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SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO DI ATTUAZIONE DELLA
DIRETTIVA 2006/88/CE RECANTE DISPOSIZIONI IN MATERIA DI
CONDIZIONI DI POLIZIA SANITARIA APPLICABILI ALLE SPECIE
ANIMALI DI ACQUACOLTURA E AI RELATIVI PRODOTTI,
NONCHE ALLA PREVENZIONE DI TALUNE MALATTIE DEGLI
ANIMALI ACQUATICI E ALLE MISURE DI LOTTA CONTRO TALI
MALATTIE.

IL EPUBBLICA
PRESIDENTE DELLA R
VISTI gli articoli 76 e 87, quinto comma della Costituzione;

VISTA la legge 25 febbraio 2008, n. 34, ed in particolare 1’articolo 1,
commi 1, 3 e l’allegato B;
VISTA la Direttiva 2006/88/CE del Consiglio del 24 ottobre 2006, relativa
alle condizioni di polizia sanitaria applicabili alle specie animali
d’acquacoltura e ai relativi prodotti, nonché alla prevenzione di talune
malattie degli animali acquatici ed alle misure di lotta contro tali malattie;
VISTO il Decreto del Presidente della Repubblica 30 dicembre 1992, n.
555, regolamento recante attuazione della direttiva 91/67/CEE che
stabilisce norme di polizia sanitaria per i prodotti di acquacoltura;
VISTA la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata
nella riunione del .....;

ACQUISITO 1l parere della Conferenza permanente per i rapporti tra

- lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano;



ACQUISITI i pareri delle competenti Commissioni della Camera del
Deputati e del Senato della Repubblica;

VISTA la deliberazione definitiva del Consiglio dei Ministri, adottata nella
riunione del ....... ;

SU PROPOSTA del Ministro per le Politiche europee e del Ministro del
lavoro, della salute e delle politiche sociali di concerto con i Ministri degli
affari esteri, della giustizia, delle politiche agricole alimentari e forestali,
dello sviluppo economico, dell’economia e delle finanze e per i rapporti

con le regioni;

EMANA
il seguente decreto legislativo

Capo 1
Oggetto, campo di applicazione e definizioni

Art. 1
(Finalita ed ambito di applicazione)
1. Le disposizioni del presente decreto legislativo stabiliscono:

a) le norme di polizia sanitaria che disciplinano I’immissione sul
mercato, I’importazione e il transito degli animali d’acquacoltura e
dei relativi prodotti;

b) le misure preventive minime intese ad accrescere il livello di
sensibilizzazione e di preparazione delle autoritd sanitarie
competenti, dei responsabili delle imprese di acquacoltura e di altri
operatori del settore nei confronti delle malattie negli animali

d’acquacoltura;




c¢) le misure minime di lotta da applicarsi in caso di presenza sospetta
o conclamata di un focolaio di talune malattie degli animali
acquatici.

Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali conserva la

facolta di adottare misure piu rigorose nel settore oggetto del Capo III,

articolo 14 e del Capo V, purché tali misure non inficino gli scambi

commerciali con altri Stati membri.

Art. 2
(Campo di applicazione)
Il presente decreto legislativo non si applica:
a) agli animali acquatici ornamentali allevati in acquari di tipo non
commerciale;
b) agli animali acquatici selvatici raccolti o catturati in vista della
loro introduzione immediata nella catena alimentare;
c) agli animali acquatici catturati per la produzione di farina di pesce,
mangimi per pesci, olio di pesce e prodotti similari.
Il capo 11, il capo 111, sezioni da 1 a 4, ed il capo VII non si applicano
agli animali acquatici ornamentali tenuti in negozi di animali da
compagnia, in vivai, in laghetti e vasche da giardino, in acquari a
scopi commerciali, o presso grossisti:
a) senon vi ¢ contatto diretto con il sistema idrico naturale;
b) se questi sono dotati di un sistema di trattamento delle acque reflue
idoneo a ridurre ad un livello accettabile il rischio di trasmissione
delle malattie agli animali di acquacoltura e selvatici presenti nello

stesso bacino idrografico.



Le disposizioni del presente decreto legislativo fanno salve le

disposizioni in materia di conservazione delle specie o di introduzione

di specie allogene.

Art. 3
(Definizioni)

Al fini del presente decreto legislativo si intende per:

a)

b)

d)

acquacoltura: ’allevamento o la coltura di organismi acquatici
mediante I’impiego di tecniche finalizzate ad aumentare, al di la
delle capacita naturali dell’ambiente, la resa degli organismi in
questione. Questi ultimi rimangono di proprieta di una o piu
persone fisiche o giuridiche durante tutta la fase di allevamento o
di coltura, compresa la raccolta;
animali d’acquacoltura: animali acquatici in tutti gli stadi di vita,
compresi uova e sperma o gameti, allevati in un’azienda, in una
zona o in una zona destinata alla molluschicoltura, compresi quelli
di origine selvatica ad esse destinati;
impresa di acquacoltura: ogni impresa pubblica o privata, con o
senza fini di lucro, che esegue una o piu attivita connesse con
’allevamento e la custodia degli animali d’acquacoltura;
responsabile dell’impresa di acquacoltura: ogni persona fisica o
giuridica tenuta a garantire il rispetto, nell’impresa di acquacoltura
sotto 1l suo controllo, delle prescrizioni del presente decreto
legislativo;
animali acquatici:
1) 1 pesci appartenenti alla superclasse Agnata e alle classi
Chondrichthyes e Osteichthyes;
2) 1imolluschi appartenenti al phylum Mollusca;



g)

h)

D

3) i crostacei appartenenti al subphylum Crustacea;

stabilimento di lavorazione autorizzato: ogni impresa di
lavorazione alimentare riconosciuta conformemente all’articolo 4
del 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, per I’attivita
di trasformazione per il consumo umano di animali d’acquacoltura,
ed autorizzata ai sensi degli articoli 4 e 6 del presente decreto
legislativo;

responsabile dello stabilimento di lavorazione autorizzato: ogni
persona fisica o giuridica tenuta a garantire il rispetto, nello
stabilimento di lavorazione autorizzato sotto il suo controllo, delle
prescrizioni del presente decreto legislativo;

azienda: ogni locale, ogni area delimitata o impianto gestiti da
un’impresa di acquacoltura per allevarvi animali d’acquacoltura in
attesa della loro commercializzazione, compresi i laghetti di pesca
sportiva direttamente connessi ai bacini idrici naturali. Sono
escluse le aziende in cui sono tenuti temporaneamente, prima di
essere abbattuti, senza nutrirli, animali acquatici selvatici raccolti o
catturati ai fini del consumo umano;

allevamento: 1’allevamento di animali d’acquacoltura in
un’azienda, in una zona, O in una zona destinata alla
molluschicoltura;

zona destinata a molluschicoltura: la zona di produzione o di
stabulazione in cui tutte le imprese di acquacoltura esercitano le
loro attivita nel quadro di un sistema di biosicurezza comune;
animali acquatici ornamentali: gli animali acquatici tenuti, allevati

o commercializzati a puri scopi ornamentali;



n)

p)

q)

immissione sul mercato: la commercializzazione di animali di
acquacoltura, compresa I’offerta di vendita o ogni altra forma di
cessione, gratuita o a pagamento, nonché ogni altra forma di
movimentazione;

zone di produzione : le superfici di acqua dolce, di mare, di laguna,
di estuario o di litorale dove si trovano banchi naturali di molluschi
oppure luoghi utilizzati per la coltivazione di molluschi e da cui
questi sono raccolti;

laghetti di pesca sportiva: gli stagni o altri impianti chiusi, ovvero
privi di emissari collegati al bacino idrografico territoriale, in cui
la popolazione ¢ mantenuta a puri scopi di pesca ricreativa
mediante immissione di animali d’acquacoltura;

zona di stabulazione: la superficie di acqua dolce, di mare, di
estuario o di laguna chiaramente delimitata e segnalata mediante
boe, paletti o qualsiasi altro strumento fisso e destinata
esclusivamente alla depurazione naturale dei molluschi vivi;
animali acquatici selvatici: gli animali acquatici non di

acquacoltura.

Ai fini del presente decreto legislativo si applicano anche le

definizioni di cui rispettivamente:

a) agli articoli 2 e 3 del Regolamento CE n. 178/2002 del
Parlamento Europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che
stabilisce i principi e 1 requisiti generali della legislazione
alimentare, istituisce 1’Autoritd europea per la sicurezza
alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza
alimentare;

b) all’articolo 2 del Regolamento CE n. 852/2004;

c) all’articolo 2 del Regolamento CE n. 853/2004;



T i

3.

d) all’articolo 2 del Regolamento Ce n. 882/2004.
Oltre alle definizioni di cui ai commi 1 e 2 si applicano anche le

definizioni tecniche di cui all’ Allegato I.

Capo II
Imprese di acquacoltura e stabilimenti di lavorazione autorizzati

Art. 4
(Autorizzazione delle imprese di acquicoltura
e degli stabilimenti di lavorazione)
Ogni impresa di acquacoltura deve essere autorizzata dalle Regioni e
Province autonome di Trento e Bolzano in conformita all’art.6.
L’autorizzazione puo interessare eventualmente diverse imprese che
allevano molluschi in una stessa zona destinata a molluschicoltura.
Tuttavia, ad ogni centro di spedizione o bacino di depurazione e ogni
altra impresa analoga situati all’interno di una zona destinata a
molluschicoltura ¢ rilasciata un’autorizzazione individuale.
Le imprese di acquacoltura e gli stabilimenti di lavorazione devono
avere ciascuno un proprio numero di autorizzazione
Le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, in conformita
all’articolo 6, individuano e autorizzano di volta in volta lo stabilimento
di lavorazione finalizzato all’abbattimento degli animali d’acquacoltura
per contrastare la malattia, conformemente a quanto previsto al capo V,
articolo 32.
In deroga a quanto stabilito al comma 1, il servizio veterinario regionale
puo limitare alla sola registrazione:
a) gli impianti diversi dalle imprese di acquacoltura in cui gli animali

acquaticl sono tenuti non a scopi di immissione sul mercato;

1



b) 1 laghetti di pesca sportiva non direttamente connessi al sistema
idrico territoriale;

c) le imprese di acquacoltura che commercializzano animali
d’acquacoltura soltanto per il consumo umano, conformemente
all’articolo 1, comma 3, lettera ¢) del Regolamento CE n. 853/2004.

5. Relativamente ai casi di cui al comma 4 le disposizioni del presente
decreto legislativo si applicano tenendo conto della natura, delle
caratteristiche e della situazione dell’impianto, del laghetto di pesca
sportiva o dell’impresa interessati nonché del rischio di propagazione delle
malattie ad altre popolazioni di animali acquatici in conseguenza delle loro
attivita.

6. Nel caso in cui non siano soddisfatte le disposizioni del presente decreto
legislativo, il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali

adotta le misure previste all’articolo 54 del regolamento CE n. 882/2004.

Art. 5
(Anagrafe informatizzata delle imprese di acquacoltura)

1. T Servizi veterinari delle Aziende Sanitarie Locali competenti per
territorio registrano nella Banca Dati Nazionale delle anagrafi
zootecniche del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche
sociali esistente presso I’Istituto Zooprofilattico Sperimentale
dell’ Abruzzo e del Molise tutte le imprese di acquacoltura insistenti sul
territorio di competenza comprensive dei dati concernenti la
georeferenziazione.

2. Per quanto riguarda le imprese di acquacoltura che allevano o
detengono specie sensibili alle malattie di cui all’allegato IV, parte I,
dovranno essere registrate obbligatoriamente nella Banca Dati di cui al

comma 1 anche i dati concernenti, lo stato sanitario di cui all’allegato




111, parte B, le movimentazioni degli animali da e verso le suddette
imprese e, ove previsto, il riferimento all’autorizzazione di cui
all’articolo 4.

3. Eventuali ulteriori modalita operative per |’applicazione di quanto
previsto ai precedenti commi 1 e 2 sono stabilite con decreto del
Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali d’intesa con la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano, da emanarsi entro 180 giorni

dalla pubblicazione del presente decreto legislativo.

Art. 6
(Condizioni per l’ottenimento dell autorizzazione)

1. Le Regioni e province autonome di Trento e Bolzano provvedono a
rilasciare 1’autorizzazione prevista dall’art.4, commi 1 e 2, ai
responsabili dell’impresa di acquacoltura o dello stabilimento di
lavorazione a condizione che:

a) soddisfino i requisiti di cui agli artt. 9, 10 e 11;

b) mettano in atto le procedure che consentano loro di dimostrare al
servizio veterinario dell’ Azienda Sanitaria Locale competente per
territorio il pieno rispetto di tali requisiti, secondo quanto diramato
dal Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche sociali con
proprio decreto ministeriale, da emanarsi entro 180 giorni dalla
pubblicazione del presente decreto legislativo.

c) siano sottoposti al controllo del servizio veterinario dell’ Azienda
Sanitaria Locale competente per territorio che svolge le funzioni
previste all’art. 52, comma 1.

