ALLEGATO ALLA DELIBERAN. 923 DEL 7 GIUGNO 2019

ALLEGATO “B”

LINEE GUIDA PER IL CONTROLLO UFFICIALE NELLE ZONE DI RACCOLTA, DI PRODUZIONE E DI
STABULAZIONE DEI MOLLUSCHI BIVALVI VIVI
NELL'ARCO COSTIERO DELLA REGIONE FRIULI VENEZIA GIULIA

Il presente documento e redatto sulla base delle normative e dei documenti tecnici richiamati nella Parte A.

PARTE A - RIFERIMENTI NORMATIVI E TECNICI

Regolamento (CE) 178/2002 che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce
I'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 I'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 conformita alla normativa in
materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali.

Regolamento (UE) Regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017,
relativo ai controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire 'applicazione della legislazione
sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sulla sanita delle piante
nonché sui prodotti fitosanitari, recante modifica dei regolamenti (CE) n. 999/2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n.
1069/2009, (CE) n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE) n. 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 del
Parlamento europeo e del Consiglio, dei regolamenti (CE) n. 1/2005 e (CE) n. 1099/2009 del Consiglio e delle
direttive 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i
regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive
89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE del Consiglio e la
decisione 92/438/CEE del Consiglio (regolamento sui controlli ufficiali).

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

Regolamento (CE) 2074/2005 recante modalita 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 I'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) 1441/2007 del 5 dicembre 2007 della Commissione di modifica del Regolamento (CE) del 15
novembre 2005 n. 2073/2005 sui criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari;

Regolamento (CE) n. 1069/2009 recante norme sanitarie relative ai sottoprodotti di origine animale e ai
prodotti derivati non destinati al consumo umano e che abroga il regolamento (CE) n. 1774/2002 (regolamento
sui sottoprodotti di origine animale).

Regolamento (CE) del 10 gennaio 2011 n. 15/2011 della Commissione che modifica il Regolamento (CE) n.
2074/2005 per quanto riguarda i metodi di analisi riconosciuti per la rilevazione delle biotossine marine nei
molluschi bivalvi vivi

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

Linee guida per la classificazione delle aree di raccolta dei molluschi bivalvi come indicato dal CEFAS
(laboratorio europeo di riferimento per la microbiologia dei MBV), pubblicate sul sito dell'lstituto Zooprofilattico
delle Marche ed Umbria.

Community Guide to the Principles of Good Practice for the Microbiological Classification and Monitoring of
Bivalve Mollusc Production and Relaying Areas with regard to Regulation 854/2004, edizione gennaio 2017 e
successive modifiche.

CEFAS Microbiological Monitoring of Bivalve Mollusc Harvesting Areas. Guide to Good Practice: technical
application. Edizione n. 6, gennaio 2017 e successive modifiche.

Intesa n. 79/CSR dd. 8.7.2010 tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente
le linee guida per 'applicazione del Regolamento (CE) 854/2004 e del Regolamento (CE) 853/2004 nel settore
dei molluschi bivalvi e si applica ai MBV e, per analogia, agli echinodermi vivi, ai tunicati vivi e gasteropodi marini
Vivi.



PARTE B — DEFINIZIONI

Produzione primaria (Regolamento CE 178/2002, art. 3, punto 17): 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): |a realizzazione di una sequenza predefinita di osservazioni o misure
al fine di ottenere un quadro d'insieme della conformita alla normativa in materia di mangimi e di alimenti, di
salute e di benessere degli animali.

Guida (Intesa CSR 79/2010)

La definizione di monitoraggio contenuta nel Reg. 882/2004 va messa in relazione con le prescrizioni contenute
nell'allegato II, capo Il, lettera B del Regolamento (CE) 854/2004, "monitoraggio delle zone di stabulazione e di
produzione classificate".

In pratica nel settore dei MBV per "monitoraggio" si intendono tutte le attivita di norma espletate dall'’AC per la
verifica dello stato sanitario della zona di produzione/stabulazione (microbiologico) e dei parametri previsti dalla
normativa comunitaria riscontrabili in MBV destinati al consumo umano (es. biotossine algali, metalli pesanti,
fitoplancton, ecc.,)

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

Guida (Intesa CSR 79/2010)

La definizione di sorveglianza contenuta nel Regolamento (CE) 882/2004 va messa in relazione con le prescrizioni di
cui all'allegato 1l capo Il lettera D del Regolamento (CE) 854/2004 ("l'osservazione approfondita da parte
dell'Autorita 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 conformita dei limiti
per le biotossine, microbiologici e/o chimici, in riferimento alla classe sanitaria della zona produzione, o in caso di
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.

Piano di campionamento: un documento che descrive i campionamenti per analisi in monitoraggio e
sorveglianza da effettuarsi in una zona, avuto riguardo alla o alle specie di MBV, ai punti di prelievo
rappresentativi e alle relative frequenze. Gli elementi del piano sono stabiliti anche in base al sanitary survey.

