siano commesse infrazioni circa l’origine, la provenienza e la destinazione dei M.B.V di cui al Regolamento 854/2004, allegato II, Capo II, lettera B 1a, si rimandano le integrazioni regionali alla parte di linea guida dedicata alla Registrazione e scambio di informazioni. 



Prosecuzione guida



CLASSIFICAZIONE DI UNA NUOVA ZONA DI PRODUZIONE O DI  STABULAZIONE PER UNA O PIÙ SPECIE SITUATE IN UN’AREA GIÀ CLASSIFICATA, MA PER UNA SPECIE DIVERSA 


In tale caso si è già a conoscenza di una serie di informazioni fornite dall’impresa ai fini della classificazione precedentemente attuata; per tale motivo nella richiesta di classificazione per una nuova specie, all’interno di una zona di produzione già classificata, l’A.C. dovrà verificare eventuali variazioni rispetto a quanto già precedentemente acquisito.



A) planimetria riportante la superficie e le coordinate con indicazioni dell’ubicazione della nuova specie all’interno della zona di produzione già classificata. In caso di presenza di più operatori del settore le indicazioni devono essere relative ad ogni operatore.


B) relazione descrittiva esaustiva dell’area e della nuova attività contenente: 



i. localizzazione della specie rispetto alla zona di produzione già classificata (coordinate identificative); nel caso di banchi naturali le indicazioni della loro identificazione può essere anche approssimativa prediligendo, ove possibile, i confini naturali della zona da classificare;



ii. disegno dei nuovi impianti e/o indicazione della localizzazione dei banchi naturali in cui è presente la nuova specie e relative batimetriche di esercizio;



iii. tipologia di impianto che si intende allestire per la nuova specie e relativo sistema proposto (es. pali, lanterne, long-line, ecc.). Non previsto in caso di banchi naturali;


iv. modalità di gestione della nuova specie nella zona di produzione già classificata;



v. modalità approvvigionamento prodotto/novellame della nuova specie ai fini produttivi;



vi. ciclo produttivo con relativa durata e, nel caso dei banchi naturali, fermi pesca previsti per la specie in oggetto (tempi del ciclo di allevamento, taglie, produzione stimata);



vii. imbarcazioni e attrezzi utilizzati per le fasi lavorative (se diversi da quelli già indicati nella precedente relazione);



viii. indicazione dei punti di sbarco se diversi da quelli precedentemente definiti;



ix. adozione o meno di nuovi manuali di corretta prassi igienica per l’implementazione delle pratiche lavorative.


L’A.C. dovrà inoltre tenere conto delle nuove informazioni di cui è venuto a conoscenza dopo la prima classificazione, per la successiva valutazione e programmazione ai fini della classificazione per la nuova specie.


L’autorità competente, al fine di ottimizzare le risorse, si potrà avvalere del supporto logistico dell’impresa richiedente la classificazione, senza delega di compiti di controllo ufficiale.


Integrazione regionale


· Nuovi allevamenti siti all’interno di zone di produzione già classificate per la medesima specie acquisiscono d’ufficio la classe sanitaria della zona classificata. In tal caso l’ASL dovrà valutare, se del caso, la necessità di revisionare il piano di monitoraggio dell’intera zona di produzione classificata.


· Per quanto concerne i punti di sbarco, per evitare che siano commesse infrazioni circa l’origine, la provenienza e la destinazione dei M.B.V di cui al Regolamento 854/2004, allegato II, Capo II, lettera B 1a, si rimandano le specifiche regionali alla parte di linea guida dedicata alla Registrazione e scambio di informazioni.








			2. L'autorità competente classifica le zone di produzione in cui essa autorizza la raccolta di molluschi bivalvi vivi in base all'appartenenza ad una delle tre categorie in funzione del livello di contaminazione fecale. Se del caso, essa può farlo in collaborazione con l'operatore del settore alimentare.


3. L'autorità competente può classificare come zone di classe A le zone da cui possono essere raccolti molluschi bivalvi vivi direttamente destinati al consumo umano. I molluschi bivalvi vivi raccolti da queste zone devono soddisfare i requisiti sanitari per i molluschi bivalvi vivi stabiliti nell'allegato III, sezione VII, capo V del regolamento (CE) n. 853/2004


4. L’autorità competente può classificare come zone di classe B le zone da cui possono essere raccolti ed essere immessi sul mercato ai fini del consumo umano i molluschi bivalvi vivi solo dopo che questi abbiano subito un trattamento in un centro di depurazione o previa stabulazione in modo da soddisfare i requisiti sanitari di cui al paragrafo 3.



5. L'autorità competente può classificare come zone di classe C le zone da cui i molluschi bivalvi vivi possono essere raccolti, ma possono essere immessi sul mercato soltanto previa stabulazione di lunga durata al fine di soddisfare i requisiti sanitari di cui al punto 3.





			Guida


L’autorità competente classifica le zone di produzione in cui autorizza la raccolta di molluschi bivalvi vivi in base all’appartenenza ad una delle tre categorie in funzione del livello di contaminazione fecale (E. coli) di seguito indicate nella tabella che segue. Le classi B e C derivano da quanto previsto nell’allegato II, capo II lettera A punti 4 e 5 del Regolamento 854/2004; i limiti di riferimento per E. coli per la classe A, sono definiti in considerazione di quanto riportato nel punto 3 e pertanto riferibile ai criteri di sicurezza alimentare riportati nel Regolamento 2073/2005.



Classificazione



Standard microbiologico per 100g di carne e liquido intravalvare di M.B.V. 



Trattamento richiesto



A



≤ 230 E. Coli (1)



Nessuno



B



I M.B.V. vivi raccolti in queste zone non devono superare i valori di 4.600 E. coli (2)


· Depurazione in stabilimenti riconosciuti;



· Depurazione  in zone  classificate ai fini della stabulazione 



· Trasformazione in stabilimenti riconosciuti in accordo con i metodi indicati nel Regolamento 853/2004, Allegato III, Capitolo II sezione VII



C



I M.B.V. vivi raccolti in queste zone non devono superare i valori di 46.000 E. coli 



Lunga depurazione (≥ 2 mesi)



trasformazione in stabilimenti riconosciuti in accordo con le indicazioni del Regolamento 853/2004, Allegato III, Capitolo II sezione VII


Proibita



Qualora i valori riscontrati siano > 46.000 E coli



Divieto di raccolta



(1) zone da cui possono essere raccolti molluschi bivalvi vivi direttamente destinati al consumo umano: pertanto riferibile ai criteri di sicurezza alimentare indicati nel Regolamento 1441/2007 Allegato 1 punto 1.25 (metodo ISO TS 16649-3)



(2) I molluschi bivalvi vivi provenienti da queste zone non devono superare, nel 90 % dei campioni, i 4600E.coli per 100 g di polpa e di liquido intervalvare. Nel restante 10 % dei campioni, i molluschi bivalvi vivi non devono superare i 46000 E.coli per 100 g di polpa e di liquido intervalvare come indicato nel Regolamento 1021/2008



Il metodo di riferimento per la determinazione di Escherichia coli è il test del numero più probabile (Most Probable Number — MPN) in 5 provette e 3 diluizioni, come specificato nella norma ISO 16649-3 paragrafo 9 punto 9.2.1.


Il divieto di raccolta è applicabile anche alle aree non classificate o inadatte per ragioni sanitarie


L’autorità competente, al fine di ottimizzare le risorse, si potrà avvalere del supporto logistico dell’impresa richiedente la classificazione, senza delega di compiti di controllo ufficiale.