2. L’autorizzazione non viene rilasciata se I’attivita in questione comporta

un rischio inaccettabile di propagazione di malattie ad aziende, zone,




zone destinate a molluschicoltura o stock selvatici di animali acquatici
situati in prossimita dell’azienda, della zona o della zona destinata a
molluschicoltura. Prima di decidere se rifiutare un’autorizzazione, il
servizio veterinario regionale tiene conto della possibilita di applicare
misure di attenuazione del rischio, inclusa la possibilita di spostare
’attivita in questione.

. 1 responsabili delle imprese di acquacoltura e degli stabilimenti di
lavorazione autorizzati devono presentare tutte le informaziomi utili
affinché il servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale
competente per territorio possa verificare il rispetto delle condizioni per
I’autorizzazione, incluse le informazioni indicate all’allegato II.

Tutte le spese per I’ottenimento dell’autorizzazione sono a carico del
responsabile dell’impresa di acquacoltura o dello stabilimento di
lavorazione, solo nell’ipotesi in cui I’impresa sia privata, secondo
tariffe e modalita di versamento da stabilirsi con disposizioni regionali,

sulla base del costo effettivo del servizio.

Art. 7
(Registro)
. Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali aggiorna e
rende disponibile al pubblico I’elenco delle imprese di acquacoltura e
degli stabilimenti di trasformazione autorizzati, in cui siano presenti

almeno le informazioni previste dall’allegato II.

Art. 8
(Controlli ufficiali)

. In conformita all’articolo 3 del Regolamento CE n. 882/2004, i controlli

ufficiali delle imprese di acquacoltura e degli stabilimenti di



trasformazione autorizzati sono eseguiti dal servizio veterinario
dell’ Azienda Sanitaria Locale competente per territorio.

. 1 controlli ufficiali di cui al comma 1 consistono in un numero minimo
di ispezioni, visite e audit periodici nonché, eventualmente di
campionamenti per ciascuna impresa di acquacoltura, tenendo contro
del rischio di contrarre e diffondere le malattie che le imprese di
acquacoltura e gli stabilimenti di trasformazione autorizzati
comportano. La frequenza raccomandata di tali controlli, in funzione
dello stato sanitario della zona o del compartimento in questione, &
stabilita dall’allegato III, parte B.

Tutte le spese relative ai controlli ufficiali sono a carico del
responsabile dell’impresa di acquacoltura, solo nell’ipotesi in cui
Pimpresa sia privata, secondo tariffe ¢ modalitd di versamento da
stabilirsi con disposizioni regionali, sulla base del costo effettivo del

servizio.

Art. 9

(Obblighi di registrazione e tracciabilita)

. Le imprese di acquacoltura devono annotare in un registro:

a) tutti gli spostamenti degli animali d’acquacoltura e dei relativi
prodotti, in entrata e in uscita dall’azienda o dalla zona destinata a
molluschicoltura;

b) i casi di mortalita rilevati in ciascuna unita epidemiologica in
relazione al tipo di produzione,

c) 1 risultati del programma di sorveglianza sanitaria, basato sulla

valutazione del rischio, di cui all’articolo 11.



Gli stabilimenti di lavorazione autorizzati devono annotare in un
apposito registro tutti gli spostamenti degli animali d’acquacoltura e dei
relativi prodotti, in entrata e in uscita da tali stabilimenti.

. I trasportatori di animali d’acquacoltura, prima dello scarico, devono

annotare in un registro:

a) 1 decessi intervenuti durante il trasporto, in funzione del tipo di
trasporto e delle specie trasportate;

b) le aziende, le zone destinate a molluschicoltura e gli stabilimenti di
trasformazione visitati dal mezzo di trasporto;

c) ogni eventuale ricambio d’acqua effettuato durante il trasporto,
precisando in particolare ['origine dell’approvvigionamento e il
luogo dello scolo delle acque reflue.

. Fatte salve le disposizioni specifiche sulla tracciabilita, tutti gli

spostamenti di animali annotati in un registro dai responsabili delle

imprese di acquacoltura secondo quanto previsto al comma 1, lettera a),

devono essere registrati in modo tale da garantire il rintracciamento del

luogo di origine e di quello di destinazione.

. I dati relativi a tali spostamenti, conservati per almeno due anni in un

registro nazionale, possono essere registrati anche in formato

elettronico nella Banca Dati Nazionale delle anagrafi zootecniche.

Art. 10
(Buona prassi in materia di igiene)



. Le imprese di acquacoltura e gli stabilimenti di lavorazione autorizzati
devono attuare prassi igieniche appropriate all’attivitd in questione,

onde evitare ’introduzione e la propagazione di malattie.

Art. 11

(Programma di sorveglianza sanitaria)

. Tutte le aziende, le zone e le zone destinate a molluschicoltura

applicano, in funzione del tipo di produzione, un programma di

sorveglianza sanitaria basato sulla valutazione del rischio.

. Detto programma di sorveglianza sanitaria intende rilevare:

a) un eventuale aumento del tasso di mortalita nelle aziende, nelle zone
e nelle zone destinate a molluschicoltura in funzione del tipo di
produzione;

b) la presenza delle malattie elencate nell’allegato IV, parte II, in
aziende, zone e zone destinate a molluschicoltura in cui siano
presenti specie animali sensibili a tali malattie.

. La frequenza raccomandata di tali programmi di sorveglianza sanitaria,

in funzione dello stato sanitario della zona o del compartimento in

questione, ¢ stabilita nell’allegato III, parte B. Tale sorveglianza si
applica fatti salvi il campionamento e la sorveglianza effettuati in

conformita del capo V o dell’articolo 46, comma 3, dell’articolo 47,

comma 3, e dell’articolo 49.

. Il servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per

territorio vigila affinché i suddetti programmi siano rispettati.

CAPO 111



Norme di polizia sanitaria relative all’immissione sul mercato
degli animali d’acquacoltura e dei relativi prodotti

Sezione |
Disposizioni generali

Art. 12
(Campo di applicazione)

Salvo diversamente disposto, il presente capo si applica unicamente alle
malattie elencate nell’allegato IV, parte 11, ed alle specie sensibili a tali
malattie.
. L’immissione sul mercato per scopi scientifici di animali
d’acquacoltura e relativi prodotti non conformi alle prescrizioni del
presente capo viene autorizzata dal Ministero del lavoro, della salute e
delle politiche sociali sotto stretta sorveglianza dal servizio veterinario
dell’ Azienda Sanitaria Locale competente per territorio. Lo stesso
servizio provvede affinché le operazione di immissione sul mercato non
compromettano lo stato sanitario degli animali acquatici presenti nel
luogo di destinazione o nei luoghi di transito per quanto riguarda le
malattie elencate nell’all. IV, parte 1I.
. Ogni spostamento di animali tra Stati membri ha luogo solo previa
informazione all’Autorita competente dello Stato membro di

destinazione.



Art. 13
(Norme generali relative all’immissione sul mercato
di animali di acquacoltura)
. L’immissione sul mercato degli animali d’acquacoltura e dei relativi
prodotti non deve compromettere lo stato sanitario degli animali

acquatici del luogo di destinazione per quanto riguarda le malattie

elencate nell’allegato IV, parte II.

Art. 14

(Norme di prevenzione sanitaria nelle operazioni di trasporto)

. Il responsabile dell’impresa di acquacoltura provvede :

a) ad applicare durante le operazioni di trasporto degli animali
d’acquacoltura le necessarie misure di profilassi della malattia per
non alterare lo stato sanitario degli animali trasportati e a ridurre il
rischio di propagazione delle malattie;

b) affinché il trasporto degli animali d’acquacoltura avvenga in
condizioni tali da non alterare il loro stato sanitario, né
compromettere lo stato sanitario del luogo di destinazione e, se del
caso, dei luoghi di transito.

. Il precedente comma si applica anche alle malattie non elencate

nell’allegato IV, parte II ed alle specie ad esse sensibili.

. Il responsabile dell’impresa di acquacoltura provvede affinché il

ricambio dell’acqua durante le fasi di trasporto sia effettuato in luoghi

ed in condizioni tali da non compromettere lo stato sanitario:

b) degli animali d’acquacoltura trasportati; |

c) degli animali acquatici presenti nel luogo in cui avviene il
ricambio d’acqua;

d) degli animali acquatici presenti nel luogo di destinazione.



4. 1l servizio veterinario della Azienda Sanitaria Locale competente per

territorio vigila affinché le suddette prescrizioni siano rispettate.

Art. 15
(Certificazione sanitaria)

1. L’immissione sul mercato di animali d’acquacoltura deve essere
oggetto di certificazione sanitaria quando gli animali sono introdotti in
uno Stato Membro, una zona o un compartimento dichiarati indenni da
malattia in conformita agli articoli 46 e 47 o siano oggetto di un
programma di sorveglianza o di eradicazione a norma dell’articolo 41,
commi 1 o 5 per:

a) fini di allevamento o ripopolamento;
b) successiva lavorazione prima del consumo umano, a meno che:
1) per quanto riguarda i pesci, essi non siano abbattuti ed
eviscerati prima della spedizione;
2) per quanto riguarda i molluschi ed i crostacei, essi non siano
inoltrati come prodotti non lavorati o lavorati.

2. L’immissione sul mercato di animali d’acquacoltura deve essere
soggetta a certificazione sanitaria quando & permesso che gli animali
siano spostati da una zona oggetto di disposizioni sanitarie secondo
quanto previsto al capo V, sezioni 3,4, 5¢ 6.

3. Il comma 2 si applica anche alle malattie non elencate nell’allegato IV,
parte II ed alle specie ad esse sensibili.

4. Sono subordinati a notifica tramite il sistema informatizzato di cui al
decreto legislativo n. 28 del 30 gennaio 1993, capo IV, articolo 9. le

seguenti movimentazioni:




a) spostamenti di animali di acquacoltura tra Stati membri, ove sia
richiesta la certificazione sanitaria in conformita dei commi 1 e 2 del
presente articolo;

b) ogni altra movimentazione di animali d’acquacoltura vivi ai fini di
allevamento o ripopolamento tra Stati membri, ove non sia richiesta
alcuna certificazione sanitaria a norma del presente decreto
legislativo.

. Al fine di garantire la rintracciabilitd degli spostamenti che avvengono

sul territorio nazionale, ¢ fatto obbligo di registrare nella Banca Dati

Nazionale delle anagrafi zootecniche le movimentazioni degli animali

da e verso le imprese di acquacoltura che allevano o detengono specie

sensibili alle malattie di cui all’allegato IV, parte II.

Sezione 11
Animali d’acquacoltura destinati all’allevamento e al ripopolamento

Art. 16

(Norme generali relative all immissione sul mercato di animali

d’acquacoltura da allevamento e ripopolamento)

. Fatte salve le disposizioni del capo V, gli animali d’acquacoltura

immessi sul mercato a scopo di allevamento devono :

a) essere clinicamente sani;

b) provenire da un’azienda, zona o0 una zona destinata a
molluschicoltura in cui si non registri un aumento inspiegabile del
tasso di mortalita.

. 1l precedente comma si applica anche in relazione alle malattie non

elencate nell’allegato I1I, parte II ed alle specie ad esse sensibili.



3. In deroga al comma 1, lettera b), il servizio veterinario dell’Azienda
Sanitaria Locale competente per territorio, su parere del servizio
veterinario regionale e previa comunicazione al Ministero del Lavoro,
della Salute e delle Politiche sociali, pud permettere tale immissione
sul mercato in base ad una valutazione del rischio purché gli animali
provengano da una parte dell’azienda, della zona o della zona destinata
a molluschicoltura indipendente dall’unita epidemiologica caratterizzata
da una piu elevata mortalita.

4. Gli animali d’acquacoltura destinati alla distruzione o all’abbattimento
nel quadro delle misure di lotta contro le malattie di cui al capo V non
possono essere immessi sul mercato a scopo di allevamento e
ripopolamento.

5. 1 salmonidi e tutte le altre specie sensibili alla necrosi ematopoietica
infettiva e alla setticemia emorragica, di cui all’allegato IV, parte I,
possono essere immessi in liberta a scopo di ripopolamento soltanto se
provengono da una zona o compartimento dichiarati indenni da
malattia in conformita agli articoli 46 e 47. Il Ministero del Lavoro,
della Salute e delle Politiche sociali si riserva di applicare il presente
comma ai programmi stabiliti e attuati in conformita dell’articolo 40.

6. 1 salmonidi e tutte le altre specie sensibili alla necrosi ematopoietica
infettiva e alla setticemia emorragica, di cui all’allegato IV, parte 11,
possono essere immesst in laghetti di pesca sportiva direttamente
connessi ai bacini idrici naturali unicamente se:

b) soddisfano i requisiti di cui al comma 1;
c) provengono da un’azienda o zona con stato sanitario, definito
nell’allegato III, parte A, almeno equivalente a quello delle acque

cui sono destinati.