Sanitary survey: |a valutazione delle fonti di contaminazione fecale all'interno o vicino ad una zona di produzione
e del possibile impatto sul suo status microbiologico.

Procedura di campionamento: le modalita operative con cui nella produzione primaria si effettuano il prelievo, il
trasporto e la consegna dei campioni al laboratorio d’analisi.

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, chimici e biotossicologici di sicurezza alimentare.



PARTE C - SISTEMA DI MONITORAGGIO SANITARIO NELLE ZONE DI RACCOLTA, PRODUZIONE E
STABULAZIONE DEI MOLLUSCHI BIVALVI VIVI

1. ENTI COMPETENTI

- Il Ministero della Salute, per la parte normativa e di indirizzo della legislazione euro unitaria

- La Regione Autonoma Friuli Venezia Giulia - Direzione centrale salute, politiche sociali e disabilita -
Servizio di Sanita Pubblica Veterinaria per la parte normativa concorrente, nonché per il coordinamento e
la verifica del sistema di controllo ufficiale. Il Servizio di Sanita Pubblica Veterinaria, nell'espletamento
delle proprie funzioni si avvale delle Aziende Sanitarie, delllZS delle Venezie, dellARPA e delle
Associazioni di categoria del comparto.

- | Servizi Veterinari delle Aziende Sanitarie territorialmente competenti sul controllo ufficiale della
produzione ed immissione in commercio dei MBV nonché sulla emanazione e revoca dei provvedimenti
ex regolamento CE 854/2004, allegato II, Capo Il lettera C.

- Llstituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie, per le analisi di laboratorio sui molluschi bivalvi.

- L'Agenzia Regionale per la Protezione dellAmbiente del Friuli Venezia Giulia per il campionamento, le
indagini ambientali ed il controllo delle acque marine e di transizione sedi di banchi naturali e di
allevamenti di MBV.

- | Corpi di Polizia, di Stato, Regionali e Locali, per le verifiche che non siano commesse infrazioni
sull'origine, la provenienza e la destinazione dei MBV.

1.1 ATTORI DEL SISTEMA
- Il Centro tecnico informativo (CTI), per la raccolta delle informazioni relative ai controlli di carattere
sanitario effettuati sia in autocontrollo che a seguito di controllo ufficiale e la loro successiva
divulgazione, nonché per i rapporti tra OSA e AC.
- | portatori di interesse attraverso la nomina, con esplicito incarico, di uno o piu rappresentanti
scientifici.

2. MONITORAGGIO DELLE ZONE DI RACCOLTA, PRODUZIONE E DI STABULAZIONE CLASSIFICATE

Le zone di raccolta, produzione e di stabulazione sono monitorate periodicamente per verificare:
a) che non siano commesse infrazioni sull'origine, la provenienza, la destinazione dei MBV,

b) la qualita microbiologica dei MBY,

c) la presenza di fitoplancton tossico nelle acque,

d) la presenza di biotossine nei MBY,

e) la presenza di contaminanti chimici nei MBV

Per attuare la lettera a) vengono eseguiti controlli ufficiali sulla tracciabilita e la documentazione delle partite di
MBV nonché controlli diretti da parte dei Corpi di Polizia competenti, anche in relazione ai divieti stabiliti dall’AC
con i provvedimenti ex Regolamento CE 854/2004, allegato Il, Capo I, lettera C (Decisioni successive al
monitoraggio).

Per attuare le lettere b) c) d) ed e), sono applicati piani di campionamento, per i MBV e per le acque, che
prevedono lo svolgimento dei controlli ad intervalli regolari, o caso per caso, se i periodi di raccolta sono irregolari,
come di seguito specificato. Sulla base del sanitary survey viene stabilita la distribuzione geografica, le modalita e
la frequenza di campionamento al fine di garantire la rappresentativita delle analisi rispetto alla zona.

| punti di campionamento devono essere georeferenziati e non individuati semplicemente sulla base dei dati
storici; la loro definizione deve risultare da una indagine sanitaria condotta dalla Task Force ai fini della
classificazione dell'area, cosi come stabilito dal Decreto del Direttore di Servizio di Sanita Pubblica Veterinaria
1217 dd 24/12/2015. Anche per quanto riguarda i banchi naturali, I'eventuale scelta del punto centroide, di cuiva
indicato il margine di tolleranza e dimostrata la rappresentativita, deve essere documentata e formalizzata nel
documento relativo all'indagine sanitaria.