			6. Se decide in linea di principio di classificare una zona di produzione o di stabulazione, l'autorità competente deve:





			a) effettuare un inventario delle fonti di inquinamento di origine umana o animale che possono costituire una fonte di contaminazione della zona di produzione;





			Guida



l’A.C. acquisisce le ulteriori informazioni utili, eventualmente da altri Enti competenti in materia, tenendo conto anche di quanto indicato nella relazione tecnica fornita dall’impresa e della necessità o meno di implementare le informazioni ivi contenute. L’A.C. deve tenere conto anche delle distanze che vi sono tra la zona di produzione/stabulazione e la fonte di inquinamento accertata. 





			Al fine di facilitare l’A.C., nell’identificazione delle potenziali fonti di contaminazione, è necessario inizialmente prendere in considerazione le caratteristiche geografiche della zona e successivamente, con l’ausilio di quanto riportato in tabella 1, fare un inventario delle potenziali fonti di inquinamento. 



Le diverse fonti possono apportare un inquinamento “potenziale” che è in relazione con l’idrogeologia dell’area, l’apporto potenziale dato da ogni singola fonte, le misure preventive attuate (efficacia dei processi di trattamento delle acque reflue , scarichi derivanti da acque di superficie e reflue, canali di scolo, fiumi, fossati, attività agricole, ecc.) e la distanza delle suddette dalla zona da classificare. 


Le informazioni relative alle potenziali fonti di inquinamento, qualora non disponibili, dovranno essere acquisite da altri Enti competenti (es. ARPA, Capitaneria di Porto, Corpo Forestale dello Stato, Polizia Provinciale, sezione Navale, Comuni, ecc.) e, se del caso, delle associazioni di categoria. 



Al fine di facilitare l’individuazione delle potenziali fonti di contaminazione viene fatto a quanto riportato nel documento: “Microbiological monitoring of bivalve molluscs harvesting areas. Guide to good practice: tecnical application” EU working group on the microbiological monitoring of bivalve molluscs harvesting area edizione 2007 del European Community Reference Laboratory for Monitoring bacteriological and viral contamination of bivalve molluscs (CEFAS). Le tabelle 1 e 2 di riportano, a titolo indicativo, le potenziali fonti di inquinamento da prendere in considerazione. 



Tabella 1 Fonti di inquinamento identificabili 


rif.



Fonte 



Livello di rischio alla salute pubblica



I



Impianti di trattamento di acque reflue privati/comunali



Rischio più significativo per variabilità della popolazione e capacità depurativa; dipende da vari fattori tra cui volumi di acque reflue, tipo di trattamento e rendimento dell’impianto



II



Fonti di rifiuti industriali (impianti di lavorazione carni, trasformazione di vegetali, ecc)



Rischio significativo se i rifiuti riguardano patogeni capaci di causare malattie umane, o sostanze chimiche che possono essere bioaccumulate.



III



Scarichi di piena di fogne congiunte



Rischio significativo per contributo di rifiuti biologici non trattati 



IV



Fosse settiche/pozzi di dispersione



Basso rischio in relazione ai limitati volumi trattati; il rischio potrebbe essere correlato ad un eventuale mal funzionamento dell’impianto



V



Punti di distribuzione di mangimi/allevamenti



Potenziale rischio derivato da inidoneo trattamento delle acque, da agenti zoonotici trasmissibili e dilavamento da acque superficiali in seguito ad eventi meterologici sfavorevoli.



VI



Aree industriali diverse da II



Potenziale rischio derivato dalla lavorazione di industrie e dagli impianti in uso. Il potenziale rischio deve essere considerato sia nel caso in cui gli insediamenti sono situati in prossimità delle zone da classificare sia nel caso in cui vi possano essere influenze sui corpi idrici e sulle acque superficiali che si riversano in prossimità delle suddette zone. Verificare anche la presenza di zone di rispetto e di tutela che limitano lo sfruttamento all’uso delle zone circostanti.



 tabella 2 Fonti di inquinamento di difficile individuzione e quantificazione


rif.



Fonte 



Livello di rischio alla salute pubblica



VII



Scarichi di rifiuti da imbarcazioni



Rischio potenziale dovuto al possibile scarico intermittente di liquami non trattati ed idrocarburi incombusti. 



VIII



Scoli di piena, acque meteorologiche



Rischio potenziale per la possibile presenza di contaminazione con liquami umani; rischio molto minore con condotte /fogne combinate/congiunte



IX



Terreno rurale con animali domestici



Rischio ridotto (aziende agricole, prati) rispetto a quelli derivanti da fonti  umane dirette



X



Riserve naturali, foreste, paludi ecc (presenza di animali e volatili selvatici)



Rischio significativamente inferiore rispetto a quelli derivanti da fonti  umane



Oltre alle fonti di contaminazione di origine umana o animale è opportuno effettuare un inventario delle fonti di contaminazione di origine diversa, in modo da valutare complessivamente i potenziali rischi nella zona da classificare. 



In tal modo l’A.C., dopo il sopralluogo della zona, potrà avere un quadro completo ed esaustivo in merito ai potenziali rischi e potrà predisporre un opportuno programma di campionamento.


Propedeuticamente alla classificazione di un’area, va svolta una verifica sulla sussistenza di valori accettabili per quanto concerne i contaminanti chimici. Infatti, al fine di ottimizzare le risorse da investire per la classificazione di una zona e per il successivo monitoraggio, è bene sapere previamente se potranno essere rispettati i tenori massimi di contaminanti, di cui al Reg. (CE) 1881/2006, nei molluschi bivalvi che saranno prodotti/raccolti nell’area considerata.



Attualmente nei molluschi bivalvi sono previsti limiti relativamente ai seguenti contaminanti: Piombo, Cadmio, Mercurio, diossine e PCB benzopirene  (idrocarburo policiclico aromatico) 



METALLI



I metalli pesanti, originati dalle attività operate dall’uomo (Cd, Pb, Cr, Zn, Fe, Cu, ecc.), possono essere riscontrati nell’ambiente marino e, se presenti in concentrazioni elevate, possono originare un inquinamento di determinate aree.  La concentrazione di queste sostanze dipende da molteplici fattori quali: specie e fisiologia, capacità naturale di assorbire e trattenere le sostanze, livello di esposizione, distanza dai siti industriali. Per alcuni metalli i limiti nei molluschi bivalvi sono previsti dalle norme comunitarie.



Gli altri metalli i cui limiti sui molluschi (es. Argento, Arsenico, Cromo, Rame, Nichelio, Zinco) non sono regolamentati dalla normativa comunitaria, possono essere ricercati dall’A.C. per la definizione dei valori di fondo (riferimento iniziale); in tal modo, proprio per nello spirito di valutazione del rischio, potranno essere poi valutate eventuali oscillazioni nel tempo.



DIOSSINE 



La Commissione Europea per incoraggiare un approccio proattivo alla riduzione delle diossine e dei PCB diossina-simili presenti negli alimenti e nei mangimi, ha definito i livelli d'azione relativi alla riduzione della presenza di diossine, furani e PCB nei mangimi e negli alimenti. Individuando le potenziali fonti di contaminazione l’A.C. potrà definire i livelli fondo delle aree in modo tale da poter prendere opportuni provvedimenti ai fini di una riduzione o eliminazione nel tempo.


RADIONUCLIDI



Come nel caso dei metalli non regolamentati, l’AC potrà stabilire i valori di fondo dell’area per valutare eventuali oscillazioni nel tempo.