1.

Art. 17

(Introduzione di animali d’acquacoltura di specie sensibili a una

particolare malattia in zone dichiarate indenni da tale malattia)
Per poter essere introdotti a scopo di allevamento o di ripopolamento in
una zona o compartimento dichiarati indenni da una particolare malattia
conformemente agli art. 46 e 47, gli animali d’acquacoltura di specie
sensibili a detta malattia devono provenire da uno Stato membro, da una
zona o da un compartimento a loro volta dichiarati indenni da tale
malattia.
I1 precedente comma non si applica agli stadi di sviluppo delle specie
sensibili a una determinata malattia, ove sia scientificamente provato

che detti stadi di sviluppo non la trasmettono.

Art. 18

(Introduzione di animali di acquacoltura vivi delle specie portatrici

in zone indenni da malattia)

Qualora dati scientifici o la pratica acquisita comprovino che specie

diverse da quelle elencate nell’allegato IV, parte II, possano essere

causa della trasmissione di una determinata malattia in qualita di specie

portatrici, esse possono essere introdotte a fini di allevamento o di

ripopolamento in una zona o compartimento dichiarati indenni da tale

particolare malattia in conformita agli articoli 46 o 47 unicamente se:

a) provengono da un altro Stato membro, zona o compartimento
dichiarati indenni da tale particolare malattia oppure;

b) sono mantenute in impianti di isolamento in acque indenni
dall’agente patogeno in questione per un periodo di tempo adeguato,
ove ci0 risulti sufficiente, alla luce dei dati scientifici o
dell’esperienza pratica acquisiti, a contenere il rischio di

trasmissione di tale malattia ad un livello accettabile.



1.

Sezione 111
Animali d’acquacoltura e relativi prodotti destinati al consumo umano

Art. 19
(Animali d’acquacoltura e relativi prodotti immessi sul mercato
per essere lavorati prima del consumo umano)

Gli animali d’acquacoltura delle specie sensibili a una o piu delle

malattie non esotiche elencate nell’allegato IV, parte II e i relativi

prodotti possono essere immessi sul mercato per essere

successivamente lavorati in una zona o un compartimento dichiarati

indenni da tali malattie in conformita degli articoli 46 e 47, qualora essi

soddisfino una delle seguenti condizioni:

a) provengano da uno Stato membro, zona o compartimento dichiarati
indenni dalla malattia in questione;

b) siano lavorati in uno stabilimento di lavorazione autorizzato in
condizioni atte a prevenire la diffusione delle malattie;

c) per quanto riguarda i pesci, essi siano abbattuti ed eviscerati prima
della spedizione;

d) per quanto riguarda i molluschi ed i crostacei, essi siano inoltrati
come prodotti non lavorati o lavorati

Gli animali d’acquacoltura vivi delle specie sensibili ad una o piu

malattie non esotiche elencate nell’allegato IV, parte II, immessi sul

mercato per essere successivamente lavorati in una zona o

compartimento, dichiarati indenni da tali malattie, in conformita degli

articoli 46 o 47 possano essere temporaneamente stabulati nel luogo di

trasformazione qualora:

a) provengano da un altro Stato membro, zona o compartimento

dichiarati indenni dalla malattia in questione;



b) siano tenuti temporaneamente in centri di spedizione, bacini di
depurazione o impianti analoghi dotati di un sistema di trattamento
delle acque reflue che renda inattivi gli agenti patogeni in causa o in
cui le acque reflue siano sottoposte ad altri tipi di trattamento per
contenere, ad un livello accettabile, il rischio di trasmissione delle

malattie nel sistema idrico naturale.

Art. 20
(Animali di acquacoltura e relativi prodotti immessi sul mercato
per il consumo umano senza ulteriori trasformazioni)

1. La presente sezione non si applica quando gli animali d’acquacoltura
delle specie sensibili a una o pit malattie elencate nell’allegato IV parte
11 o i relativi prodotti sono immessi sul mercato per il consumo umano
senza ulteriori lavorazioni, purche essi siano confezionati in imballaggi
atti alla vendita al dettaglio conformi alle disposizioni in materia di
imballaggio e di etichettatura previste dal Regolamento CE 853/2004.

2. Nel caso in cui i molluschi ed i crostacei vivi delle specie sensibili ad
una o piu delle malattie elencate nell’allegato IV, parte II, sono stabulati
temporaneamente in acque comunitarie o introdotti in centri di
spedizione, bacini di depurazione o impianti analoghi, essi devono

risultare conformi all’articolo 19, comma 2.

Sezione IV
Animali acquatici e selvatici

Art. 21
(Rilascio di animali acquatici selvatici in zone o
compartimenti dichiarati indenni da malattia)




1.

Gli animali acquatici selvatici delle specie sensibili ad una o piu
malattie elencate nell’allegato IV, parte II, catturati in uno Stato
membro, in una zona o compartimento non dichiarati indenni da
malattia, in conformita agli articoli 47 o 48 sono posti in isolamento
sotto il controllo del servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale
competente per territorio in strutture idonee.

Gli animali acquatici selvatici di cui al comma 1 devono essere stabulati
in dette strutture per un periodo di tempo sufficiente a contenere, ad un
livello accettabile, il rischio di trasmissione della malattia, prima di
poter essere reimmessi in un’azienda o in un’area, comprese quelle
destinate a molluschicoltura, situata in una zona o in un compartimento
dichiarati indenni da tale malattia in conformita degli articoli 46 o 47.

Il servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per
territorio autorizza I’attivita di acquacoltura lagunare estensiva praticata
tradizionalmente senza l’isolamento previsto al comma 1, purché il
rischio risultante dalla valutazione non sia ritenuto superiore a quanto

previsto dall’applicazione del comma 1.

Sezione V
Animali acquatici ornamentali

Art. 22
(Immissione sul mercato di animali acquatici ornamentali)

. L’immissione sul mercato di animali acquatici ornamentali non deve

compromettere lo stato sanitario degli animali acquatici per quanto
riguarda le malattie elencate nell’allegato I'V, parte I1.
Il presente articolo si applica anche in relazione alle malattie non

elencate nell’allegato IV, parte II.



Capo IV

Introduzione di animali d’acquacoltura e
relativi prodotti provenienti da Paesi terzi

Art. 23
(Norme generali relative all’introduzione di animali d’acquacoltura e
relativi prodotti provenienti dai Paesi terzi)
Gli animali d’acquacoltura e i relativi prodotti devono essere introdotti

unicamente da Paesi terzi o da parti di Paesi terzi che figurano su un

elenco stilato e aggiornato secondo la procedura comunitaria prevista.

Art. 24
(Documenti)
Tutte le partite di animali d’acquacoltura e di relativi prodotti sono
accompagnate da un documento corredato di certificato sanitario al loro
ingresso nella Comunita.
I1 certificato sanitario attesta che la partita soddisfa:
a) 1requisiti stabiliti per tali prodotti dal presente decreto legislativo;
b) le condizioni specifiche di importazione stabilite in conformita
all’articolo 25, lettera, a).
. I documenti possono includere dettagli richiesti ai sensi di altre
disposizioni legislative comunitarie in materia di salute pubblica e

animale.

Art. 25
(Modalitd)

. Le modalita di applicazione del presente capo sono adottate, per quanto

necessario, secondo la procedura comunitaria prevista.



Capo V

Procedura di denuncia e misure minime di lotta contro le malattie degli
animali acquatici

Sezione I
Denuncia della malattia

Art. 26
(Denuncia della malattia)

1. Allo scopo di permettere al Ministero del lavoro, della salute e delle
Politiche sociali di ottemperare agli obblighi comunitari in tempo
debito, il servizio veterinario dell’ Azienda Sanitaria Locale competente
per territorio provvede a informare immediatamente il Ministero della
salute e la Regione qualora vi siano motivi di sospettare la presenza di
una delle malattie elencate nell’allegato IV, parte II, o sia confermata la
presenza di tale malattia negli animali acquatici.

2. In caso di aumento del tasso di mortalita tra gli animali d’acquacoltura,
1 casi di decesso devono essere immediatamente denunciati al servizio
veterinario dell’ Azienda Sanitaria Locale competente per territorio.

3. Sono obbligati alla denuncia:

a) 1l proprietario o qualsiasi persona incaricata della cura degli animali
acquatici,

b) la persona che accompagna gli animali d’acquacoltura durante il
trasporto,

c) 1 veterinari ed altri professionisti dei servizi sanitari;

d) 1 veterinari ufficiali, il personale dirigente di laboratori veterinari o
altri laboratori ufficiali o privati;

e) tutti coloro che si occupano sul piano professionale di animali

acquatici delle specie sensibili o relativi prodotti.




(Informazione degli altri Sélg.n%Zmbri, della Commissione e
degli Stati membri dell’EFTA)

1. Entro ventiquattro ore, il Ministero del lavoro, della salute e delle
politiche sociali informa gli altri Stati membri, la Commissione e i paesi
membri del’EFTA in caso:

a) di una malattia esotica conclamata tra quelle elencate nell’allegato
IV, parte 1I;

b) di una malattia non esotica conclamata tra quelle elencate
nell’allegato IV, parte II, qualora I’intero territorio nazionale, la
zona o 1l compartimento interessati siano stati dichiarati indenni da

tale malattia.

Sezione 11
Sospetta presenza di una delle malattie comprese
nell’elenco — indagine epidemiologica

Art. 28
(Prime misure di lotta)

1. In caso di sospetta presenza di una delle malattie esotiche elencate
nell’allegato IV, parte II, o in caso di sospetta presenza di una delle
malattie non esotiche elencate nell’allegato IV parte II, in una zona o
compartimento che si trovi nello stato sanitario della categoria I o II di
cui all’allegato III, parte A, per tale malattia, il servizio veterinario
dell’Azienda Sanitaria Locale competente per territorio preleva i
campioni necessari all’esame, da inviare ad un Istituto Zooprofilattico
Sperimentale in conformita all’articolo 53.

2. In attesa dei risultati degli esami di cui al comma 1:



a) I’azienda, la zona o la zona destinata alla molluschicoltura in cui si
sospetta la presenza della malattia sono poste sotto controllo
ufficiale e sono adottate misure di lotta idonee a prevenire la
diffusione della malattia ad altri animali acquatici;

b) ¢ vietata la movimentazione in entrata e in uscita di animali
d’acquacoltura  dall’azienda o dalla zona destinata a
molluschicoltura in cui si sospetta la presenza della malattia, senza
Pautorizzazione del servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria
Locale competente per territorio;

c) ¢ avviata I’indagine epidemiologica di cui all’articolo 29

Art. 29

(Indagini epidemiologiche)

. Il servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per

territorio avvia 1’indagine epidemiologica conformemente all’articolo

28, comma 2, punto ¢) qualora I’esame di cui all’art. 28, comma 1,

rilevi la presenza di:

a) una delle malattie esotiche elencate nell’allegato IV, parte II;

b) una delle malattie non esotiche elencate nell’allegato IV, parte II, in
una zona, compartimento o azienda che si trovi nello stato sanitario
di categoria I o III di cui all’allegato III, parte A, per la malattia in
questione.

. L’indagine epidemiologica di cui al comma 1 ¢ volta a:

a) determinare le possibili origini e vie di diffusione della malattia;

b) accertare se animali di acquacoltura abbiano lasciato ’azienda, la
zona o la zona destinata a molluschicoltura nel periodo precedente

alla notifica del caso sospetto di cui all’articolo 26, comma 1;



¢) indagare se sono state infettate altre aziende, zone o zone destinate a
molluschicoltura

Qualora I’indagine epidemiologica di cui al comma 1 riveli che la
malattia potrebbe essersi diffusa in una o piu aziende, zone, zone
destinate a molluschicoltura o corpi d’acqua aperti, il Ministero del
lavoro, della salute e delle politiche sociali provvede a che le misure
contemplate dall’articolo 28 siano applicate in tali aziende, zone, zone
destinate a molluschicoltura o corpi d’acqua aperti.

. Il servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per
territorio pud decidere di limitare I’applicazione dell’articolo 28, per
quanto riguarda i bacini imbriferi o le zone costiere di grandi
dimensioni, ad una superficie meno estesa in prossimita dell’azienda,
zona o zona destinata a molluschicoltura sospetta di infezione, se ritiene
che tale superficie meno estesa offra garanzie sufficienti ad evitare la
diffusione della malattia, qualora il Centro di Referenza Nazionale per
I’Ittiopatologia esprima parere favorevole.

Se necessario, 1’Autoritd competente degli Stati membri o dei Paesi

terzi confinanti sono informati della sospetta presenza della malattia.

Art. 30
(Revoca delle restrizioni)
. Il servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per
territorio revoca le restrizioni contemplate dall’art. 28, comma 2
qualora ’esame di cui allo stesso articolo, comma 1, non dimostri la

presenza della malattia.