Le specie di MBV, interessate dal piano di campionamento, sono:



- per gli allevamenti, la specie commerciale presente, ad esempio Mytilus galloprovincialis o Ruditapes
philippinarum;

- per i banchi naturali, la “specie indicatore”, tra le specie presenti commercializzate. Le “specie indicatore”
vengono individuate in base al loro potere filtrante e non alla loro distribuzione, e sono cosi ripartite : per i
substrati duri Mytilus galloprovincialis o Venus verrucosa (o altre specie presenti a elevato potere filtrante); per i
substrati molli le specie piu diffuse, sottocosta di norma Chamelea gallina od Ensis minor , in assenza, Solen
marginatus, al largo, di norma, Callista chione; mentre per le aree lagunari Ruditapes philippinarum o Crassostrea
gigas o, in assenza di tali specie, se presente, Mytilus galloprovincialis. di fondale od, in assenza, Cerastoderma spp.

In caso di interruzione del campionamento per “fermo” volontario la classificazione, per cid solo, non viene variata.

Gli operatori del settore devono fornire, come previsto dal Reg. CE n. 854/2004, tutta I'assistenza necessaria per
consentire che i controlli ufficiali, relativi ai monitoraggi dei MBV si svolgano in modo efficace.

In particolare essi garantiscono:

- l'accesso ai luoghi di produzione e di allevamento, ancorché oggetto di concessione alle Aziende Sanitarie e
allARPA;

- 'accesso alla documentazione e ai registri richiesti a titolo del regolamento CE 854/2004, art. 4 (1) oppure
ritenuti dalla autorita competente necessari per valutare la situazione.

Al fine di ottimizzare le risorse umane e finanziarie disponibili, le Aziende Sanitarie potranno avvalersi dei risultati
delle analisi effettuate dagli Operatori del Settore Alimentare limitatamente al monitoraggio microbiologico e
biotossicologico, purché svolto con la procedura di campionamento conforme al presente allegato ed indicata
dalle Aziende Sanitarie stesse.

2.1. CONTROLLI MICROBIOLOGICI

| piani di campionamento per le analisi microbiologiche dei MBV dovranno in particolare tenere conto, secondo le
indicazioni derivanti dai “sanitary survey’, delle probabili variazioni della contaminazione fecale dovute alla
presenza di diverse fonti di inquinamento identificabili (ad es. impianti di trattamento acque reflue) e non
identificabili (ad es. scarichi dipendenti dalla navigazione) che potrebbero apportare un inquinamento
“potenziale”. Va inoltre considerato che I'entita dell'inquinamento variera in relazione alle maree, correnti e ad altri
fattori ambientali che possono contribuire alla salubrita del prodotto (stagione, salinita). La frequenza dei
campionamenti ufficiali per la ricerca di E. Coli e Salmonella spp. dovra essere almeno bimestrale (quindicinale in
fase di classificazione). In tutte le zone, anche quelle non classificate (richiesta di ARPA per continuare i
monitoraggi ai fini ambientali), ai fini del monitoraggio ambientale (allegato Ill del D.Igs. 152/06 tab. 1C) verra
anche eseguita la ricerca dei coliformi fecali. | campionamenti per i controlli microbiologici sono integrati dai
campionamenti effettuati in autocontrollo cosi come stabilito dal Protocollo d'intesa tra I'Autorita regionale,
I'Autorita locale competente per i controlli ufficiali veterinari, I'lstituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie,
I'Agenzia Regionale per la Protezione delllAmbiente del Friuli Venezia Giulia e gli operatori del settore alimentare
(OSA) del comparto dell'allevamento e della raccolta dei molluschi bivalvi vivi, finalizzato al miglioramento della
sicurezza alimentare.

Si dispone che il CTl relazioni alla Direzione Centrale Salute sui controlli effettuati in autocontrollo con frequenza
semestrale come previsto da nota prot. n. 4506 dd. 28/02/2018 con la quale vengono impartite le modalita di
rendicontazione.

Qualora i livelli di contaminazione microbiologica della “specie indicatore” siano al di sopra dei limiti prescritti, il
raccolto delle altre specie puo essere consentito solo nel caso che queste ultime mostrino livelli di
contaminazione al di sotto dei limiti di legge.



2.2, CONTROLLI BIOTOSSICOLOGICI

| piani di campionamento, delle aree di produzione nelle quali la raccolta del prodotto & esercitata in maniera
regolare e continuativa, devono prevedere un controllo periodico dei MBV per la ricerca di biotossine e un
contestuale controllo dell'acqua da parte dellARPA per rilevare la presenza o le variazioni di fitoplancton tossico.
La frequenza di campionamento per I'analisi per la ricerca delle biotossine algali in tutte le specie di molluschi e
gasteropodi marini deve essere conforme al punto B.5 del capitolo Il dell'allegato Il del regolamento (CE) n
854/2004, tale frequenza, secondo la valutazione dei rischi effettuata con modalita che verranno definite da un
tavolo tecnico scientifico e deliberate con successivo provvedimento regionale puo essere ridotta in determinate
zone, per determinate specie di molluschi e per periodi limitati se la presenza di tossine e/o fitoplancton
suggerisce un rischio molto basso di tossicita;

Il controllo comprendera quanto segue:

a) campionature periodiche di verifica della tossicita sui molluschi piu sensibili alla contaminazione provenienti
dalle zone classificate;

b) un campionamento contestuale e periodico dellacqua per individuare eventuali cambiamenti nella
composizione del fitoplancton tossico e della relativa distribuzione geografica;

Qualora i risultati ottenuti facciano sospettare o dimostrino un accumulo di tossine nella polpa dei molluschi o si
verifichi un incremento di plancton tossico si procede a un campionamento intensivo.