Presso le Regioni e le Province autonome deve essere disponibile uno schema nel quale, per area classificata sul proprio territorio, siano indicate le informazioni di cui si è tenuto conto e della relativa fonte di informazione, nonché una mappa nella quale siano identificate le fonti di contaminazione individuate.





			b) esaminare i quantitativi di inquinanti organici emessi nei diversi periodi dell'anno in funzione delle variazioni stagionali della popolazione umana e animale nel bacino idrografico, delle precipitazioni, del trattamento delle acque di scarico, ecc.;





			Guida



La profondità dell’acqua (batimetria) e le correnti in una determinata zona hanno influenza sia sulla circolazione delle sostanze inquinanti in una zona sia sul bioaccumulo nei molluschi a seguito del processo di filtrazione; l’eventuale fattore di diluizione, anche in relazione alla distanza tra l’origine della contaminazione e l’area oggetto di classificazione, ha un ruolo importante nella valutazione da parte dell’A.C. Per quanto concerne il livello di contaminazione microbiologica l’influenza è dettata dalla stagionalità, correnti, maree, venti predominanti ecc.


L’A.C. acquisisce le ulteriori informazioni utili, eventualmente da altri  Enti competenti in materia, tenendo conto anche di quanto indicato nella relazione tecnica dell’impresa (apporti dulciacquicoli quali fiumi, canali, ecc., e relativi meccanismi di regolazione) e della necessità o meno di implementare le informazioni ivi contenute, localizzazione delle potenziali fonti di inquinamento, 



Una ulteriore variabile, di cui l’A.C. dovrà tenere conto, è quella legata all’aumento della densità di popolazione, in ambito costiero, durante il periodo estivo/festivo, variazioni stagionali delle condizioni meteo marine e pluviometria. 


Per quanto concerne il trattamento delle acque di scarico gli impianti di trattamento potrebbero non essere sufficientemente dimensionati e correttamente funzionanti; pertanto il carico inquinante nelle acque reflue potrebbe aumentare influenzando lo stato sanitario della zona di produzione/stabulazione. Per quanto concerne le aree ad uso agricolo è da tenere in considerazione la presenza di zone ad intenso sfruttamento agrario o in abbandono che possono rappresentare, pur con motivazioni diverse, fonti di contaminazione delle zone da classificare.





			c) determinare le caratteristiche della circolazione degli inquinanti sulla base dell'andamento della corrente, della batimetria e del ciclo delle maree nella zona di produzione;





			Guida



L’entità dell’inquinamento, derivante da una qualsiasi delle fonti precedentemente citate, può variare anche in relazione alle maree, correnti ed altri fattori ambientali che possono contribuire alla salubrità del prodotto (stagione, vento temperature, salinità, ossigeno disciolto, ecc.). Le forze che mettono in movimento le correnti, tendono a muovere la massa d'acqua in una ben determinata direzione; anche altri fattori come natura e vicinanza della costa, presenza di golfi o stretti, maggiore o minore distanza tra la superficie del mare ed il fondo influiscono sulle correnti. 



Con l’acquisizione delle informazioni locali relative a ai flussi di marea, correnti e venti predominanti, l’A.C. potrà valutare oggettivamente la circolazione dei potenziali inquinanti nella zona da classificare. 


Integrazione regionale



Le correnti esistono lungo tutta la massa d'acqua e, talvolta, solo in determinati strati senza causare effetti visibili in superficie. Esistono diversi tipi di correnti marine che possono essere classificate in base alle cause che le creano (correnti di gradiente e correnti di deriva), in relazione alla temperatura dell'acqua che si sposta confrontata con la temperatura dell'acqua che la circonda (correnti calde o fredde) ed in relazione alla profondità ove si verificano (superficiali se interessano lo strato d'acqua /dalla superficie ai 200 metri; interne se interessano lo strato d'acqua al di sotto dei 200 metri; di fondo se interessano lo strato d'acqua vicino al fondale marino). 



Le forze che mettono in movimento le correnti, tendono a muovere la massa d'acqua in una ben determinata direzione; anche altri fattori come natura e vicinanza della costa, presenza di golfi o stretti, maggiore o minore distanza tra la superficie del mare ed il fondo influiscono sulle correnti. Studi continui studi sulle correnti marine hanno permesso si ricavare dei "modelli di circolazione", ossia situazioni standard che si verificano in concomitanza con determinate situazioni meteorologiche stagionali.








			d) istituire un programma di campionamento dei molluschi bivalvi nella zona di produzione, basato sull'esame di dati prestabiliti e su un certo numero di campioni; la distribuzione geografica dei punti di campionamento e la frequenza del campionamento devono garantire risultati delle analisi il più possibile rappresentativi della zona considerata.





			Guida



Ai fini della classificazione, considerati anche l’arco temporale previsto da altri stati membri (es. 1 anno Inghilterra e Irlanda) e le precedenti linee guida (CSR/7 maggio 2007), si ritiene congrua la durata minima di 6 mesi del programma di campionamento. La classe sanitaria dell’area da classificare dovrà essere attribuita sulla base dei risultati ottenuti per il parametro E. coli.



La strategia con cui viene concretizzato il campionamento scaturisce dell’implementazione dei rischi valutati, per ogni specifica zona, in sede preliminare; essa conduce alla definizione di un programma di campionamento e del periodo considerato (stagionalità), delle frequenze dei prelievi, della distribuzione spaziale dei punti di campionamento e della procedura di campionamento. Il programma di campionamento ha pertanto l’obiettivo di fornire un quadro dinamico esauriente e rappresentativo dello stato sanitario della zona considerata. Il programma dovrà riportare un piano di campionamento per ogni singolo punto di campionamento fissato dall’A.C. sulla base delle informazioni previamente raccolte. Qualora il programma stabilito in via preliminare subisca variazioni nel corso della fase attuativa l’A.C. dovrà dare evidenza delle modifiche apportate.


Proprio in virtù dei potenziali rischi ed al fine di ottimizzare sia le risorse che l’aggravio economico è importante che l’A.C. definisca su quali punti devono essere prelevati i campioni da sottoporre alle analisi e la relativa frequenza di campionamento.



Qualora il campionamento preveda il coinvolgimento di più Enti, secondo quanto regolamentato in ambito regionale, è necessario un flusso informativo in merito alle attività programmate. 



Integrazione regionale


Ritenuta accoglibile la richiesta di classificazione la ASL valuta tutta la documentazione presentata dall’OSA implementandola, laddove necessario, per soddisfare quanto fissato alle precedenti lettere a), b) c) e permettere l’identificazione dei  potenziali rischi della zona da classificare.



Prima di avviare le operazioni di campionamento la ASL invia alla Regione e per conoscenza all’Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Regioni Lazio e Toscana, il programma di campionamento unitamente alla relazione preliminare della zona da classificare esplicativa per i seguenti punti:



· verifica in loco e rispondenza delle coordinate nautiche;



· elenco, localizzazione e tipologia (umana, animale, industriale) delle potenziali fonti di inquinamento identificate;



· tipologia e impatto che le diverse sostanze organiche/inorganiche inquinanti hanno nei differenti periodi dell’anno;



· caratteristiche della circolazione delle sostanze inquinanti in virtù delle correnti, batimetria e ciclo delle maree;



· specie presenti nella zona di interesse e identificazione di quelle che saranno oggetto di classificazione;



· presenza o meno di impianti di acquacoltura nello stesso areale;



· descrizione del sistema di allevamento che l’OSA intende adottare;



· potenziale capacità produttiva della zona;



· stagionalità della raccolta se prevista;



· tecniche di raccolta utilizzate dall’OSA;



· misure adottate per la conservazione della specie se previste



Prosecuzione guida



Resta comunque obbligo per l’A.C. effettuare un campionamento con frequenza quindicinale, per la ricerca del parametro E. coli, nei punti ritenuti più sfavorevoli. Per punto di campionamento sfavorevole si intende quello che, in base alle informazioni raccolte, ha maggiore probabilità di fornire risultati sfavorevoli per il parametro considerato (es. Escherichia coli). In fase di classificazione, proprio perché non vi sono dati oggettivi pregressi, non è detto che un punto ad elevato rischio per un parametro (es. metalli pesanti) possa coincidere con quello a quello sfavorevole per E. coli.