Sezione I1I
Misure di lotta minime in caso di conferma della presenza
di malattie esotiche negli animali d’acquacoltura

Art. 31
(Misure di carattere generale)

1. II Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali, tramite il
Centro Nazionale di lotta ed emergenza contro le malattie degli anirﬁali,
di seguito denoniinato Centro Nazionale, istituito con Decreto legge 1°
ottobre 2005, n. 202, convertito, con modificazioni, dalla legge 30
novembre 2005, n. 244, d’intesa il Centro nazionale di referenza per
I’ittiopatologia e con le Regioni e province autonome interessate,
assicura il coordinamento di tutte le misure ed attivitd necessarie al
controllo ed eradicazione di una delle malattie esotiche elencate
nell’allegato IV, parte II.

2. 1l servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per
territorio, ove sia confermata la presenza negli animali d’acquacoltura
di una delle malattie esotiche elencate nell’allegato IV, parte II,
garantisce tempestivamente le seguenti misure:

a) dichiara 1’azienda, zona o zona destinata a molluschicoltura
interessata ufficialmente infetta;

b) intorno all’azienda, zona o zona destinata a molluschicoltura
dichiarata infetta crea un’appropriata zona di protezione della
malattia in questione, che comprenda anche una zona destinata a
protezione e sorveglianza, su parere del Centro Nazionale, d’intesa
con il Centro Nazionale di Referenza dell’Ittiopatologia;

c) vigila affinché non venga praticato il ripopolamento e sia vietato

Iingresso e l'uscita degli animali d’acquacoltura, nonché i loro



spostamenti all’interno della zona di protezione, senza
I’autorizzazione dello stesso servizio veterinario;
d) adotta eventuali misure addizionali ritenute necessarie per prevenire

I’ulteriore diffusione della malattia.

Art. 32

Raccolta e successiva lavorazione
Gli animali d’acquacoltura che hanno raggiunto la taglia commerciale e
non presentano manifestazioni cliniche di malattia possono essere
raccolti sotto il controllo del servizio veterinario dell’azienda sanitaria
locale e destinati al consumo umano o a successiva lavorazione
La raccolta degli animali d’acquacoltura, la loro introduzione in centri
di spedizione o bacini di depurazione, la successiva lavorazione ed altre
fasi di preparazione di tali animali per inserirli nella catena alimentare
sono effettuati in condizioni atte ad evitare la diffusione dell’agente
patogeno causa della malattia.
I centri di spedizione, i bacini di depurazione o impianti analoghi sono
dotati di un sistema di trattamento delle acque reflue che rende inattivo
I’agente patogeno causa della malattia, oppure le acque reflue sono
sottoposte ad altri tipi di trattamento per contenere ad un livello
accettabile il rischio di trasmissione delle malattie nel sistema idrico
naturale.
La successiva lavorazione ¢ effettuata in stabilimenti di lavorazione

individuati dal servizio veterinario regionale.



Art. 33

(Rimozione ed eliminazione)

. I pesci ed i crostacei morti, nonché i pesci ed i crostacei vivi che
presentano manifestazioni cliniche della malattia sono quanto prima
rimossi ed eliminati sotto il controllo del servizio veterinario
dell’azienda sanitaria locale competente per territorio in conformita del
Regolamento CE 1774/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio del
3 ottobre 2002, recante norme sanitarie relative ai sottoprodotti di
origine animale non destinati al consumo umano secondo il programma
di intervento di cui all’articolo 44 del presente decreto legislativo.

. Gli animali d’acquacoltura che non hanno raggiunto la taglia
commerciale e che non presentano manifestazioni cliniche della
malattia sono rimossi ed eliminati, entro un idoneo periodo di tempo, in
relazione al tipo di produzione ed al rischio che tali animali comportano
in termini di ulteriore diffusione della malattia, sotto il controllo
dell’autorita competente in conformita del Regolamento CE 1774/2002
e secondo il programma di intervento di cui all’articolo 44 del presente

decreto legislativo.

Art. 34
(Fermo dell impianto)
Ove possibile, un’azienda, zona o zona destinata a molluschicoltura
infette sono soggette ad un adeguato periodo di fermo dell’impianto
dopo essere state svuotate ed eventualmente pulite e disinfettate.
. Per le aziende, zone o zone destinate a molluschicoltura che allevano
animali d’acquacoltura delle specie non sensibili alla malattia in

questione, ’eventuale decisione di fermare I’impianto & presa dal



servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per

territorio sulla base della valutazione del rischio.

Art. 35
(Revoca delle misure)

. Le misure di cui alla presente sezione sono mantenute:

a) fino a quando non siano state attuate le misure di eradicazione
previste nella presente sezione;

b) fino a quando il prelievo di campioni e gli approfondimenti
diagnostici effettuati nella zona di protezione per la malattia in

questione non abbiano dato esito negativo.

Sezione [V
Misure di lotta minime in caso di conferma di malattie
non esotiche negli animali d’acquacoltura

Art. 36
(Disposizione di carattere generale)

. In caso di confermata presenza di una delle malattiec non esotiche

elencate nell’allegato III, parte II, in una zona o compartimento

dichiarati indenni da tale malattia, il Ministero del lavoro, della salute e

delle politiche sociali, di concerto con la regione interessata ed il Centro

di referenza nazionale per I’ittiopatologia:

a) applica le misure contemplate dalla sezione 3 per riottenere il
riconoscimento di indennita da tale malattia; oppure

b) elabora un programma di eradicazione conformemente all’articolo

41, comma 5

. In deroga all’articolo 33, comma 2, quando il Ministero del lavoro,

della salute e delle politiche sociali decide di applicare le misure



contemplate dalla Sezione 3, esso pud consentire che animali
clinicamente sani raggiungano la taglia commerciale prima
dell’abbattimento per il consumo umano o siano trasportati in un’altra
zona o compartimento infetti. In questo caso sono adottate misure volte
a ridurre e per quanto possibile evitare ’ulteriore diffusione della
malattia.

Qualora la zona o compartimento interessato non intenda riottenere il
riconoscimento di indennita da malattia, si applicano le disposizioni di

cui all’articolo 37.

Art. 37
(Misure di contenimento)

Il servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per
territorio, in caso di confermata presenza di una delle malattie non
esotiche elencate nell’allegato III, parte II, in un’azienda, zona o zona
destinata a molluschicoltura non dichiarate indenni da tale malattia,
applica almeno le seguenti misure, atte a contenere la diffusione della
malattia:

a) dichiara l’azienda, zona o zona destinata a molluschicoltura
interessata ufficialmente infetta;

b) crea un’idonea zona di protezione della malattia in questione, che
comprenda una zona destinata a protezione e sorveglianza intorno
all’azienda, zona o alla zona destinata a molluschicoltura dichiarata
infetta;

c) limita la movimentazione degli animali d’acquacoltura dalla zona di
protezione. Tali animali possoﬁo essere unicamente:

1) introdotti in aziende, zone o zone destinate a molluschicoltura in

conformita all’articolo 13;
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2) raccolti e abbattuti per il consumo umano in conformita
all’articolo 32, comma 1;

d) rimuove e smaltisce, entro un idoneo periodo di tempo, 1 pesci e i
crostacet morti, sotto il controllo del servizio veterinario
dell’azienda sanitaria locale, in conformita del regolamento CE
1774/2002, in relazione al tipo di produzione e al rischio di ulteriore

diffusione della malattia.

Sezione V
Misure di lotta minime in caso di confermata presenza
negli animali acquatici selvatici di una delle malattie
elencate nell’allegato IV, parte 11

Art. 38
(Lotta contro le malattie elencate nell’allegato 1V,
parte Il negli animali acquatici selvatici)

. In caso di sospetta o conclamata infezione degli animali acquatici

selvatici da una delle malattie esotiche elencate nell’allegato IV, parte
I1, il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali, tramite il
Centro Nazionale e d’intesa con il Centro nazionale di referenza per
I’ittiopatologia, dispone un monitoraggio ed adotta le misure volte a
ridurre, e per quanto possibile ad evitare, I'ulteriore diffusione della

malattia

. Anche in caso di sospetta o conclamata infezione degli animali

acquatici selvatici da una delle malattie non esotiche elencate
nell’allegato IV, parte II, in una zona o compartimento dichiarati
indenni da tale malattia, il Ministero del lavoro, della salute e delle
politiche sociali, tramite il Centro Nazionale e d’intesa con il Centro

nazionale di referenza per I’ittiopatologia,, dispone un monitoraggio ed



adotta le misure volte a ridurre, e per quanto possibile ad evitare,

I’ulteriore diffusione della malattia.

. Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali informa la

Commissione e gli altri Stati membri delle misure adottate in

conformita dei commi 1 e 2.

Sezione VI
Misure di lotta in caso di malattie emergenti

Art. 39
(Malattie emergenti)

. Il Centro Nazionale, d’intesa con il Centro nazionale di referenza per

I’ittiopatologia, adotta misure appropriate per contrastare una malattia
emergente ed evitarne la diffusione, laddove la malattia in questione

possa compromettere lo stato sanitario degli animali acquatici.

. In caso di malattia emergente, il Ministero del lavoro, della salute e

delle politiche sociali informa la Commissione, gli altri Stati membri e
gli Stati membri dell’EFTA qualora i risultati rivestano interesse dal

punto di vista epidemiologico per un altro Stato membro.

Sezione VII
Misure alternative e disposizioni nazionali



1.

l.

Art. 40

(Disposizioni per limitare 'impatto delle malattie non elencate
nell’allegato 1V, parte I11)

Qualora una malattia non elencata nell’allegato IV, parte II, comporti
un rischio significativo per la situazione sanitaria dell’acquacoltura o
degli animali acquatici selvatici, il Ministero del lavoro, della salute e
delle politiche sociali, tramite il Centro Nazionale e sentito il Centro
Nazionale di referenza per !’ittiopatologia, pu¢ adottare misure per
prevenire la diffusione di tale malattia o lottare contro di essa.

Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali provvede
affinché tali misure non eccedano quanto & adeguato e necessario per
prevenire la diffusione della malattia o lottare contro di essa.

Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali comunica
alla Commissione le misure di cui al comma 1 che possono influenzare
gli scambi commerciali tra gli Stati membri. Tali misure sono soggette

ad approvazione secondo la procedura comunitaria prevista.

Capo VI
Programmi di lotta e vaccinazione

Sezione I
Programmi di sorveglianza ed eradicazione

Art. 41
(Elaborazione e approvazione dei programmi di sorveglianza e
di eradicazione)

II Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali sottopone

all’approvazione della Commissione, secondo la procedura comunitaria



prevista, il programma di sorveglianza per il conseguimento del
riconoscimento di indennita da una o piu malattie non esotiche elencate
nell’allegato 1V, parte II del territorio nazionale non notoriamente
infetto ma non dichiarato indenne (categoria III di cui all’allegato IV
parte A) da una o piu di tali malattie.

Secondo la procedura di cui al comma 1 € possibile altresi modificare o
sospendere detto programma.

. Le prescrizioni specifiche in materia di sorveglianza, campionamento e
diagnosi sono quelle previste all’articolo 46, comma 3.

. Tuttavia, laddove il programma previsto al presente articolo interessi
singoli compartimenti o zone di superficie inferiori al 75% del territorio
nazionale e la zona o il compartimento in questione{ consistano in un
bacino imbrifero non condiviso con un altro Stato membro o Paese
terzo, la procedura di cui all’art. 47 si applica in caso di approvazione,
modifica o sospensione di tale programma.

. Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali sottopone
all’approvazione della Commissione, secondo la procedura comunitaria
prevista, il programma di eradicazione per una o piu malattie non
esotiche elencate nell’allegato IV, parte II sul territorio nazionale
notoriamente infetto (categoria V di cui all’allegato IV, parte A).
Secondo la stessa procedura & possibile altresi modificare o sospendere
detto programma.

. A partire dalla data di approvazione del programma di cui al presente
articolo, le zone coperte dai programmi sono soggette alle norme ed alle
misure di cui all’articolo 15, al capo III, sezioni 2, 3, 4 € 5, al capo V,
sezione 2, e all’articolo 36, comma 1 per quanto concerne le zone

dichiarate indenni da malattia.



Art. 42
(Contenuto dei programmi)
1. Per essere approvati, i programmi devono contenere almeno la seguente
documentazione:
a) una descrizione della situazione epidemiologica della malattia prima
della data di avvio del programma;
b) un’analisi dei costi prevedibili e una stima dei benefici previsti dal
programma;
c) la durata prevista del programma, nonché lo scopo da raggiungere
alla sua scadenza;
d) la descrizione e la delimitazione della zona geografica ed

amministrativa in cui sara applicato il programma

Art. 43
(Periodo di applicazione dei programmi)
1. I programmi restano in applicazione fino a quando:

a) non siano soddisfatti i requisiti di cui all’allegato V e D’intero
territorio nazionale, la zona o il compartimento interessato non siano
dichiarati indenni da malattia; o |

b) il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali oppure la
Commissione non revochino il programma, ad esempio se esso non
corrisponde piu ai suoi obiettivi

2. In caso di revoca del programma, come previsto al comma 1, lett. b) il

Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali applica le

misure di contenimento di cui all’articolo 37a partire dalla data di

revoca del programma.