Il piano di campionamento, sia ufficiale che in autocontrollo, tiene conto dell'analisi del rischio anche sulla base
dei dati storici, e monitora le specie di molluschi bivalvi vivi pit sensibili al'accumulo delle tossine algali.

La frequenza di campionamento per I'analisi per la ricerca delle biotossine algali in tutte le specie di molluschi e
gasteropodi marini deve essere conforme al punto B.5 del capitolo Il dell'allegato Il del regolamento (CE) n
854/2004, tale frequenza, secondo la valutazione dei rischi effettuata con modalita che verranno definite da un
tavolo tecnico scientifico e deliberate con successivo provvedimento regionale puo essere ridotta in determinate
zone, per determinati specie di molluschi e per periodi limitati se la presenza di tossine e/o fitoplancton
suggerisce un rischio molto basso di tossicita. Pertanto nelle aree di produzione di mitilicoltura, in assenza di
quanto previsto al paragrafo precedente e nei periodi in cui viene esercitata la raccolta in maniera regolare e
continuativa di MBV ad alto potere filtrante, come es. Mytilus galloprovincialis od, in alternativa, Ostrea edulis e
Crassostrea gigas viene stabilita che la cadenza del prelievo di MBV e di acqua sia quindicinale, inoltre i prelievi
effettuati in base al piano di autocontrollo (per la ricerca dell’Acido Okadaico) effettuati allo stesso modo con
frequenza quindicinale e secondo quanto previsto dalla DGR 264/2018, consentono di disporre di un
monitoraggio settimanale delle suddette aree.

Nelle aree di produzione di MBV del genere Tapes la frequenza & bimestrale.

La frequenza di monitoraggio MBV dei generi Chamelea e Callista possono essere ulteriormente dilazionate in
quanto i dati del monitoraggio acquisiti hanno dimostrato che tali specie hanno scarsa tendenza a concentrare
biotossine (frequenza semestrale).

Qualora pero si verifichino eccezionali fioriture algali o si osservi incremento di tossine nei MBV & necessario
estendere il controllo anche alle altre specie presenti nell'area, anche se meno diffuse, ma a piu alto potere
filtrante, per verificare I'idoneita del prodotto al consumo.

Qualora i livelli di tossine della “specie indicatore” siano al di sopra dei limiti prescritti, il raccolto delle altre specie
pud essere consentito solo nel caso che queste ultime mostrino livelli di tossine al di sotto dei limiti di legge.

Si dispone che il CTl relazioni alla Direzione Centrale Salute sui controlli effettuati in autocontrollo con frequenza
semestrale come previsto da nota prot. n. 4506 dd. 28/02/2018 con la quale vengono impartite le modalita di
rendicontazione.

Per quanto riguarda il monitoraggio del fitoplancton, i campioni saranno rappresentativi della colonna d'acqua in
modo tale da acquisire informazioni sulla presenza di specie tossiche e sulle tendenze in atto all'interno della
popolazione esaminata. Qualora si rilevassero variazioni nelle popolazioni fitoplanctoniche tali da far supporre un
accumulo di tossine nei molluschi, & previsto 'aumento della frequenza del campionamento dei molluschi oppure



potra essere decisa la chiusura precauzionale delle zone interessate fino all'ottenimento dei risultati dell'analisi
delle tossine.

2.3 CONTROLLI CHIMICI

| piani di campionamento per il controllo della presenza dei contaminanti chimici dovranno consentire di rilevare
qualsiasi superamento dei livelli stabiliti nel Regolamento CE n. 1881/2006. La loro frequenza sara almeno
semestrale.

Si dispone che il CTl relazioni alla Direzione Centrale Salute sui controlli effettuati in autocontrollo con frequenza
semestrale come previsto da nota prot. n. 4506 dd. 28/02/2018 con la quale vengono impartite le modalita di
rendicontazione.

3. STAZIONI DI MONITORAGGIO

Sulla scorta dei dati acquisiti nella sorveglianza sanitaria, per ciascuna zona di produzione viene individuata una
stazione di monitoraggio. Nel verbale di campionamento, redatto dal personale incaricato, devono essere
riportate le indicazioni relative alla zona ed indicati i siti in cui vengono fatti i campioni elementari di cui al
successivo punto 4.1, con le seguenti modalita:
a) peribanchinaturali mediante l'indicazione delle coordinate geografiche;
b) per le zone di concessione per molluschicoltura mediante l'indicazione dell'impianto e/o della
concessione e lindicazione delle coordinate geografiche (per FVGLAN).