Nel caso di prodotto allevato, le analisi dovranno essere effettuate su campioni di molluschi della specie oggetto di classificazione; al fine di evitare risultai inattesi è utile considerare un periodo di acclimatamento nel caso di trasferimento di prodotto da un’altra zona di produzione. I molluschi oggetto di campionamento devono essere di taglia commerciale e forniti dal richiedente la classificazione, ma devono essere prelevati, dall’A.C. 



La classificazione deve riguardare le specie di M.B.V. di interesse commerciale, ciascuna delle quali deve essere oggetto di campionamento a se stante. Se è noto il livello di contaminazione microbiologica di un gruppo di specie che vivono nella stessa zona, la specie con il livello di contaminazione più elevato potrà essere utilizzata come “indicatore”, rendendo possibile la classificazione di tutte le specie del gruppo. Tra più specie è definibile “indicatore” quella che, da dati scientifici oggettivi, ha la maggiore probabilità di accumulare microrganismi e pertanto in grado di dare esiti microbiologici sfavorevoli.


Integrazione regionale



I gruppi di specie dovranno essere definiti in relazione alle caratteristiche fisiologiche ed ecologiche e le modalità di allevamento/raccolta delle diverse specie di molluschi oggetto di classificazione. Le specie considerate dovranno essere presenti alla medesima batimetrica e comunque dovrà essere di volta in volta analizzato il caso specifico. In linea di principio, ad esempio, mitili allevati in reste non possono essere associati a vongole presenti su fondale di banchi naturali – mitili allevati in reste possono essere associati ad ostriche allevate con sistema a lanterna – mitili allevati non possono essere associati a vongole veraci allevate.



Prosecuzione guida


Qualora un’area di produzione presenti particolari caratteristiche che determinano un ciclo produttivo non continuo nell’arco dell’anno, deve essere chiaramente specificato il periodo e la motivazione che porta alla discontinuità delle frequenze di campionamento stabilite (es. temperature elevate, carenza di ossigeno, variazioni di salinità, esigenze aziendali specifiche). Le motivazioni, che non devono comunque influire sullo stato sanitario dell’area, devono essere coerenti con il piano produttivo aziendale e di allevamento/raccolta.



Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali o altri Enti competenti possono promuovere annualmente piani di protezione e/o ripopolamento delle risorse acquatiche; pertanto sarà necessario tener conto, in caso di banchi naturali, dei periodi di fermo pesca. Nel caso di allevamenti (produzione/raccolta), zone di stabulazione o aree ove sia prevista una gestione controllata della risorsa, dovrà essere definita la stagionalità della raccolta; in questo caso il titolare della concessione dovrà definire il periodo della raccolta dandone comunicazione all’autorità competente e delle motivazioni che portano ad eventuali interruzioni temporali nell’arco dell’anno.


Solo a fini esemplificativi si riportano di seguito due tabelle relative ad un possibile programma ed al relativo piano di campionamento di una zona di produzione/stabulazione da classificare.



Programma di campionamento della zona YYY



Rischio per parametro considerato



Id punto



Lat. Nord



Long. Est



E. coli



Salmonella



Metalli



Fitoplancton



Diossina



Punto 1



Si



medio



nessuno



No*



Punto 2



si



Basso



Rame



Alexandrium*



Punto 3



nessuno



nessuno 



mercurio



nessuno



si



Punto XXX



si



basso



Cadmio



Si



* in prossimità di area già monitorata da altro Ente (es. ARPA)



Il programma avrà inizio a partire dal mese di ……. (omissis) e continuerà per sei mesi …… (omissis); sono previste campionamenti con frequenza quindicinale per valutare i valori di E. coli; i campioni saranno prelevati da ……. (omissis) con l’ausilio della motobarca xxxx messa a disposizione dell’interessato e …… (omissis). Qualora si manifestino condizioni meto marine sfavorevoli quali mareggiate, piogge …… (omissis). 



Nel presente programma di campionamento viene stabilito che al termine del terzo campionamento, valutate anche le condizioni ambientali, il punto 2 non sarà più oggetto di campionamento se i valori di E. coli  saranno comparabili o qualora se i valori del punto 2 saranno inferiori a quelli del punto 1.



Piano di campionamento della zona YYY



Id punto



Rischio per parametro considerato



quindicinale



Salmonella



Metalli



Fitoplancton



Diossina



Punto 1



quindicinale



primo campionamento



ed in caso di eventi meteo marini sfavorevoli (es. piogge)



Nessuno



No*



Punto 2



Nessuno



nella stagione estiva (es. quando aumenta il flusso turistico)



Primo campionamento



Alexandrium*



Punto 3



Quindicinale



nessuno 



Primo campionamento



nessuno



primo campionamento



Punto XXX



Quindicinale



basso



Primo campionamento



Mensile per valutare le specie presenti e possibili biotossine correlate



* dati disponibili in quanto trattasi di area già monitorata da altro Ente (es. ARPA)



 Nel caso in cui l’AC si trovi di fronte a:



1. risultati contrastanti tra informazioni reperite attraverso diverse fonti (Enti, impresa del settore, bibliografia, ecc.) rilevamento sanitario (sopralluogo presso la zona di produzione/stabulazione) 



2. risultati con valori inattesi ottenuti durante l’attuazione del programma di campionamento;



3. sospetto di inquinamento 



dovrà effettuare ulteriori approfondimenti per valutare quanto riscontrato definendo, contestualmente e dandone evidenza, le modifiche da effettuare rispetto a quanto previsto nel programma di campionamento.


Interpretazione dei dati 



Al temine del periodo stabilito  per la classificazione (6 mesi) delle aree destinate alla produzione/raccolta/stabulazione di molluschi bivalvi, l’autorità competente, alla luce di quanto riscontrato dagli esiti analitici e valutata la documentazione a supporto (documenti, cartografie, ecc.) e delle informazioni acquisite nel corso della classificazione (discrepanze tra dato atteso e riscontrato, dati chimico fisici delle acque, direzione delle correnti e venti rilevati, ecc)  esprime un parere per la classificazione della zona oggetto della classificazione in una delle tre tipologie sanitarie: 



1. Qualora tutti i risultati delle analisi siano conformi ai parametri di E. coli previsti dal Regolamento (CE) 2073/2005 e sue successive modifiche l’area verrà classificata come “A”; qualora anche solo un campione non rispetti i parametri di cui al punto precedente la zona non potrà essere classificata come “A”  per la specie XXXX. Pertanto, qualora anche un solo campione non dovesse rispettare i parametri di E. coli previsti dal Regolamento (CE) 2073/2004 come criterio di sicurezza alimentare e non sia garantito il rispetto del criterio di sicurezza alimentare previsto per Salmonella, la zona non può essere classificata come “A”.