Sezione II
Programma di intervento per malattie emergenti ed esotiche

Art. 44
(Programma di intervento per malattie emergenti ed esotiche)

Il Centro Nazionale, d’intesa con il Centro nazionale di referenza per

I’ittiopatologia, elabora un programma di intervento specificando le

misure nazionali necessarie per garantire un elevato livello di

sensibilizzazione e di preparazione alla malattia, nonché di tutela

dell’ambiente.

Le procedure di intervento prevedono le seguenti misure minime:

a) l’accesso del servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale
competente per territorio agli impianti interessati ed alle relative
attrezzature, con tutti i mezzi appropriati per una rapida ed efficace
eradicazione del focolaio;

b) D’eventuale coordinamento e la sinergia con gli Stati membri
limitrofi e la cooperazione con i Paesi terzi vicini;

c) precise indicazioni sui vaccini obbligatori e sulle condizioni di
vaccinazione ritenuti necessari in caso di vaccinazione di
emergenza.

. Nell’elaborare i programmi di intervento, il Ministero del lavoro, della

salute e delle politiche sociali rispetta i criteri e i requisiti enunciati

nell’allegato VII.

I1 Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali sottopone ad

approvazione 1 programmi di intervento secondo la procedura

comunitaria prevista.



. Ogni cinque anni il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche
sociali aggiorna il suo programma di intervento e sottopone ad
approvazione il programma aggiornato secondo la medesima procedura.
. Il programma di intervento ¢ applicato in caso di insorgenza di una
delle malattie emergenti o delle malattie esotiche elencate nell’allegato

IV, parte II.

Sezione 111
Vaccinazione

Art. 45
(Vaccinazione)
. B’ proibita la vaccinazione contro le malattie esotiche elencate
nell’allegato IV, parte II, salvo approvazione di tale vaccinazione in
virtu degli articoli 39 o 44.
. E’ proibita la vaccinazione contro le malattie non esotiche elencate
nell’allegato IV, parte II, nelle parti di territorio dichiarate indenni dalle
malattie in questione, conformemente agli articoli 46 e 47, o coperte da
un programma di sorveglianza approvato ai sensi dell’articolo 41,
comma 1.
. Detta vaccinazione pud essere autorizzata in parti di territorio non
dichiarate indenni dalle malattie in questione o qualora la vaccinazione
rientri in un programma di eradicazione approvato ai sensi dell’articolo
41, comma 2
. I vaccini utilizzati sono riconosciuti ai sensi del decreto legislativo 9

aprile 2003 n. 71 e del Regolamento CE n. 726/2004.



I commi 1 e 2 non si applicano alle ricerche scientifiche finalizzate alla
messa a punto ed al collaudo di vaccini in condizioni controllate.

. Nel corso di dette ricerche ¢ assicurata I’adozione di misure appropriate
per proteggere altre specie di animali acquatici dagli effetti negativi

delle vaccinazioni realizzate nel quadro delle ricerche.

Capo VII
Riconoscimento di indennita da malattia

Art. 46
(Territorio nazionale indenne da malattia)
Il territorio nazionale ¢ dichiarato indenne da una o piu malattie non
esotiche elencate nell’allegato IV, parte II secondo la procedura
comunitaria prevista, qualora siano rispettate le condizioni di cui al
comma 2, e:
a) nessuna delle specie sensibili alla malattia o alle malattie in
questione sia presente sul suo territorio;
b) ovvero sia noto che |’agente patogeno non € in grado di
sopravvivere nelle sue acque;
c) ovvero vengano rispettate le condizioni enunciate all’allegato V,
parte 1.
Qualora Statt membri vicini o bacini imbriferi condivisi con Stati
membri confinanti non siano dichiarati indenni da malattia, vengono
istituite sul territorio nazionale appropriate zone cuscinetto. La
delimitazione di tali zone deve essere tale da proteggere il territorio
nazionale indenne dalla diffusione passiva della malattia.
Le prescrizioni specifiche in materia di sorveglianza, zone cuscinetto,

campionamento € metodi diagnostici applicati per attribuire lo status di



indenne da malattia in conformita del presente articolo, sono adottate

secondo la procedura comunitaria prevista.

Art. 47
(Zona o compartimento indenne da malattia)

Su richiesta della Regione o provincia autonoma interessata, una zona o
compartimento sono dichiarati indenni da una o pit malattie non
esotiche elencate nell’allegato IV, parte II, nell’ambito del territorio
nazionale nei casi in cui: |
a) nessuna delle specie sensibili alla malattia o alle malattie € presente

nella zona o nel compartimento né, eventualmente, nelle sue acque;
b) ¢ noto che ’agente patogeno non ¢ in grado di sopravvivere nella

zona o nel compartimento né, eventualmente, nelle sue acque;
c) la zona o il compartimento rispettano le condizioni enunciate

nell’allegato V, parte II.
Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali presenta la
dichiarazione di cui al comma 1 al Comitato permanente per la catena
alimentare e la salute degli animali secondo la procedura comunitaria
prevista.
Se le zone o i compartimenti di cui al comma 1 occupano piu del 75%
del territorio nazionale o se la zona o il compartimento consistono in un
bacino imbrifero condiviso con un altro Stato membro o un Paese terzo,
la procedura di cui al comma 2 ¢ sostituita dalla procedura comunitaria
prevista.
Le prescrizioni specifiche in materia di sorveglianza, campionamento e
metodi diagnostici applicati per ottenere il riconoscimento di indennita
da malattia in conformita del presente articolo sono adottate secondo la

procedura comunitaria prevista.



Art. 48
(Elenchi di zone, compartimenti e aziende indenni da malattia)
Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali aggiorna e
rende disponibile al pubblico I’elenco delle zone e dei compartimenti

dichiarati indenni da malattia in conformita dell’articolo 47, comma 2.

Art. 49
(Mantenimento del riconoscimento di indennita da malattia)

Qualora I'intero territorio nazionale sia dichiarato indenne da una o piu
malattie non esotiche elencate nell’allegato IV parte II in conformita
dell’articolo 46, la sorveglianza mirata pud essere sospesa e il
riconoscimento di territorio indenne da malattia conservato purche
permangano le condizioni favorevoli alla manifestazione clinica della
malattia in questione e si attuino le disposizioni pertinenti del presente
decreto legislativo.

Tuttavia, per zone e compartimenti indenni da malattia su un territorio
non dichiarato indenne da malattia e nei casi in cui le condizioni non
siano favorevoli alla manifestazione clinica della malattia in questione
la sorveglianza mirata ¢ mantenuta, secondo i metodi previsti, a seconda
dei casi, all’articolo 47 comma 3 o all’articolo 47 comma 4 ma ad un

livello commisurato al grado di rischio.

Art. 50
(Sospensione e ripristino del riconoscimento di indennita da malattia)
. Qualora il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali
abbia motivo di ritenere che sia stata violata una delle condizioni per il
mantenimento del riconoscimento di indennita da malattia di territorio

nazionale, zona o compartimento, sospende con effetto immediato ogni



scambio commerciale delle specie sensibili o delle specie portatrici con
altri Stati membri, zone o compartimenti che abbiano uno stato sanitario
migliore per la malattia in questione, come previsto dall’allegato III,
parte A, ed applica le disposizioni di cui al capo V, sezioni 2 e 4.

. Qualora dall’indagine epidemiologica di cui all’articolo 29, comma 1,
risulti che non ha avuto luogo la sospetta violazione, lo status di indenne
¢ ripristinato sul territorio nazionale, zona o compartimento interessato.

. Qualora dall’indagine epidemiologica risulti fortemente probabile che
I’infezione abbia avuto luogo, lo status di indenne da malattia & revocato
al territorio nazionale, zona o compartimento interessato, secondo la
procedura in base alla quale era stato attribuito. Il ripristino dello status
di indenne da malattia ¢ subordinato al rispetto dei requisiti di cui

all’allegato V.

Capo VIII
Autorita competenti e laboratori

Art. 51

(Obblighi generali)

. I1 Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali, le regioni e
Province Autonome, il servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria
Locale competente per territorio svolgono i loro compiti € adempiono ai
loro obblighi in conformita al Regolamento 882/2004.

. Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali provvede
affinché, tra le autorita competenti di cui al comma 1 e le altre autorita
nazionali responsabili della regolamentazione dell’acquacoltura, degli
animali acquatici e degli alimenti e mangimi originati dall’acquacoltura,

si instauri un’efficace cooperazione su base permanente, basata sul



libero scambio di informazioni attinenti all’attuazione del presente
decreto legislativo.

. Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali provvede
affinché le autorita competenti abbiano accesso a servizi di laboratorio
adeguati ed a conoscenze aggiornate in materia di analisi del rischio e
di epidemiologia e si instauri un libero scambio di informazioni
attinenti all’attuazione del presente decreto legislativo tra le autorita

competenti e i laboratori.

Art. 52
(Laboratorio nazionale di referenza)
. Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche comunitarie
designa, per ciascun laboratorio comunitario di riferimento individuato
tramite la procedura prevista, un laboratorio nazionale di referenza.
Al fini del presente decreto legislativo, Il Ministero del lavoro, della
salute e delle politiche sociali designa quale laboratorio di referenza il
Centro nazionale di referenza per I’ittiopatologia, con sede in Legnaro
(PD) presso I'Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie..
I1 Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali comunica
nome e indirizzo di ciascun laboratorio nazionale di riferimento
designato, con relativi aggiornamenti, alla Commissione, al laboratorio
di referenza comunitario interessato ed agli altri Stati membri.
. Il laboratorio nazionale di referenza assicura il collegamento con il
laboratorio comunitario di referenza interessato.
Onde assicurare un efficace servizio diagnostico sull’intero territorio

nazionale, in ottemperanza alle prescrizioni del presente decreto



legislativo, il laboratorio nazionale di referenza collabora con gli Istituti

Zooprofilattici Sperimentali situati sul territorio nazionale.

Art. 53

(Servizi e metodi diagnostici)
Gli esami di laboratorio ai fini del presente decreto legislativo sono
effettuati presso gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali.
. I suddetti Istituti esercitano le competenze ed espletano i compiti
stabiliti nell’allegato VI, parte III.
Gli esami di laboratorio in caso di sospetta presenza di una delle
malattie elencate nell’allegato IV, parte II, devono essere effettuati
tramite i metodi diagnostici previsti dalla procedura comunitaria.
. In caso di riscontro di positivita di una delle malattie di cui all’allegato
IV, parte II, 1l campione ¢ inviato per la conferma diagnostica al Centro

di referenza nazionale per I’ittiopatologia.

Art. 54
(Ispezioni e audit comunitari)

Gli esperti della Commissione, in collaborazione con il Ministero del
lavoro, della salute e delle politiche sociali e le altre autoritd sanitarie
competenti, ove richiesto ai fini dell’applicazione uniforme del presente
decreto legislativo, possono effettuare ispezioni sul posto, compresi
audit. I1 Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali
fornisce agli esperti comunitari tutta D’assistenza necessaria per
’esecuzione delle loro mansioni.

. La Commissione informa il Ministero del lavoro, della salute e delle

politiche sociali dei risultati delle ispezioni e audit effettuati.



Qualora nel corso di un’ispezione della Commissione sia constatato un
grave rischio per la salute degli animali, il Ministero del lavoro, della
salute e delle politiche sociali adotta immediatamente tutte le misure di
salvaguardia necessarie.

In caso di mancata adozione di dette misure o laddove queste siano
considerate insufficienti, le misure necessarie a salvaguardare la salute

degli animali sono adottate secondo la procedura comunitaria prevista.

Capo IX
Ispezioni, gestione elettronica e sanzioni

Art. 55
(Gestione elettronica)
I1 Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali, a partire
dalla data di entrata in vigore del presente decreto legislativo, provvede
affinché siano in atto tutte le procedure e formalita per la messa a
disposizione per via elettronica delle informazioni di cui all’articolo 7,
all’articolo 47, comma 2, all’articolo 48, comma 1 e all’articolo 52,

comma 3.

Art. 56
(Sanzioni)
. L’impresa d’acquacoltura, lo stabilimento di lavorazione autorizzato ed
il trasportatore di animali di acquacoltura che violino le disposizioni
relative agli obblighi di registrazione previsti dai commi 1, 2 e 3
dell’articolo 9 del presente decreto, sono puniti con la sanzione

amministrativa pecuniaria da euro 400 ad euro 2.000.




L’impresa d’acquacoltura che violi le disposizioni relative agli obblighi
di rintracciabilita previsti dal comma 4 dell’articolo 9 del presente
decreto, € punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da euro
800 ad euro 2.400.