4. CAMPIONAMENTO

4.1 PROCEDURA DI CAMPIONAMENTO

| MBV che costituiscono il campione da sottoporre ad analisi di laboratorio, dovranno essere di taglia
commerciale e il campione dovra essere rappresentativo della zona di produzione monitorata. Tale campione
dovra essere formato da pil campioni elementari, prelevati nei vari punti piu rappresentativi dell'area al fine di
rilevare il dato piu sfavorevole.

| criteri per effettuare i campioni elementari sono i seguenti:

1) nel caso di banchi naturali o di allevamenti di molluschi che vivono sul fondo, i campioni elementari devono
essere effettuati ad intervalli regolari con una strisciata con turbosoffiante o effettuati in tre diversi punti
dell'area, con altro sistema idoneo di raccolta;

2) nel caso di allevamenti su filari “long line” devono essere prelevati piu campioni elementari rappresentativi
della zona. Tali campioni devono essere prelevati nel punto di allevamento individuato in accordo con la Task
force.

Il pool di campioni elementari, rappresentativi per il laboratorio, & costituito amalgamando le diverse aliquote.
Siindicano i seguenti quantitativi per i campioni di laboratorio:

campione microbiologico, circa 2 kg;

campione chimico, circa 2 kg;

campione biotossicologico, circa 4 kg.

Per evitare contaminazioni crociate, soprattutto di natura microbiologica, i campioni di laboratorio vanno
risciacquati con acqua di mare pulita, prelevata nel punto dove viene effettuato il campionamento, per eliminare
eventuali parti grossolane.

| campioni di laboratorio devono essere posti in contenitori puliti e inerti che assicurino una adeguata protezione
dalla contaminazione e dai danni durante il trasporto; il contenitore deve essere chiuso e deve essere prowvisto di
etichette di identificazione.

Tutte le operazioni effettuate durante il prelevamento di campioni devono essere verbalizzate, una copia del
verbale accompagna il campione al laboratorio ed una copia deve essere trasmessa all' Aziende Sanitarie
competente per territorio entro 24h dal prelevamento.

La consegna in laboratorio deve avvenire nel piu breve tempo possibile. Il campione deve essere posto in
contenitori isotermici, che assicurino una temperatura non superiore a 10°C.



Il tempo tra campionamento ed inizio analisi non deve superare le 24 ore.
| tempi di risposta delle analisi sono quelli contenuti nel Protocollo di Intesa OSA-CTI-AC.

4.2 CAMPIONAMENTO DELL'ACQUA

Per il controllo dei popolamenti fitoplanctonici il campionamento deve essere rappresentativo dell'intera colonna
d'acqua utilizzando idonei campionatori (come da Regolamento CE 854/04:"Per quanto riguarda il monitoraggio del
plancton, i campioni devono essere rappresentativi della colonna d'acqua”).

Per i controlli chimici, il campionamento deve essere effettuato a due livelli: a 50 cm dalla superficie dell'acqua e
alla quota media di presenza di MBV nel caso di allevamenti che utilizzano la colonna d'acqua ed in prossimita del
fondo negli altri casi.

Per i controlli microbiologici, il campionamento deve essere effettuato in prossimita dei MBV, utilizzando
contenitori sterili.

Tutte le operazioni effettuate durante il prelevamento di campioni di acqua devono essere verbalizzate. Una
copia dei verbali deve essere trasmessa alle Aziende Sanitarie entro 24h dal prelevamento, una copia dovra
accompagnare il campione al laboratorio di ARPA FVG.

5. RILEVAMENTO DI NON CONFORMITA'

L'lZSVe comunica al Servizio Veterinario dell'’Azienda Sanitaria competente e al CTl, in modo tempestivo e via e-
mail (e solo in casi eccezionali via fax), le non conformita rilevate sui campioni di molluschi oggetto del
monitoraggio, anche come allerta preventiva.

5.1 GESTIONE DELLE NON CONFORMITA' RELATIVE Al PARAMETRI MICROBIOLOGICI E
SORVEGLIANZA

La classificazione delle zone non varia a seguito dell'evento di non conformita.
La riclassificazione e disposta dal Servizio di Sanita Pubblica Veterinaria su proposta del servizio veterinario
competente della azienda sanitaria, sentito il CTI.