2. Qualora i risultati forniscano valori di Escherichia coli superiori a 230 MPN/100g. ma inferiori a 4.600 MPN/100g la zona sarà classificata come zona “B”. La presenza del 10 % di campioni non conformi per il parametro E. coli (valori superiori a 4.600 MPN/100 g. ma inferiori a 46.000 MPN/100g.) per singolo punto di campionamento, rispetto a quelli previsti nel semestre, non incide sulla classificazione dell’area stessa. Infatti, con il Reg. (CE) 1021/2008 del 17 ottobre 2008 è stato previsto che i M.B.V. provenienti da zona classificata come B non devono superare, nel 90% del campioni i 4.600 E.coli per 100 gr. Di polpa e di liquido intervalvare e che nel restante 10% dei campioni non devono essere superati i 46.000 E.coli per 100g. Di polpa e di liquido intervalvare.



3. Qualora i risultati forniscano valori di Escherichia coli superiori a 4.600 MPN/100g. ma inferiori a 46000 MPN/100g la zona sarà classificata come zona “C”. Nel caso in cui anche un solo un campione fornisca un risultato di E. coli superiore a 46.000 la zona non potrà essere classificata.



CLASSIFICAZIONE 



STANDARD MICROBIOLOGICO PER 100G DI CARNE E LIQUIDO INTRAVALVARE DI M.B.V. 



TRATTAMENTO RICHIESTO 



A 



≤ 230 E. coli (metodo ISO TS 16649-3)



NESSUNO 



B 



I M.B.V.  raccolti in queste zone non devono superare nel 90 % dei campioni i valori di 4.600 E. coli (metodo ISO TS 16649-3) 



• Depurazione in stabilimenti riconosciuti; 



• Depurazione in zone classificare ai fini della stabulazione 



• Trasformazione in stabilimenti riconosciuti dopo trattamento termico in accordo con i metodi indicati nel Regolamento 853/2004, Allegato III, Capitolo II sezione VII. 



C 



I M.B.V. raccolti in queste zone non devono superare i valori di 4.600 E. coli (metodo ISO TS 16649-3)


Integrazione regionale



Per errore di trascrizione i valori massimi sono da intendersi 46.000 e non 4.600 come erroneamente riportato


· Lunga depurazione (≥ 2 mesi); l’A.C. può stabilire un  periodo di depurazione naturale inferiore ai 2 mesi sulla base dell’analisi del rischio effettuata dall’operatore del settore. 



· Trasformazione in stabilimenti riconosciuti in accordo con i metodi indicati nel Regolamento 853/2004, Allegato III, Capitolo II sezione VII



PROIBITA 



Qualora i valori riscontrati siano > 46.000 E. coli (metodo ISO TS 16649-3)



DIVIETO DI RACCOLTA 


Integrazione regionale



Il Servizio Veterinario dell’Azienda USL di competenza, deve presentare alla Regione la proposta di classificazione dell’area (zona A, zona B, zona C) accompagnata da un report finale in cui vengono riportate le conclusioni sui punti di seguito riportati (1 ( 12) e gli eventuali scostamenti rispetto a quanto riportato nella relazione preliminare:



1. l’area oggetto della classificazione con relativa identificazione su carta nautica 



2. sistema produttivo (allevamento, banco naturale, zona di stabulazione); 



3. elenco e localizzazione delle fonti di inquinamento e l’eventuale impatto che le diverse sostanze inquinanti hanno nei differenti periodi dell’anno (variazioni stagionali, precipitazioni atmosferiche, trattamento di acque reflue, ecc.);



4. caratteristiche della circolazione delle sostanze inquinanti;



5. specie oggetto di classificazione e presenza o meno di impianti di acquacoltura; 



6. metodo di allevamento proposto e, in linea di massima, la capacità produttiva della zona classificata;



7. stagionalità della raccolta (se prevista);



8. tecniche di raccolta utilizzate;



9. eventuali misure adottate per la conservazione della specie (es. periodi di fermo pesca o gestione controllata dell’area);



10. eventuali scostamenti rispetto alla relazione



11. indicazioni relative alle specie di fitoplancton potenzialmente tossico riscontrato e loro abbondanza nei diversi periodi;



12. riassunto degli esiti delle prove di laboratorio sui molluschi secondo lo schema indicato nella tabella qui di seguito riportata



data



parametro



campionamento



1°mese



2°mese



3°mese



4°mese



5°mese



6°mese



1



2



3



4



5



6



7



8



9



10



11



12


Prosecuzione guida



Dalle aree che non sono stato oggetto di classificazione e valutazione da parte dell’Autorità Competente non potranno essere prelevati molluschi da destinarsi al consumo umano.





			B. MONITORAGGIO DELLE ZONE DI STABULAZIONE E DI PRODUZIONE CLASSIFICATE



1. Le zone di stabulazione e produzione classificate devono essere monitorate periodicamente al fine di verificare:



a) che non siano commesse infrazioni circa l'origine, la provenienza e la destinazione dei molluschi bivalvi vivi;





			Guida



Al termine del periodo di classificazione l’A.C. redige un piano di monitoraggio in cui, sulla base quanto emerso dalle attività di classificazione stabilisce le frequenze di prelievo per ogni singolo punto di campionamento e le analisi da effettuarsi sui molluschi. Il piano di monitoraggio, in accordo con quanto stabilito nel Regolamento (CE) 854 Allegato II Capo II lettera B punto 1 e punto 2 dovrà definire anche le frequenze e la tipologia di analisi per valutare la qualità microbiologica, presenza di plancton tossico, biotossine algali e contaminanti chimici. 


Integrazione regionale


I campioni effettuati ai fini della sorveglianza delle aree classificate (sorveglianza è l’osservazione approfondita da parte dell’autorità competente delle zone di produzione classificate in cui la stessa ha vietato o sottoposto a particolari condizioni la raccolta di molluschi bivalvi) devono essere considerati in modo separato rispetto a quelli del piano di monitoraggio anche ai fini del conteggio delle non conformità. 



Prosecuzione guida



Il campionamento deve riguardare le specie di M.B.V. di interesse commerciale, ciascuna delle quali deve essere oggetto di monitoraggio a se stante. Se è noto il livello di contaminazione microbiologica di un gruppo di specie che vivono nella stessa zona e la capacità fisiologica di accumulo delle biotossine marine e dei metalli, le specie con il livello di contaminazione più elevato potrà essere utilizzata come indicatore. Tra più specie è definibile “indicatore” quella che, da dati scientifici oggettivi, ha la maggiore probabilità di accumulare i microrganismi (E. coli, Salmonella), biotossine algali, metalli e pertanto in grado di dare esiti sfavorevoli.


Integrazione regionale



I gruppi di specie dovranno essere definiti  in relazione alle caratteristiche fisiologiche ed ecologiche e le modalità di allevamento/raccolta delle diverse specie di molluschi oggetto di classificazione. Le specie considerate dovranno essere presenti alla medesima batimetrica e comunque dovrà essere di volta in volta analizzato il caso specifico. In linea di principio mitili allevati in reste non possono essere associati a vongole presenti su fondale di banchi naturali – mitili allevati in reste possono essere associati ad ostriche allevate con sistema a lanterna – mitili allevati non possono essere associati a vongole veraci allevate).



I parametri per i quali può essere utilizzata una specie indicatore devono derivare da dati scientifici oggettivi, pertanto una specie può essere, o meno, utilizzata come indicatore per i diversi parametri previsti dalla normativa (microbiologico, biotossine marine, metalli); oppure possono essere utilizzate diverse specie ognuna per uno specifico parametro. 



Prosecuzione guida



Quando i livelli di contaminazione della specie indicatore sono al di sopra dei limiti prescritti, la raccolta  delle altre specie e’ permesso soltanto se ulteriori analisi sulle altre specie mostrano che i loro livelli di contaminazione restano al di sotto dei limiti.