L’impresa d’acquacoltura che violi le disposizioni relative agli obblighi
di prevenzione sanitaria nelle operazioni di trasporto, previste dai
commi 1,2 e 3 dell’articolo 14 del presente decreto, ¢ punito con la
sanzione amministrativa pecuniaria da € 1.600 a € 2.800.

L’impresa d’acquacoltura che violi le norme in materia di immissione
sul mercato di animali d’acquacoltura da allevamento o ripopolamento
previste dall’articolo 16 del presente decreto, € punito con la sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 2.000 ad euro 3.600.

Salvo che il fatto costituisca reato, i soggetti indicati all’articolo 26 che
non adempiono all’obbligo di denuncia di cui ai commi 1 e 2 del
medesimo articolo sono soggetti alla sanzione amministrativa
pecuniaria da euro 1500 ad euro 9000.

A1 fini dell’accertamento ed irrogazione delle sanzioni previste dal
presente decreto, si applicano le disposizioni della legge 24 novembre
1981 n. 689, in quanto compatibili.

Le Autorita competenti ai fini dell’accertamento e dell’irrogazione delle
sanzioni sono le Aziende Unita Sanitarie Locali, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano nell’ambito delle rispettive
competenze.

I proventi delle sanzioni amministrative pecuniarie per le violazioni
previste dal presente decreto sono devoluti alle Regioni ed alle
Province autonome e verranno destinate al finanziamento di attivita

eventuali ed ulteriori rispetto a quelle svolte dalla normativa vigente, in




materia di lotta contro le malattie animali e al potenziamento dei servizi

veterinari.

Capo X
Disposizioni transitorie e finali

Art. 57
(Abrogazioni)
. Alla data di entrata in vigore del presente decreto legislativo, sono
abrogati:
a) il decreto del Presidente della Repubblica 30 dicembre 1992 n.
555;
b) il decreto del Presidente della Repubblica 3 luglio 1997 n.
263;
c) 1l decreto del Presidente della Repubblica 20 ottobre 1998 n.
395.
. 1 riferimenti ai provvedimenti abrogati si intendono fatti al presente
decreto legislativo.
. La decisione della Commissione 2004/453/CE continua ad applicarsi ai
fini del presente decreto legislativo, in attesa dell’adozione delle
disposizioni necessarie conformemente all’articolo 40 del presente
decreto legislativo, che sono adottate entro e non oltre 3 anni
dall’entrata in vigore del decreto legislativo stesso.
. Le modifiche di ordine tecnico relative agli Allegati al presente decreto

possono essere disposte con decreto ministeriale.



Art. 58
(Clausola di invarianza finanziaria)
1. Dal presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri, né
minori entrate, a carico della finanza pubblica.
2. Le Amministrazioni interessate svolgono le attivita previste dal
presente decreto con le risorse umane, finanziarie e strumentali

disponibili a legislazione vigente.

Art. 59
(Clausola di cedevolezza)

1. In relazione a quanto disposto dall'articolo 117, quinto comma, della
Costituzione e dall’articolo 16, comma 3, della legge 4 febbraio 2005,
n. 11, le disposizioni del presente decreto legislativo riguardanti ambiti
di competenza legislativa delle regioni e delle province autonome si
applicano, nell’esercizio del potere sostituivo dello Stato e con carattere
di cedevolezza, a decorrere dalla scadenza del termine stabilito per
J'attuazione della direttiva oggetto del presente decreto legislativo, nelle
regioni e nelle province autonome nelle quali non sia ancora stata
adottata la normativa di attuazione regionale o provinciale e perdono
comunque efficacia dalla data di entrata in vigore di quest’ultima, fermi
restando i principi fondamentali ai sensi dell’articolo 117, comma terzo,

della Costituzione.

Art. 60
(Entrata in vigore)

1. Il presente decreto legislativo entra in vigore alla data della sua

pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.




Il presente decreto, munito del sigillo di Stato, sara inserito nella raccolta
ufficiale degli atti normativi della Repubblica italiana. E’ fatto obbligo a
chiunque spetti d’osservarlo e di farlo osservare.




b)

d)

g)

ALLEGATO1

DEFINIZIONI

“compartimento”: una o piu aziende nell’ambito di un sistema comune
di biosicurezza in cui sia presente una popolazione di animali acquatici
con un distinto stato sanitario rispetto ad una determinata malattia;
“sistema comune di biosicurezza”: applicazione delle stesse misure
relative alla sorveglianza sanitaria degli animali acquatici, alla
prevenzione delle malattie e alla lotta contro le stesse;

“zona di protezione”: zona circostante un’azienda o una zona destinata
a molluschicoltura infette in cui si applicano misure di lotta allo scopo
di prevenire la diffusione delle malattie;

“malattia”: infezione con manifestazioni cliniche o non cliniche,
determinata dalla presenza di uno o piu agenti eziologici negli animali
acquatici,

“zona o compartimento indenne da malattia”: zona o compartimento
dichiarato indenne da malattia in conformita agli articoli 46 e 47,
“malattia emergente”: malattia individuata in tempi recenti come
malattia grave, la cui causa si € potuta 0 non si € potuta ancora stabilire,
in grado di diffondersi nella stessa popolazione di animali o da una
popolazione all’altra, ad esempio attraverso gli scambi commerciali di
animali acquatici e/o i relativi prodotti. Essa puo significare inoltre una
malattia, indicata nell’elenco, individuata in una nuova spekcie ospite
non ancora inclusa nell’allegato III, parte II, come specie sensibile;
“unita epidemiologica”: gruppo di animali acquatici che hanno in
comune approssimativamente lo stesso rischio di esposizione ad un

agente patogeno in un luogo geograficamente delimitato. Il rischio puo



h)

D

derivare dal fatto che essi vivono nello stesso ambiente acquatico o da
pratiche di allevamento tali da rendere possibile la rapida diffusione di
un agente patogeno da un gruppo di animali ad un altro;

“fermo dell’impianto™: operazione che prevede [’allontanamento
dall’azienda degli animali acquatici delle specie sensibili alla malattia
in questione o in grado di diffonderne 1’agente patogeno e, per quanto
possibile, lo svuotamento dell’acqua, allo scopo di gestire la situazione
epidemiologica;

“successiva lavorazione”: lavorazione degli animali d’acquacoltura
prima del consumo umano tramite misure e tecniche di vario tipo agenti
sull’integrita anatomica, quali il dissanguamento, 1’eviscerazione, la
decapitazione, la lavorazione in tranci e la filettatura, che producono
rifiuti o sottoprodotti e possono dare origine al rischio di diffusione di
malattie;

“aumento del tasso di mortalita”: mortalita anomala in quantita
notevolmente superiore al livello ritenuto normale per I’azienda o zona
in questione, comprese quelle destinate alla molluschicoltura, nelle
normali condizioni. Il riconoscimento dell’aumento del tasso di
mortalita viene preso di comune accordo dal proprietario dell’azienda e

’autorita sanitaria competente;

m) “infezione”: presenza di un agente patogeno che si moltiplica o

comunque si sviluppa, o ¢ latente, sull’animale ospite o all’interno dello
stesso;

“zona o compartimento infetto”: zona o compartimento in cui € stata
accertata la presenza dell’infezione;

“quarantena”: isolamento di un gruppo di animali acquatici, senza

contatti diretti o indiretti con altri animali acquatici, per sottoporli ad



p)

Q)

osservazione per un tempo definito e, ove occorra, a prove e trattamenti,
ivi compreso il corretto trattamento delle acque reflue;

“specie sensibili”: qualsiasi specie in cui sia stata dimostrata I’infezione
da parte di un agente patogeno per causa naturale o mediante infezione
sperimentale che imita le condizioni naturali;

“vettore”: specie che non ¢ sensibile ad una malattia, ma capace di
propagare 1’infezione trasmettendo agenti patogeni da una specie ospite
all’altra;

“zona”: area geograficamente delimitata caratterizzata da un sistema
idrologico omogeneo comprendente una parte di un bacino imbrifero
compresa tra la sorgente e una barriera naturale o artificiale che
impedisca la migrazione a monte degli animali acquatici dai tratti
inferiori del bacino, o un intero bacino idrografico dalla sorgente
all’estuario, oppure piu di un bacino, estuari inclusi, determinati dal
collegamento che si stabilisce sul piano epidemiologico tra i diversi

bacini idrografici attraverso le zone d’influenza del mare.
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ALLEGATO U
informaziont da annotare el vegistso ufficiale delie imprese di acquacoltura £ deghi stabilimend di
trasformazione ticonosciud
PARTE |
Impress i acquacoltora riconoscivta

1. Vastorith competente tiene un registeo nel quale anmona fe seguewt informaziond selime riguardo a dascuna impresa
4i sequacolnera secondo guanto previsto dalfanicolo o q:

E o

nome ¢ indiriies dellimpress di acquacohuea o relativi aumerd elefono, fax, email);

B oumero & registravione ¢ particolart riguardang Fastorizzaziooe rilaciata fpor esemplo date & autorizzaziond
particolatt, codich o pumed didentifivazione, medaltd prectse Ji produzione od alirl clementi relaivi
alfatorizzazionsy

¢} ubicazione geogratica dellazienda definita secondo tmo schema appropriato di coordinste di tutd 1 sitl aziendali
{st possibile, coordinate GIS)

4} scopo, tipo fper ssempio tipologla dé sllevamanta, Implants, impiend sul tesditonio, pabbic acquatiche, stagni)
¢ volume massimo di produgione qualors regolimentats;

¢} per aziende lroranee, contri i spedivione ¢ bacini di deparazione: paticolar riguardant il sfornimento dacgua
& gl scarichi

By specie di animali dacguscoltura alevati nellzsienda [per aziende che allevano specie diverse o animali acquaticd
orpamentall, viene annotate quante meno sc una & pi specie sono riconoscinte seasibili a malaetie elencate
wellallegare 1Y, parte 1 o portatrict df afl molattiel

g} informaziont sggiornate <ieca fo stato sanitavio {per esempio se Pazienda & indenne da mdattia (itusta in uno
Stato menrbro, zona o compartimento), se & in corso il ticonoscimente di tale stato o se Paziends & staca dichia-
rata inferta da una malattta & e alfallegaro V)

:\)

Quaalora sia concessa un'antarizzazione ad usz zona destinata a rolluschicoliura in conformitd con Fattienlo 4, -
CCOMMA A7 . i dati richiestt al punto 1, letters a) sono annotati per tette e imprese di acquacoura che
operano allinterno della zona destinata a molluschicoltnra, 1 dati previstt al punto 1, Jettece da b} a g sono anmotatt
2 Jivello o zona destinats a molluschivolura,

PARTEN

Suabifimente di trasformazione riconosciuto

Lautoritd compelente tene un registro In ol anncta e seguent informaziont minkme riguardo slfo stabifimenso di ira-
sformazione riconoscitto, come previse alfarticoln -

B4

) some ¢ indirizzo deffo sabilimento d trasformarzione riconioscuto e relativi mumert felefono, fax, eomaily;

b} numero di registearione ¢ particolatt riguardand Pautorizzazione asciata (zd 5. date di sutorizaazioni particalars,
cendict o numedd didentificazions, modalitd precise di produzione ed altrl clementi rlativl alfaatorizzazione);

¢ ubkazione geografica delle stabifimento di trasformuazione definita seconsdo uno schema appropriato & coondinate
{se possibile, coordinge GISk

di  informaziond dettaghiate rigmarde a8 shsemi & tuatamento delle auque refllue da parte delle stabilimento di rasforma-
zione awtorizzsl;

& speche dS animali Jacquacoliura trattate nello stebilimento dt trasformazione deonosciuto,
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Livell di vischio

S PO . N . s e ‘ .
£ defipita aviends o zoma destinus a molhwchicolturs a rischio elevato unazienda o una zona destinata a molluschicel
tura ches

3} presenta un cevalo rischio 41 difondere o di contrarre malattie presse altre agiende © stock selvatich;

b operain condizien & allevamento potenzialmente In grade di aumeniare i rischio dsorgenza & epidemic flevata
blomuassa, scarsa qualits dellacqua) i telazione alle specie presenti;

cb  vende animali scquatiel vivi a scopl & allevamento o ripopolamento,

§ definita aenda © 2ona destinata 2 molluschicoltura a medio rischio urtaziends o vna woma destinata & mofluschicoltura
che;

&) presents un rischio medio 4i diffondere o 4 contrarre malarde presso altre aziende o stock selvaticy;

b} oper in condizieni di allvamento che non aumeniano necessadiamente § rischio dinsorgenza di epidemia (blo-
masse media ¢ qualitd media dellscqua) in relazione alle specie preventt;

€ vende animali zequaticl vivi destinati prevakutemente al consamo wmano.