- nelle zone di produzione classificate Tipo “A”

Nelle zone di produzione classificate “A” se i risultati delle analisi indicano che i requisiti sanitari non sono
rispettati o che potrebbe esservi un altro rischio per la salute umana, in applicazione della nota della Direzione
Centrale Salute FVG prot. n. 4112/SPS dd. 21.02.2013 che riporta la nota del Ministero della Salute prot. 4821
dell'11.2.2013, il Servizio Veterinario territorialmente competente:

1. emana senza ritardo un provvedimento di chiusura della zona di produzione interessata vietando la
raccolta di molluschi bivalvi vivi; solo in caso di valori di E. coli non superiori a 4600 MPN/100g e quando
non sussistano altri rischi per la salute umana, I'AC puo riclassificare temporaneamente la zona da “A” a
“B", con conseguente immissione sul mercato a fini di consumo umano alle condizioni ex regolamento CE
854/2004, allegato Il; Capo I, lettera A, punto 4;

2. predispone un piano di sorveglianza, in relazione ai limiti stabiliti dal regolamento CE 854/2004, allegato
I, Capo II; lettera A), ricercando anche per quanto possibile le cause della non conformita.

Durante il periodo di riclassificazione di cui al punto 1 il D.d.R. che scorta il prodotto riporta, come stato sanitario
di appartenenza, “CLASSE B temporanea per superamento di E. Coli”.

Il Servizio Veterinario territorialmente competente, altresi, deve prevedere :



a) [lattivazione del sistema di allerta con le modalita indicate dall'Intesa Stato Regioni, allorquando il prodotto
risulti esser stato immesso sul mercato a fini di consumo umano;

b) la notifica del provvedimento ai produttori interessati per gli adempimenti di competenza;

c) la notifica del provwvedimento alla Direzione centrale salute, politiche sociali e disabilita e alle autorita
competenti interessate.

Il processo di depurazione nel caso della riclassificazione di cui al punto 1 deve essere validato: ogni centro di
depurazione deve garantire, con le proprie analisi in autocontrollo in entrata ed in uscita, eseguite sullo stesso
lotto e tenendo conto del tempo impiegato, la validita del proprio processo di depurazione nei confronti dei
principali pericoli microbiologici;

La revoca delle misure restrittive potra essere adottata dal Servizio Veterinario territorialmente competente, solo
qualora, a seguito di un campione effettuato a distanza di almeno 1 (una) settimana dal prelievo dell'ultima non
conformita microbiologica, I1ZSVe comunichi alle Aziende Sanitarie il ripristino delle condizioni di idoneita della
zona A di produzione e di raccolta.

Nel caso in cui il superamento dei limiti perduri per un periodo superiore ad una settimana, verificato attraverso
due campionamenti sfavorevoli consecutivi, si puod supporre una contaminazione di tipo persistente. Per
ripristinare lo stato sanitario come “CLASSE A” saranno necessari in questo caso almeno due risultati consecutivi
favorevoli, separati da un intervallo di almeno sette giorni.

- nelle zone di produzione classificate di tipo “B”

Nelle zone di produzione classificate “B” se i risultati delle analisi indicano che i requisiti sanitari non sono
rispettati o che potrebbe esservi un altro rischio per la salute umana, il Servizio Veterinario territorialmente
competente:

1. emana senza ritardo un provvedimento di temporanea sospensione della raccolta a carattere cautelativo
ed urgente riguardante I'area interessata e I'eventuale invio dei molluschi bivalvi vivi della specie ritrovata
non conforme ad una zona di stabulazione per il tempo necessario alla depurazione. In alternativa i MBV
possono essere destinati alla trasformazione presso stabilimenti riconosciuti;

2. predispone un piano di sorveglianza, in relazione ai limiti stabiliti dal regolamento CE 854/2004, allegato
I, Capo II; lettera A) ricercando anche per quanto possibile le cause della non conformita.

Il Servizio Veterinario territorialmente competente, altresi, deve prevedere:

a) lanotifica del provvedimento ai produttori interessati per gli adempimenti di competenza;
b) la notifica del provedimento alla Direzione centrale salute, politiche sociali e disabilita e alle autorita
competenti interessate.

La revoca delle misure restrittive potra essere adottata dal Servizio Veterinario territorialmente competente, solo
qualora, a seguito di un campione effettuato a distanza di almeno 1 (una) settimana dal prelievo dell'ultima non
conformita microbiologica, I''ZSVe comunichi alle Aziende Sanitarie il ripristino delle condizioni di idoneita della
zona B di produzione e di raccolta.

- nelle zone di produzione classificate di tipo “C”
La non conformita ai requisiti sanitari microbiologici (E. Coli > 46.000 MPN/100 g di polpa e liquido intervalvare)

per i molluschi bivalvi vivi raccolti da zone di produzione classificate di Tipo “C" comporta da parte del Servizio
Veterinario territorialmente competente:



a) limmediato provvedimento a carattere cautelativo ed urgente di temporanea sospensione della raccolta
riguardante l'area interessata;

b) la notifica del provvedimento ai produttori interessati per gli adempimenti di competenza;

c) la notifica del provvedimento alla Direzione centrale salute, politiche sociali e disabilita e alle autorita
competenti interessate.

La gestione delle non conformita nelle zone di classe C non pud prevedere la depurazione di lunga durata.