Qualora un’area di produzione presenti particolari caratteristiche che determinano un ciclo produttivo non continuo nell’arco dell’anno, deve essere chiaramente specificato il periodo e la motivazione che porta alla discontinuità (es. temperature elevate, carenza di ossigeno, variazioni di salinità, esigenze aziendali specifiche). Le motivazioni, che non devono comunque influire sullo stato sanitario dell’area, devono essere coerenti con il piano produttivo aziendale e di allevamento/raccolta.



Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali o altri Enti competenti possono promuovere annualmente piani di protezione e/o ripopolamento delle risorse acquatiche; pertanto sarà necessario tener conto, in caso di banchi naturali, dei periodi di fermo pesca. Nel caso di allevamenti (produzione/raccolta), zone di stabulazione o aree ove sia prevista una gestione controllata della risorsa, dovrà essere definita la stagionalità della raccolta; in questo caso il titolare della concessione dovrà definire il periodo della raccolta dandone comunicazione all’autorità competente e delle motivazioni che portano ad eventuali interruzioni temporali nell’arco dell’anno.



Integrazione regionale 



Al fine di evitare la propagazione di malattie che colpiscono i molluschi bivalvi (esotiche e non esotiche) e prevenirle si  è ritenuto opportuno organizzare un sistema che permetta di valutare lo stato sanitario dell’areale, anche in relazione agli eventuali spostamenti futuri dei M.B.V. Una valutazione complessiva delle specie di interesse commerciale anche per le malattie non soggette a misure comunitarie (non esotiche), che abbiano tuttavia una importanza a livello locale, è di interesse regionale onde prevenirne la  diffusione, o lottare contro di esse, tramite misure che portino ad una regolamentazione programmata.



Il programma di sorveglianza sanitaria di cui al Decreto Legislativo 148/2008 è applicabile in tutte le aziende e in tutte le zone destinate a produzione e raccolta di M.B.V., poggia le sue fondamenta sulle indagini condotte già in fase di classificazione; esso si baserà sulla valutazione dei rischi in funzione della specie e del tipo di produzione rilevando, nel tempo e secondo quanto indicato nel D. Lgs 148/2008, un eventuale aumento del tasso di prevalenza della malattia e di mortalità nel complesso delle aziende e delle zone destinate a molluschicoltura.


Al fine di integrare le informazioni sullo stato sanitario dell’area classificata e, per le successive valutazioni ai fini della reimissione dei molluschi in tale specchio acqueo, la tabella di seguito riportata fornisce, per specie, i periodi/stagioni in cui è possibile riscontrare taluni tipi di malattie dei molluschi. Il riscontro di talune malattie, alcune delle quali non indicate nell’allegato IV parte II della Dir. 2006/88/CE e pertanto non da considerarsi esotiche (VEDERE 148/2008), ha lo scopo di redigere una mappatura della situazione delle zone classificate in ambito regionale e valutare, nel tempo, le eventuali variazioni.


Nome comune 



Nome scientifico



Malattia



Periodo di campionamento



Ostrica del pacifico



Crossostea gigas



Haplosporidium nelsoni



Mikrocytos mackini


Tutto l’anno



Ostrica piatta europea



Ostrea edulis



Bonamia ostreae



Marteilia refringens


Primavera e autunno



Mitilo



Mytilus galloprovincialis



Martella spp.



Primavera (temperatura dell’acqua è >17 °C)



Vongola verace



Ruditapes philippinarum



Perkinsus sp.



Autunno



Vongola verace



Ruditapes decussatus



Perkinsus sp.



Autunno



Vongola



Chamelea gallina



Perkinsus sp.



Autunno



Cannolicchio



Ensis spp, Solen spp.


Haplosporidium sp.



Autunno/Inverno in relazione al periodo di pesca



Tellina



Donax spp.


Nematopsis sp. 



Primavera/estate in relazione al periodo di pesca


In caso di mortalità anomala di M.B.V. all’interno di una zona classificata, il Servizio Veterinario territorialmente competente, in collaborazione con l’O.S.A. provvederà a ricercare le cause del fenomeno ovvero;



a) procedere a campionamenti sugli animali da conferire al Laboratorio di riferimento regionale;



b) informare prima possibile il personale degli Enti coinvolti onde concordare le attività più opportune del caso;


c) informare i titolari delle concessioni o il consorzio di gestione e la Regione per gli adempimenti di competenza


Prosecuzione guida



Zone di stabulazione



Nelle zone di stabulazione potranno essere immessi, per la depurazione naturale, M.B.V. provenienti da zone di classe B e C per il periodo necessario al raggiungimento dei valori indicati dai criteri di sicurezza alimentare (Regolamento (CE) 2073/2005). I confini di tali zone devono essere chiaramente segnalate con boe, pali o altri materiali fissi; una distanza minima deve separare le zone di stabulazione tra di loro e queste ultime dalle zone di produzione, in modo da ridurre al minimo i rischi di estensione della contaminazione.



Particolare attenzione va posta al monitoraggio nelle zone di stabulazione in cui la scelta dei punti di campionamento dovrà tenere in considerazione alcuni fattori tra cui circolazione delle correnti, modalità di gestione dei prodotti nelle zone e valutazione in merito al rilascio, nel mezzo acquoso, di contaminanti microbiologici in seguito alla depurazione naturale dei molluschi.



Nell’ambito della zona di stabulazione, devono provvedere ad una separazione dei settori in modo sufficiente ad impedire che i diversi lotti si mescolino tra loro; si deve ricorrere al sistema – tutto dentro tutto fuori - in modo che non sia possibile introdurre un nuovo lotto prima che sia stata estratta la totalità di quello precedente. 



Per una valutazione da parte dell’A.C. deve essere disponibile una planimetria della zona di stabulazione in cui siano evidenziati i diversi settori  destinati all’introduzione di lotti/specie.


L’autorità competente deve verificare che ogni O.S.A. che gestisce zone di stabulazione annoti regolarmente sui registri di carico e scarico la provenienza dei M.B.V., i periodi di stabulazione impiegati e la successiva destinazione di ciascun lotto stabulato. 



Inoltre, deve verificare che l’O.S.A. sia in grado di identificare ciascun lotto in fase di stabulazione mantenendolo in correlazione con le relative registrazioni



Valutazioni del piano di monitoraggio



Per le zone di produzione e per quelle di stabulazione il piano di monitoraggio viene confermato anche per gli anni successivi, se non vi sono particolari evidenze che portano ad una rivalutazione del sistema adottato.



L’attività di monitoraggio periodico deve riguardare anche l’origine, la destinazione e la provenienza dei Molluschi bivalvi vivi, echinodermi, tunicati e gasteropodi marini. 