E definita azienda o zona destinata a molluschicoltara 2 basso rischio tm'aziends ¢ wna zons destinata 2 molluschicoltara
che

o) presenta un hasso rischio di diffondere o df contrarre malattie presso alire azieade o stock selvatick

b} opera in condizioni di allavamento che non anmentane il rischio dinsorgenza di epidemie (scarsa biomassa, buona
guetia delfacqual in relazione slfe specie presaic

§  vende animali acquaticl vivt destinati esclusivamente al consumo uano,

Tipi i sorveghianza sanitaria

La sorveglianza passiva prevede Yobblige & immedista notifica dellinsorgenva o della sosperta presenza di usa derenad-
nata malatia o 8 v aumento dolla modtalit. I vl casl & necessaria wn'dagine i conformiid def cape V, sezione 2.

La sorveglianss attiva prevedes

&) ispeziond repolart effertuate dalautoritd compeotente o da alin servizi sanitari per conto delle autoritd
competenty;

by eseme defla popolazions snimale dacquacoltirs in aziendz o nddla zona Jestinata 2 wmolluschioolus per accortare
sintomi cliniel defla presenza della malastia:

¢} prelievo di camploni ad uso dlagnostico In caso di sospeta presenza d una delle maludie dencate o In caso d
sumento accertato def cast di mortality durante Mispesione;

4y notifiea imracdiata obbligaroria dellinsorgenza o della sospetia preseaza di determinate malattic o i un sumento ded
<asi di mortalith,

La sorveghianza mirata prevede:

@) ispeziond regolart effertuate dallautoritd competente o da altrd serviel sanifari gualificati per comto delle autorid
Coumpetertl;

by prelievo obbligatoric 4t campioni di animali d'acqueccltions da somtoparte & prove per accerdase Ja presenza i agenti
patogeni specifict tramite metodi prestabiling

¢y noifica immediata obbligatoria dellinsorgenza o defle sospetta presenza & determinate makattie o di un sumento de
casi di montalita,
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ALLEGATO IV

Redazione delleleneo dedie malattie

PARTED

Criteri per la redazione dell'denco delie malattie
A Le malattie esotiche eoddisfane t criteri emunciat s punti 1 20 3.

1. Lamakitia & esoliea per ki Comunitd, vale a dice che non ¢ stata accertata nelfacquacoltuta comunitaria ¢ Pagente
patageno nen & notoriamente preseme nelle acque comunitarie,

2. Se introdotta nella Comunitd, pud influfve notevolmente sulla shrazione economiea provocando perdite di pro-
duzione nellacquacoliure comunitaria o rducendo le possibilid di scambio commerciale degh animali dac-
guacoltura e relativl prodonil,

3.

S¢ introdots nella Comunitd, pud influire negativamente sull asnbients ¢ sulle popolazioni delle specie di and-
mall avquatict selvatich che costitulscono wn pattimonio da peoteggere tramiile normative comunitarie o dispo-
siziond intermazionali

B le maktie non esotiche soddisfano § oriterd enwnclati aipunti 3, 4, 5,6, 7 e 20 3,
1. Bobi S1ai membrd o reglont di Statd membi sono indennd dalla malatia in questione.

2. Se mrredotta i une Stato smembro indenne dalla malania, pisd influire potevolmente sulla shuazione econo-
mica provocmdo perdite di produzione ¢ cost snmuall connesst con la mialattia ¢ con H suo contendmento supe-
siori 21 5% del valore defla produzione di animali dacquacoluea delle specie sensibili nella regione o dducendo
je possibilitd di scamblo commerciale internazionale degh animali daoquacoliuea ¢ relativi prodottl,

3. laddove st manifesta, T malatiz esercita un impatto negativo sull ambiente, se introdoita in uno Stato membto
indenne dalla salartia, per le popolaziont delle specie di antmall acquatic! selyaticl che costituisconn un patrk
monio da protegpere framite normative convanitarie v disposizioni intemagionali,

4, la maletia & difficimente conteollabile ¢ comenibile 2 tvello di azienda o 4 zona destingts s malluscldeoltura
senza Dapplicagione df misure di lowa rigorose ¢ senza restriziont al commetcio.

5. 1a malatia & controliablle o livello di Stato membro, esserdo dimosirato ¢he & possibile create ¢ manteners
zone v compartiment! indennt da malatiia, con conseguente rduzione del costi.

4. Nel corso deflimmissions sl mercato 4l animali dacquacoliura snssiste un rischio che la malarda st instann in
una Tosi precedentenmente ton infeta,

7. Sono disponibili test alfidabili ¢ semplict per individuare gl aninali suquatict infettl. Le prove devono essem
specifiche ¢ sensibili ¢ § raetodi di prova armonizran a ivello comunitario.
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PARTE §

Hlenco malattie

MALATTIR BSOTICHE

MALATTIA

SPECIE SENSIHILL

PESCI Necresi emalopoletics epizootica

Trota iridea {Oneorhynchus mykiss) ¢ pesce persico (Perca flevineilis)

Sindrome wlterative epiznotics

Gerira: Catle, Channie, Laben, Masincorsbelus, Mugll, Puntius ¢
Trichogaster

MOLLUSCHY | Infezione da Benamia exitioss

Ostrica platta awstraliana {Ostson angasiy ¢ ostrica cilena [Ostes
shilensisy

infrzione da Pakinss mordas

Osirica glapponese (Crassosires gigast ¢ ostriva delln Virginda
{Crassostrea virginied)

Inferione da Micoosos mackiag

Ostrica glapponese {Crasiostren Zigas), ostrice dells Virginda
{Crassosteea vergindca), ostrica dt Olimpia {Ostrea aonchaphila) ¢ osirica
platta {Ostrea edulis)

CROSTACE | Sindrome d Taura

Sambero bianco del Golfo (Penasus satifere), gambero blu del
pacifico (Penseus stylirostris} ¢ gambero dalle zampe bianche det
Pacitico (Pemasuts vannamed)

Malattia della testa giatla

Gambero nero del Golfo  {Pensens  autecns), gambero  rosa
{F'. ducranum), gambero Kuruma . jiponiosd, gambero tigre neco
{P. monodon), gambern bianco ded Golfo (P. setiferus), garabero blu ded
Pacifics {P. stylirusiris) e gambero dalle zampe bianche def Pacifico
{P. vannumedy

MALATTIE 3¥ON ESOTICHE

MALATTIA

SPECIE SENSIBILL

PESCI Viremia  primaverile delle carpe

(SVC)

Carpa testa grossa (Aristtedithys nobili), carassin dovars {Carasshia
auratus), catassio comune {Corasshies caransing, carpa abivora
{Crenophanymgodon idelfus), carpa commme e carpa kot {Cyprinus carplo),
carpa argeritata {Hypophthalmichthys molitri), situro {Siluns glasis) ¢
tinca {Tinca tinca)

Setticomia emorragica vivake (VHS)

Atinga {Clupea spp.), coregoni {Corggonus sp.), lucdio {Esox fuche),
egletino  {Gadus  aegleflong, merhizzo del Pacifico  {Gadus
macrocephalus), metlarzo bianco {Gadus morhug), salmone ded
Pacifico {Osarypnchus sppl, gota itidea (Oncorhynchus mykiss)
maotella  {Onos fus}, saimotrota {Salme trutra), rombo
{Seophthmlms masimus) speato {Sprattus spranush e temols {Tymaliug
thyrnafhs .

Necrosi

{1EN)

ematopoietica  infettiva

Salmone kew Onmorhmdus ke, sadmone argentato {0, kisuich),
salmone giapponese {0, mason), trota iridea {0, mykisd), salroone
rosso {0, noke), salmone sosa {0, rhodwss), salmone reale
{2 tshawytscha) ¢ salmone atlantico {Salme salad

Viros erpetico (KHY) makaiia

Carpa comune ¢ carpa kol {Cyprinus sarpio)

Anemia infottiva del salmone {184

Trota iridea {Onsorhynchus mykiss) salmone athantico {Salmo sala) ¢
salmotrota {Salow trarta).

MOLLUSCHE | Infenione da Manedlia refingens

Cstrica platta australiana {Ostree angasd), ostrica cilena {0, chilonsis),
ostrica platta ewropen {0, wdulis), ovirica wpenting (. puelchana),
mitlo Myl sdilis) ¢ mitilo medRerranso M. galloprovencialis)

Infezione da Bonamis osovge

Ostrica platta austeafiana {0, angadd), ostrics cllena {0, dhifonsis)
vstrica 4 Olympla {0, conchaphila),  ostrica  asiatica
{0 devselammeliosa), osirica piatta eurapea {0, whilis), e ostrica
argenting {0, pusdthans),

CROSTACE

Malartia det punti bianchi

Tutti § decapodt {ordine Decapoda).
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1.

AUEGATO Y

Requisiti per dichiarare indenne da malattia uno Stato wembre, una zous ¢ un compartimento

PARTE Y

Stata membro fndenve da malattia

Ragioni storiche

1L

1.2

Une Stato mombro in ol sfano presentd specie sensibili ma in cul non si sla riscontrata alamna manifestazione
della malartia nellares dei 10 annd precedenit a data df applicazione dello status di indemie da malasria, none-
stante ke presenza di condighont favorevoll ad una sur manifestazione clinica, pud essere considerato indenne da
malatiia ser

4 almeno ned 10 anni precedenti Ta dota df applicazione dello status df indenne da malattiz ha tispettato
senza tierrszione le condiziont di base in maveria di blosicurezza

by Pinferione non 2 nocoriamente preserste netle popolaziond di specie selvatiche;
< applica a scambi ¢ buponaziont misure cfficact atte a prevenire fa diffusione della palartia ol suo intemo.

Lo State membro che tntenda benefiviare dello stawis di indenme da malaitia inolira apposita richiesta, confor-
menente alfanicolods, entro 1 1% novembee 2008, Dopo tale data Jo status di Indenne da malattia pud essere
concesso solo conformemente alla parte L2,

Le eondigioni di base in materia di biosicurezza di ot ol punto 1.1, Jettera a) prevedono 1 seguend dementi
minimi:

&) obbligo di notificare Ta presenza defl malatia alfautonitd competente, anche in caso i semplice sospetrey

b} emessa i atto sullintero teniorio dello Stato membro interessato i en sistema di individuazione precoce
defla malattia che consenta affautotitd competente di adottare misure efficad di indagine ¢ di segnalazione
¢ che garantisca In particofare:

B Timediato riconoscimente & qualsiasi reanifestazione clinica che faccla sospeftare la presenza o in-
sorgenza di una malatia o di una mostalith anomala nelle aziende o nelle zone destivate alla molly-
schicobura nonché nelle aree esterne;

) la rapids segnalazions dellepisodio allautonitd competente onde attivare quante prima urfiodagine
diagnostica,

. ¥ sisterna d'individuazione precoce i cud 31 punto 1.2, lettera b} prevede quanty meno | seguenti elements:

4 plena consapevolesza, ool parsonale implegato nelle imprese i acquacolnra o nelle ativitd di rasforma-
rione degli animalt dacquacoltura, di qualsiasi stntomo compatibile con a presenza 81 una malattia, non-
¢hé formazione di medict veterinari o intiopatologh alfindividuezione ¢ alla notifica di cast di malartie
sl

b formarione & medici verdnar o ittiopatologh 4 riconnscere & notificars § cast sospett di malattia

& accesso dellautorith competente a Jaboratori ativezzati per dingnosticare o differenziare ke malawtie dencate
© guelle emergentl,
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Uiao State membro ol Tultima insorgenza clinica nota si & verificats nddlarco dol 10 annd precedumi la data &
applicazione dello status di indenne da malartia o in cul non & nots la siruasione selativa alla malattis prima della
sopveglianya piirata, per csempio data Nassenza &3 condiziont favorevoll alla manifestanione clinfes, pud essere consi-
derawy indenne dalla malattia m quostione ser

%)

b}

rispetta le condiziont di base di Joa contre ta malatia 41 oul af punte L2

il sisterna di sorveghionza micata elfettuata secondo § metodi adottati a norma delfanticolo 49, paragrafo 3 & in
atte da abnene due anni senza che sia suta individuata fa presenza dellagents patogeno nellazienda o vella
zonz dedinara 2 molluschicoltura che alleva una delle specie sensibifi,

Se i abewne regiont 45 uno Stato menbrs | namero 81 azkende o 81 wone destinate 2 molluschicokura & Yonitato, o &
eonsegitenza Ja sorveghanza mirua in tali regiond non fornisce dati epidemsioloyicd sefficientd, ma sono presenti popo-
fazioni di animall selvatici delle specie sensibill, la sorveglianza mirata riguarda anche queste ultime,

PARTE §

Zona o compartimento indeani da malattia

1. Zone

1.1. Una zona pud comprendere:

1.2

1.4,

W

2 unntero bavino Wrografico dalle sorgente el estustion
©

b} parte di un bacino idrografics dalla sorgente all'ostacolo naturale ¢ ardficiale che impedisce Ta migrazione
a monte deghi animalt acquaticl provenienti dai trattf Infediori del bacino;

O

<} pii di un bacino idrografico, estuard inclusd, dato i collegamento sul piano epidemiologico esistente tra i
bacini idrografict nella zora & influenza def mare.