La revoca delle misure restrittive potra essere adottata dal Servizio Veterinario territorialmente competente, solo
qualora, a seguito di un campione effettuato a distanza di almeno 2 (due) settimane dal prelievo dell'ultima non
conformita microbiologica, I'ZSVe comunichi alle Aziende Sanitarie il ripristino delle condizioni di idoneita della
zona C di produzione e di raccolta.

5.2 GESTIONE DELLE NON CONFORMITA' RELATIVE Al PARAMETRI CHIMICI

La non conformita ai parametri chimico-fisici, con particolare riferimento al superamento dei limiti di legge
previsti per i metalli pesanti o nel caso di un altro rischio per la salute umana, comporta da parte del Servizio
Veterinario territorialmente competente:

a) limmediato provvedimento, a carattere cautelativo ed urgente, di temporanea sospensione della raccolta
riguardante I'area interessata e, contemporaneamente, intensificazione dei controlli su pit punti dello stesso
allevamento/banco naturale e/o aree contermini, al fine di localizzare e circoscrivere la fonte di
contaminazione;

b) la notifica del provvedimento ai produttori interessati per gli adempimenti di competenza;

c) la notifica del provvedimento alla Direzione centrale salute, politiche sociali e disabilita e alle autorita
competenti interessate;

La revoca delle misure restrittive potra essere adottata dal Servizio Veterinario territorialmente competente, solo

qualora I'lZSVe comunichi alle Aziende Sanitarie il ripristino delle condizioni di idoneita del prodotto, a seguito di

controlli programmati dall'lZSVe, tenendo conto del tipo di contaminante e della concentrazione del medesimo

rilevata in occasione del controllo non conforme.

5.3 GESTIONE DELLE NON CONFORMITA' RELATIVE Al PARAMETRI BIOTOSSICOLOGICI

L'evidenza del superamento dei limiti di legge per la ricerca delle biotossine algali o per un altro rischio

biotossicologico (es TTX) per la salute umana, comporta da parte del Servizio Veterinario territorialmente

competente:

a) lemanazione, senza ritardo, del provvedimento, a carattere cautelativo ed urgente, di temporanea
sospensione della raccolta riguardante I'area interessata;

b) [Iattivazione del sistema di allerta con le modalita indicate dall'Intesa Stato Regioni, allorquando il prodotto &
stato immesso sul mercato;

c) lanotifica del provvedimento ai produttori interessati per gli adempimenti di competenza;

d) la notifica del provwedimento alla Direzione centrale salute, politiche sociali e disabilita e alle autorita
competenti interessate,

La revoca delle misure restrittive potra essere adottata dal Servizio Veterinario territorialmente competente, solo
qualora 'ARPA e I'lZS comunichino il ripristino delle condizioni di idoneita, dopo aver effettuato le analisi relative
ad almeno due campionamenti consecutivi, con esito favorevole, separati da un intervallo di almeno 48 ore,
effettuati sul prodotto.

Nell'assunzione della decisione, il Servizio Veterinario dovra tener conto delle informazioni fornite dall ARPA sulle
tendenze riguardanti il fitoplancton tossico.



L'ARPA in caso di presenza di fitoplancton tossico nell'acqua in concentrazioni tali da presupporre una allerta per
la presenza possibile di biotossine algali nei MBV dovra dare comunicazione tempestiva all’ Azienda Sanitaria e al
CTI.

5.4 CASI PARTICOLARI

Quando, a seguito dei controlli programmati eseguiti con le frequenze stabilite, la non conformita microbiologica
si reitera nella stessa zona per pit volte nell'arco di 12 mesi, I' Azienda Sanitaria affida mandato all'ARPA affinché
esegua adeguate indagini ambientali (complementari) per individuare la potenziale fonte di contaminazione e i
possibili rimedi.

5.5 REVOCA DELLA SOSPENSIONE

Il Regolamento CE 854/2004 prevede (Allegato Il, capo II, parte B) che le zone di produzione classificate (nelle
categorie A, B e C) siano monitorate periodicamente al fine di verificare anche la qualita microbiologica dei
molluschi bivalvi vivi, a tal fine vengono definiti piani di campionamento che prevedono lo svolgimento di tali
controlli ad intervalli regolari, o caso per caso, se i periodi di raccolta sono irregolari.

Nel caso in cui la frequenza delle analisi sia inferiore a quella stabilita dalla presente linea guida e dai piani di
campionamento di monitoraggio e sorveglianza, il Servizio di Sanita Pubblica Veterinaria su proposta del servizio
veterinario dell'azienda sanitaria locale sospende la classificazione della zone.

Le indicazioni delle Linee Guida CEFAS “Microbiological Monitoring of Bivalve Mollusc harvesting areas, Guide to
good practice: technical application” edite nel gennaio 2017, al punto 7.3.4 prevedono le condizioni per la
sospensione della classificazione in relazione al mancato rispetto delle frequenze, che puo revocarsi fino a che
non siano stati eseguiti campionamenti addizionali agli intervalli prescritti nei punti 3.11 e 3.12 della medesima
linea guida.