Integrazione regionale



L’ASL competente per l’area classificata redige e trasmette annualmente alla Regione, entro il 30 gennaio dell’anno successivo a quello di riferimento, una relazione esplicativa del piano di monitoraggio, contenente i seguenti punti:



1. riferimento dell’atto regionale di classificazione e data di pubblicazione



2. identificazione su carta nautica dell’area oggetto di monitoraggio 



3. sistema produttivo (allevamento, banco naturale, zona di stabulazione); 



4. scostamenti riscontrati rispetto all’elenco, localizzazione e mappatura delle fonti di inquinamento e l’eventuale impatto che le diverse sostanze inquinanti hanno nei differenti periodi dell’anno (variazioni stagionali, precipitazioni atmosferiche, trattamento di acque reflue, ecc.) riportate nella relazione che ha portato alla classificazione della zona;



5. scostamenti riscontrati rispetto alle caratteristiche della circolazione delle sostanze inquinanti riportate nella relazione che ha portato alla classificazione della zona;



6. specie di M.B.V. oggetto di monitoraggio e utilizzo, o meno, di specie “indicatori”



7. scostamenti riscontrati per la presenza o meno di impianti di acquacoltura diversi dai molluschi rispetto a quanto riportato nella relazione che ha portato alla classificazione della zona; 



8. scostamenti riscontrati per il metodo di allevamento utilizzato e capacità produttiva della zona classificata rispetto a quanto riportato nella relazione che ha portato alla classificazione della zona;



9. stagionalità della raccolta (se prevista);



10. scostamenti riscontrati per le tecniche di raccolta utilizzate rispetto a quanto riportato nella relazione che ha portato alla classificazione della zona ;



11. individuazione (specie campionata in relazione al parametro da ricercare se previsto), mappatura (georeferenziazione dei punti) ed identificativo delle stazioni di campionamento (codice/nome)



12. scostamenti rispetto a quanto predisposto nel piano di monitoraggio della zona di produzione e/o stabulazione classificata (strategia di campionamento, frequenza dei campionamenti, analisi previste)



13. gestione delle non conformità e attività di sorveglianza della zona classificata per il ripristino dello status sanitario e conformità ai valori di riferimento richiesti dalla normativa (biotossine algali, contaminanti chimici, ecc)  



14. interpretazione dei risultati ottenuti per le attività svolte di cui al Decreto Legislativo 148/2008  



15. schema riassuntivo dei dati raccolti utilizzando i modelli di tabelle di rendicontazione (Allegato A/8), tali da soddisfare il flusso informativo richiesto (vedi Registrazione e scambio di informazioni).



I punti compresi da 1 a 10 possono essere desunti da quanto emerso nelle fasi che hanno portato alla classificazione della Zona se non modificate o integrati con nuove informazioni reperite in fase di monitoraggio; per quanto concerne i punti che vanno da 11 a 15 sono propri di quanto espletato nel corso del piano di monitoraggio annuale ed eventuali attività svolte in regime di sorveglianza in seguito a non conformità. 



I campioni di M.B.V. prelevati nel corso della sorveglianza delle aree classificate in seguito a non conformità (sorveglianza è l’osservazione approfondita da parte dell’autorità competente delle zone di produzione classificate in cui la stessa ha vietato o sottoposto a particolari condizioni la raccolta di molluschi bivalvi) devono essere considerati in modo separato rispetto a quelli prelevati in fase di monitoraggio.



Prosecuzione guida



Novellame (stadio giovanile)



L’autorità competente deve verificare che ogni O.S.A. dimostri oggettivamente, nell’ambito della zona di produzione classificata, di poter identificare, il prodotto allevato in base all’origine ed alla provenienza del seme o del novellame (stadio giovanile), nonché in base alla data d’introduzione.



Allo stato attuale per poter definire la dimensione minima dei molluschi bivalvi, che possono essere considerati allo stadio giovanile, viene fatto riferimento al titolo III Capo I del D.P.R. 2/10/1968 N. 1639 “Regolamento per l’esecuzione della L. 14 luglio 1965, n. 963, concernente la disciplina della pesca marittima” e Regolamento (CE) n. 1967/2006 del Consiglio de 21 dicembre 2006 “Relativo alle misure di gestione per lo sfruttamento sostenibile delle risorse della pesca nel Mar Mediterraneo e recante la modifica del Regolamento (CE) n. 2847/93 e che abroga il Regolamento (CE) n. 1626/94”.


Raccolta da zone non classificate



Qualora il novellame provenga da zone vietate alla raccolta su base di specifica autorizzazione rilasciata dai competenti Enti ed Amministrazioni particolare attenzione va posta alla verifica dei seguenti aspetti:



· Eventuali analisi per valutare la presenza di contaminanti o di agenti patogeni effettuate in relazione alla zona di raccolta;



· nulla osta da parte dell’A.C. coinvolte dalla movimentazione (raccolta e semina);



· compilazione del Documento di trasporto novellame D.t.N, riportato in allegato, prima che il novellame lasci la zona di raccolta. Sul documento dovranno essere riportate le coordinate geografiche del banco naturale ove viene effettuato il prelievo e quelle della zona di reimmersione. Eventuale prodotto adulto giacente nella zona di reimmersione dovrà essere sottoposto alle condizioni di raccolta previste per la raccolta del novellame seminato. L’A.C. per la zona di raccolta ed l’A.C. ricevente  devono essere informati in tempi utili (almeno 48 ore prima delle operazioni) per programmare l’eventuale attività di sorveglianza ritenuta opportuna; 



· regolare tenuta del Registro di carico scarico; 



· che gli animali siano tenuti nell’allevamento per un periodo non inferiore a 2 mesi; qualora necessario, in particolare in considerazione della provenienza e/o delle eventuali analisi svolte, l’autorità competente può prescrivere un periodo di mantenimento più lungo. L’A.C. può stabilire un tempo inferiore ai 2 mesi sulla base di un’analisi del rischio (es. dati ottenuti dallo stesso sito in periodi precedenti). 



Raccolta da zone classificate



Qualora il novellame provenga da banchi naturali classificati e venga destinato a zone di allevamento, particolare attenzione va posta alla verifica dei seguenti aspetti:



· Autorizzazione degli Enti competenti alla raccolta del novellame



· compilazione del Documento di trasporto novellame D.t.N, (modello riportato in allegato A/2), prima che il novellame lasci la zona di raccolta. Sul documento dovranno essere riportate le coordinate geografiche del banco naturale ove viene effettuato il prelievo e quelle della zona di reimmersione. Eventuale prodotto adulto giacente nella zona di reimmersione dovrà essere sottoposto alle condizioni di raccolta previste per la raccolta del novellame seminato. L’A.C. deve essere informata in tempi utili per programmare l’eventuale attività di sorveglianza ritenuta opportuna; 



· regolare tenuta del Registro di carico scarico;



Movimentazione dei M.B.V. tra aree di produzione classificate


L’operatore può commercializzare raccolto in zone classificate al fine della reimmersione in altre zone di allevamento classificate per la medesima classe sanitaria. Tale pratica è consentita previa comunicazione (es. via fax, posta elettronica, ecc.) almeno 48 ore prima della spedizione, da parte dell’operatore all’A.C. territorialmente competente per la zona di spedizione ed all’A.C. ricevente per l’eventuale attività di controllo ufficiale. Particolare attenzione va posta alla verifica dei seguenti aspetti:



· compilazione del Documento di registrazione D.d.R. prima che il prodotto lasci la zona di produzione da cui è stato raccolto;



· in caso di commercializzazione tra allevamenti gli operatori interessati sono tenuti a detenere il registro di carico/scarico;



· i lotti di molluschi reimmersi in allevamento devono essere individuabili geograficamente al fine della tracciabilità del prodotto;



Nel caso di movimentazione di M.B.V. proveniente da zone classificate e sottoposte a divieto di raccolta per presenza di biotossine algali, è consentito lo spostamento del prodotto al fine della reimmersione in zone di allevamento classificate. Tale possibilità è attuabile solo in seguito a richiesta del produttore e previo nulla osta delle A.C. interessate (zona di prelievo e zona di reimmersione).


È consentito la movimentazione di M.B.V. che presentano livelli di biotossine superiori ai limiti previsti dal Capitolo V ai fini della detossificazione; in questo caso, trattandosi di zone di produzione ove è vietata la raccolta il trasferimento dei M.B.V. dovrà essere effettuato in vincolo sanitario. Le Regioni potranno disciplinare nel proprio ambito territoriale le modalità di trasferimento dei M.B.V. con limiti di biotossine superiori a quelli previsti dal capitolo V.