La revoca della sospensione della classificazione & stabilita in seguito ad un periodo di campionamento per
analisi effettuato con idonea frequenza secondo le indicazioni sopra riportate.

Nello specifico, tale campionamento, previa verifica dello stato di eventuali nuovi fonti inquinanti da parte della
Task Force di cui al citato decreto 1217/2015, deve avere inizio almeno due mesi prima della ripresa delle attivita
produttive con frequenza quindicinale per le ricerche e con le modalita previste al punto 2 della parte C di questo
allegato, proseguendo per ulteriori due mesi con frequenza mensile. Al termine di tale periodo puo revocarsi la
sospensione della classificazione ed i campionamenti della zona interessata rientrano nelle normali frequenze
previste da queste Linee Guida.

6. MOVIMENTAZIONE DEI MBV TRA AREE DI PRODUZIONE CLASSIFICATE.

Fatti salvi gli adempimenti previsti dall'art.5.2 e 9 del D.Lvo. n. 148/2008:

6.1 | MBV provenienti da zone riconosciute di fuori regione possono essere movimentati, al fine della
reimmersione in zone della stessa classe sanitaria della Regione previa comunicazione, trasmessa da parte
dellOSA speditore all'Autorita sanitaria competente dell’Azienda Sanitaria, via fax o e-mail, almeno 48 ore
prima della spedizione.

6.2 | molluschi bivalvi vivi (novellame e adulti) possono essere trasferiti da zone interessate in un determinato
periodo dalla presenza nel prodotto di biotossine DSP ad altre zone di produzione non interessate dallo
stesso fenomeno, al fine di ottenere la detossificazione dei MBV.



6.3 |l trasferimento di cui al punto 6.2 pud avvenire alle condizioni e con le modalita previste, di volta in volta, dalla
Direzione Centrale Salute, integrazione socio-sanitaria e politiche sociali e famiglia, dalla Azienda Sanitaria,
sentito il laboratorio di analisi deputato allo scopo.

7. DEPURAZIONE NATURALE.

La stabulazione dei MBV, intesa come trasferimento dei medesimi, provenienti da aree classificate B) o C), in aree
marine o lagunari o di estuario, all'uopo riconosciute e classificate A), per il tempo necessario all'eliminazione dei
contaminanti, in modo da far raggiungere ai MBV i requisiti di idoneita al consumo umano previsti, deve avvenire
alle condizioni e con le modalita di cui alla Intesa S/R n. Rep. 79/CSR dd. 8 luglio 2010.

8. NOVELLAME

L'OSA, in ordine all'introduzione di novellame nelle zone classificate del FVG, oltre che rispettare quanto previsto
dall'art. 9 del D.Lvo n. 148/2008 dovra rispettare quanto previsto dall’' Intesa S/R n. Rep. 79/CSR dd. 8 luglio 2010
e registrare gli estremi dell'autorizzazione alla raccolta. Qualora il novellame provenga da zone non classificate la
movimentazione deve avvenire previo nulla osta dell'autorita sanitaria competente dell’ Azienda Sanitaria.

9. COMUNICAZIONI

L' ARPA fornisce alle Aziende Sanitarie e al C.T.I i dati ambientali in suo possesso inerenti la contaminazione
microbiologica e chimica e fitoplanctonica delle acque marine costiere e di transizione.

L'’ARPA inoltra tempestivamente alle Aziende Sanitarie e al CTl i Rapporti di Prova della qualita delle acque relativi
alle analisi microbiologiche, chimiche e del fitoplancton.

Eventuali relazioni relative ad indagini, a seguito di positivita microbiologica sul mollusco al fine di accertare le
eventuali cause di inquinamento verranno inviate alle Aziende Sanitarie e al CTl se effettuate.

Per quanto concerne i risultati dei monitoraggi relativi al controllo ambientale dei corpi idrici previsti dal piano
regionale di tutela si rimanda l'informazione al sito ARPA-FVG.

Gli 1ZSVe forniscono alle Aziende Sanitarie e al CTl i dati in suo possesso inerenti la contaminazione
microbiologica e chimica e biotossicologica dei MBV.

Gli IZSVe inoltrano tempestivamente alle Aziende Sanitarie e al CTl i Rapporti di prova delle analisi di laboratorio
effettuate sui MBV relative alle biotossine algali (ELISA, HPLC, ecc.) e i Rapporti di Prova relativi alle analisi
microbiologiche dei MBV.

10. ULTERIORI DISPOSIZIONI

Per quanto non considerato dal presente allegato valgono le disposizioni in materia stabilite dai pertinenti
Regolamenti comunitari, dalle Intese Stato/Regioni e dai documenti tecnici elencati nella parte A.
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