Particolare attenzione va posta alla verifica dei seguenti aspetti:


· Il produttore comunica (es. fax, posta elettronica, ecc) almeno 48 ore prima dello spostamento la richiesta all’A.C. territorialmente competente per la zona di produzione ed a quello ricevente; tale comunicazione deve includere le seguenti informazioni: a) nome o ragione sociale del destinatario; b) luogo di destinazione e riferimenti geografici dell’allevamento; c) specie oggetto della movimentazione (reimmersione); d) tipo di prodotto spedito (“novellame, pezzatura commerciale, etc.); d) quantitativo e modalità di invio (reste, calze, etc.). 



· Documento di registrazione D.d.R.



· Programma di movimentazione



La movimentazione è possibile solo in seguito a nulla osta da parte dell’A.C. per il luogo di destinazione e deve essere effettuata in vincolo sanitario.



I lotti di molluschi reimmersi devono essere individuabili geograficamente al fine della tracciabilità del prodotto e per la valutazione della detossificazione nel tempo.


Integrazione regionale



La ASL di competenza per la zona classificata dovrà valutare di caso in caso l’opportunità di concedere il trasferimento dei M.B.V. con limiti di biotossine superiori a quelli previsti dal capitolo V sulla base del reale rischio per biotossine algali nella zona di produzione ricevente (es. precedenti positività, dati fitoplancton, ecc).





			b) la qualità microbiologica dei molluschi bivalvi vivi relativamente alla zona di produzione e di stabulazione;





			Guida



Il monitoraggio relativo alla qualità microbiologica dei M.B.V. viene espletato mediante un’attività pianificata di campionamento che tiene conto della classificazione della zona e di tutte le informazioni già acquisite ai fini della classificazione stessa (fonti di inquinamento e relative possibili variazioni stagionali, batimetria, circolazione delle acque ecc.) nonché, in maniera dinamica, vanno considerati anche gli eventuali dati relativi ad eventi meteo eccezionali (corsi d’acqua in piena che sversano in prossimità dell’area classificata), informazioni del produttore, eventuali informazioni di ritorno dalla filiera post primaria da prodotti della stessa provenienza ecc.



L’attività di monitoraggio microbiologico ha lo scopo di verificare che lo stato assegnato in fase di  classificazione (A,B, C) rimanga invariato; a tal fine pertanto viene valutata la contaminazione dei M.B.V. da E. coli, nonché, in particolare per le aree classificate A e per le zone di stabulazione, anche alla verifica dell’assenza di Salmonella.





			c) la presenza di plancton tossico nelle acque di produzione e di stabulazione e di biotossine nei molluschi bivalvi vivi;





			Guida



Per quanto concerne le modalità di campionamento fare riferimento all’allegato tecnico “prelievo e trasporto del campione”. 





			d) la presenza di contaminanti chimici nei molluschi bivalvi vivi.





			Guida



Sulla base delle indagini preliminari effettuate durante la fase di classificazione, l’A.C. può effettuare una valutazione dei potenziali contaminanti che possono accumularsi nei molluschi; i contaminanti dovranno essere relazionati alla potenziale fonte di contaminazione sulla base di quanto riportato nella tabella già proposta nella parte di guida relativa alla classificazione e di seguito nuovamente proposta in forma sintetica



Fonti di inquinamento identificabili 


rif.



Fonte 



I



Impianti di trattamento di acque reflue privati/comunali



II



Fonti di rifiuti industriali (impianti di lavorazione carni, trasformazione di vegetali, ecc)



III



Scarichi di piena di fogne congiunte



IV



Fosse settiche/pozzi di dispersione



V



Punti di distribuzione di mangimi/allevamenti



VI



Aree industriali diverse da II



Fonti di inquinamento di difficile individuzione e quantificazione


rif.



Fonte 



VII



Scarichi di rifiuti da imbarcazioni



VIII



Scoli di piena, acque meteorologiche



IX



Terreno rurale con animali domestici



X



Riserve naturali, foreste, paludi ecc (presenza di animali e volatili selvatici)



È utile valutare periodicamente l’eventuale presenza di nuove fonti di contaminazione o le eventuali variazioni di quelle già identificate; la scelta del tipo di contaminante, in relazione alla potenziale contaminazione, dovrà essere effettuata sulla base di una strategia fornita di fondamento (es. per aree portuali turistiche gli idrocarburi dovrebbero essere ricercati preferenzialmente nel periodo estivo).





			2. Per attuare il punto 1, lettere b), c) e d), devono essere definiti piani di campionamento che prevedano lo svolgimento di tali controlli ad intervalli regolari, o caso per caso se i periodi di raccolta sono irregolari. La distribuzione geografica dei punti di campionamento e la frequenza del campionamento devono garantire risultati delle analisi il più possibile rappresentativi della zona considerata.





			Guida



Sulla base di quanto emerso dalle attività che hanno portato alla classificazione, le informazioni raccolte, il programma ed il piano di campionamento, la strategia di campionamento adottata, i risultati delle analisi e l’interpretazione dei dati effettuata dall’A.C., e le analisi dei dati può essere definito un piano di campionamento, la cui attuazione permette una sufficiente garanzia della rappresentatività della zona in base ai risultati ottenuti dalle analisi.



Il piano dovrà essere redatto e dovrà essere specifico per la zona di produzione/stabulazione considerata evidenziando le eventuali peculiarità della medesima e le criticità prevedibili; in tal modo potranno essere anche definite le eventuali azioni da intraprendere nel caso in cui siano riscontrati risultati delle analisi non conformi. 


Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali o altri Enti competenti possono promuovere annualmente piani di protezione e/o ripopolamento delle risorse acquatiche; pertanto sarà necessario tener conto, in caso di banchi naturali, dei periodi di fermo pesca. Nel caso di allevamenti (produzione/raccolta), zone di stabulazione o aree ove sia prevista una gestione controllata della risorsa, dovrà essere definita la stagionalità della raccolta; in questo caso il titolare della concessione dovrà definire il periodo della raccolta dandone comunicazione all’autorità competente e delle motivazioni che portano ad eventuali interruzioni temporali nell’arco dell’anno. Le frequenze di campionamento dovranno essere definite in relazione alla specie oggetto di campionamento, parametro da ricercare e punto di campionamento. 





			3. I piani di campionamento per il controllo della qualità microbiologica dei molluschi bivalvi vivi devono in particolar modo tenere conto:





			a) delle probabili variazioni della contaminazione fecale;





			Guida



Sulla base dei dati acquisiti nella fase preliminare alla classificazione e durante tale periodo potranno essere identificate le criticità, intese come stagione o fenomeni meteorologici, in seguito ai quali possono esservi delle situazioni sfavorevoli al mantenimento della classe sanitaria (A, B, C) della zona di produzione/stabulazione. Qualora siano disponibili informazioni approfondite su impianti di trattamento delle acque reflue, potranno essere fatte ulteriori valutazioni in merito alle possibili variazioni della contaminazione fecale.
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A) ispezioni regolari effettuate dall’autorità competente o da altri servizi sanitari qualificati per conto delle autorità competenti







B) esame della popolazione nella zona destinata a molluschicoltura per accertare sintomi clinici della presenza della malattia 







C) prelievo di campioni ad uso diagnostico in caso di sospetta presenza di una delle malattie elencate o in caso di aumento accertato dei casi di mortalità durante l’ispezione







D) notifica immediata obbligatoria dell’insorgenza o della sospetta presenza di determinate malattie o di un aumento dei casi di mortalità







Attività

