1a delimitazione geografica della zona & chiatamente definita su una carta topografica.

Se ko zoma st estende sl weritorio & it Stat membel, non pud essere dichiarata zona indenne da malania 2
meno che lo condizioni di cud 41 punti 1.3, 1.4 ¢ 1.5 s applichino a uite le pantd della zona. In questo caso
ciascuno Stato membro interessato richiede § riconoscimento per fa parte di zona situats sul suo territorio.

Una zona in cud sono presentd animali delle spacie sensibili, ma o cul non s sk siscortrate alcun caso di malat-
tiz per un periedo minimo di 10 anni prima della data di applicazione dello staus di indenne da malawda, aono-
stante o presenza di condiziont favorevoli afla manifestazione clinics della malattia, pud essere considerata
indenre da malattia qualora soddisfi mutatis mutandis § requisich stabiliel nella parte L1

Lo $tato membro che intenda beneficiare dello status di Indenme da maluttia ne comunica Fatenzione confor-
memente allarticolo 43 COMMA 2 entra il 1° novembre 2008. Dopo tale data fo status & indeame da malastia
pud essere concesso soko conformemente alla parte 1.2

tina zoma i cul Fulima manifestazione cinica nota s1 & regiserata net 10 anni precedenti I data 31 spplicazione
dello watus di fndenne da mafattls o ad won & stato sttdbuite Jo status di zona inletta prima della sorveglianza
wmirsta, per esempio data Tassenza & condiziont fwvorevoll alla manilesiazione clinica della malatda, pud essere
considerata indenne dala malastia qualora soddisf mutarls mastandis 1 requishi stabilith nella parte 1.2,

Owe pecessario, sh orea ung zona cusdnelto i ol mefters In ago on programma di monitoraggio. La delimita-
rone geogrufica delle zone cuscinette & tale da proteggere la o Inderme da malattia dalla diffusione passiva
della sressa,
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Protd:- RGEOOTFE 18 HOQO8:endonu una o pHi azieade o zone destinate 2 molluschicoltura In cui fo state sanitad per

it

quante riguarda una dererminata makitis dipende dalle stato sanitario del sistema iddico natweale circostante relatic
vamenie & detta maslattia

21, Un comgartimento pub comprendese una ¢ pilt aglende, un gruppe o un insteme & aplende o una zona dest-
aats @ moffuschicolitra che possa essere vonsiderata wunita epidemiologics dara Tubicavione geografica ¢ la
distanza da abri groppd o inskemi di asiende o di zone destinate a molluschivoltura, purché witte le aziende
facenti parte def compartimento rientring in un sistema comune di biosicurezza. La delimbtazione geografica di
un compartimento ¢ definita thiaramente 39 na carta topografica.

2.2, U compartimento in il somo presenti animali delle specie senstbili, ma in ool non st sia riscontrato alaun caso
di malattia per un pesiods minimo di 10 anni prima delfa data 43 applicazione delo status di indenne da nsalat-
tia, nonostante fa presenza di condiziont fvorevoll alla manifestazione clinka dells madattia, pud essere consi-
derata indenne da malattia quadoga soddisfi mutatis mutandis 3 requisit di ol alla pane L1

Gl Stati membri che inendane fouire & questa disposizione ae vomunicano Pitengione couformemenie allar-
ticolodf} TOMMA 2 entre | 1% novanbre 2008, Dopo tale data ko siatus di indenme da malartia pud essere
concesso solo conformemente alls parte 1.2,

2.3, Un compartimento in cui Iultima manifestazione clinka nota & stata registeata nel 10 annd precedent! b dota &
applicanione delle status A mdenne da malattia o qualora non sia staso aribuite o statas & infetto ol compar-
timentn o alle acque circostott i compantimento prima defla sorveglanza mirata, ad wempio o assenma di
condizioni favorevoll alla manifestizions clinica della malatiia, pud essere considerato Indenne da malawda se
soddista utatis ysandis § requisiis stabilie nella pane 12

2.4, Ognd arendda o zoma destinata & molluschicoluea di un compartimento & ¥oggetta 3 misure supplementar impo-
ste dallautoritd competente, qualora exse siano rirenite necessarie per prevenire ki diffusione di malattie, Talt
misure posseno inchudere la creazione intorao al compattimento di 1na rona casclnetta, i cul sia athiato un
programma i menitoraggio e siano realizeate misure di protegione sgginntive contre Vintrusione d eventuali
portatort o vettord dH agent] patogent,

Compartimend che comprendono una o pilt aziende singole in cul lo stare sanitario per yuarto rignarda una deter-
minats malattla & indipendente dallo stato sanitario del sistema ideico naturale circostante relativamente & detta
malattia

3.1, Un compartimento pud consistere:

2} Inuna singola aziends che pud essere considerata nn'unitd epidemiclogics unicas in quante non nflueamata
dalle state sanitario degli animall nelle acque circostanti;

O

B} in pilt aziende laddove, sebbene clascuna soddisfi § criterd df cul al pumto 30, s} e ipuntida 3.2, a 3.6, 3¢
azierds, 2 vousa dells movimentazione su vasta scala di animali 1a le diverse aviende, sono considerate
urlunitd epiderniclogica unica purché rientrine tutie i un sistana comune & blosicurezza,

3.2, Un compastimento s rifornisce di acqua:

A ateaverso un implamto di tattamento delle acque che renda insitivo Tagente patogeno pertinente, per
didirre a un livello accettabile # rischio di introduzione della mualattin

B} disstamente da un pozzo o ds um sorgente. Qualors tale fonte f dimentazione sia sitnate all'esterno dei
Tocali dellazienda, Yacqua perviene direttamente allazienda ramite canslizzazione.

s
[

Sussiste un ostacolo naturale o artificiale che impedisca agh animali scquatict di penetrare nelle sxiende del com-
partimento dal corsi dacgua Sircostanti,

3.4, Laddove opportuno, # compartimento & proteito contre inondaziont od infilvaziont 81 acqua proveniente dai
corsd dacqua circostanti.

. I compantimento soddista mutatis musrandls § requisith 31 cui alla pade 1.2,

s
.
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Competenze & compiti det laboratori

PARTEY
Lahoratori comunitari di rifeimento
ALLA PROCEDURA  COMURMITARIA

Per essere designato Iaboratotin comunitario di rifedmento by conformith ., 7 laborworio soddisfa i
seguent requisith

—

@ deve disporre di personale sdeguatamente qualificato con idonea formazione in teeniche diagnostiche ¢ analiti-
vhe applicate alfambite di competunza, comprese personale formato da impegnare in siwszioni di emesgenza
chie st verifiching allinterne della Comunitss

b} deve possedere fe sttrezzature ¢ 1 prodottd necessari per espletare § compitl assegnatigli

<t deve disporme di un'adeguata infrastruttura amuninisteativa;

dy  deve assicurace che 3 pessanale dspestt I naturs dservata & certe tematiche, risultati o connicaziony;
¢ deve avere sufficiente conoscenza delle norme ¢ defle prassi foternazionali;

i deve disporre, se def caso, di un elenco aggiormate delle sostanze di riferdmento ¢ del reagenti disponibili ¢ diun
slenco apglomato def fabbricantt & det fornitori di 1ali sostanze e reagenti;

g1 deve tener conto defle ativied di riceraa 2 Tvello nazionale ¢ comunitadio.

2. Tudayis, la Commissione pud designare anicamente lsborater! che operano ¢ che sono yalutatt ¢ accreditad secondo
I seguenti rrme ewropes, tenendo conto ded criter applicati ai diversi metodi di prova fissati nella presente dirertiva:

2} EN ISOAEC 17025 «Criterd generali sulla competenza dei laboratori di prova e i taraturan
b} EN 45002 «Criterd generalt per Ia valutazione ded laboratort di provay

< EN 45063 «Sistema di secreditamento del kboratorio di collaude o taratura - criteri genceali di funzionamento
¢ ticomascimentos,

3. Laccreditamento o b valatazione del lahoratori 4 prova i ausd &l punte 2 possono rigaardase singole prove o gruppd
di prove,

4. Peruma o pis delle malatiie di loro competenza, 1 laborateri convanitart 43 riferimento possono avvalersi delle com-
petenze & delln capacitd di laboratord situati in alixi Starl membrl o in paesi mewbri dellFFTA, purché 1 laborator
interessatd soddisfine T requisic stabifitl a¢ punti 1, 2 ¢ 3. Uintenzione di avvalerst di siffutta cooperazione viene comu-
nicats insieme afle nformazioni sulla ol base sard stebilita la designazione fn conformita ALLA PROCEDURA

COMDRITARLA  Tutavia, i leboratorio comunitario di riferimento resterd 1 punto di contatto per 1 laboeasord nagionali di
rterimento negl Stati mambrl ¢ per fa Commisstone,

5. tlaboratont comunitan di riferimento:

#  coodinugo, it consullazions con fa Comaissione, | metodi dlagnostict urilizzad neghi Statl membri pee Ja mada-
ta condideraty, I partieclare mediante;

§  la dpleeadione, ls comservazione s, se accessatto, la fornituea & coppi dedle madattia considecata onde fack-
fitace il servizio disgnostico nella Comunity;

R

fa fornituea det sied 4t riferimento ¢ & altsd reagenti di riferimento at laboratosi nazionali & riferimento at
fii della standardizzazions det test ¢ dei reupenti wilizzat] i ognd State membro, liddove siano richiesd
test slerologicy;
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4

chn 1 Jaboratori navionali di rifecimento designat dagli Statl membi, per loemive informaziont concer-
nerti § mtodt disgrrostict wtifizzatt od | risultar! dei test effettvati melle Comunind;

%) manterments di conosoenze appeofondite sullagente patogene sonsiderato ¢ su alted agenti prtogent
attinemii in modo da permettere uma rapida diagnosi differenzisle;

olfrono assistenza nella dlagnosi di focolad delle malattia considerata negh Statt membri mediante Yaccettazions
degli solati dell'agente patogeno fore Tvisti per confenma diagnostica, caratteriazazione ¢ studi epidemislogich

agevolana ka formazione o Taggioramento professionale degli sspert in diagnost di laboratorio, al fine df armo-
aizzare Je weniche dagnostiche in tutta e Comunitd;

cedfaborane, acllambio ddk dhagnastica delle malatrie 3 loro competenza, con ¥ lkborstorl competenti ded
paesi terzi in ol ll madattie sono endemiche;

collaboranc con { ldboratori di riferimento delPOIE per quaso concerne fe malauie esotiche elencate nellalle-
gata 1V, paree U 4 love compeenza;

raccolgony e inclrane informvaziont su malattie esotiche od endemiche potenzialmente emergentt nel settore
deflacquacoltura comaunitatia.

PARTER

Laboratori nazionsti di riferimento

1 laboratori maziomdi df dfertmento designart at senst dellarticolo 87 sano responsabilt del coordinamento degli stap-
dard ¢ metodi diagnosiici nel loro ambito di competenza nel rspertivi Siati membi. Essi provvedono a

"
a3

b

&4

9

#

by

segnalare senza indugio allfsutorit competente un caso sospetio di una defle malatie di cul allallegato 1v;

coordinare, di concerto con # laboratorio comunitario i tiferimento competents, 1 metodi impiegati negli Stad
membri per ks diagnost sdelle malattie convideratr che sono di lore compeeenza:

offrire assistenza nella disgnosi di focolal dells malattls considernta mediante Paccentazione degh isolati def
Tagente parogens loro inviati per confeema dispnostica, caratterizzazinne ¢ studi epidemiclogict;

agevolare la formazione o Paggiotsamento professionale dugli espest in diagnos] di lsborarorio ol fine 4t armo-
nizzare Je teeniche diagnostiche in titte lo State membe;

garantice la conferma di positivitd di turd 1 focolat i malattie esotiche elencate nelfallegato IV, parie I, ¢ di
focolai primart di malatée non esotiche slencate neflo stesso allegato:

otganizzare periodicamente, a fivello nazionale, test comparativi {fing test) delle procedure diagnostiche con i
laboracord designatt dagh Statd memlrd ai sensi delfarticolo Ny, per tomise informaziond concementi § metadi
dlagnostict wilizzati ed 1 risulat] def test effetvati nello Stato membre;

cooperare con il laboratorio comunitario di dlerimento e partecipare 2 test comparativi
organizzad dai laboratort comunitard di riferimento;

intrattenere un dislogo vegolare ed aperto con fe awtorisd nasionadi competenti;

aperare ed essere vahutati ¢ eccreditari secondo le seguientd nosme exropes, tensnde couto ded criterd applicabilt
a3 diversi metodi & prova fissati nella presente dicasiva

zn

EN SOIBC 17025 «Criteri generali sulla competenza del laboratort di prova e di faramuca;
# BN 45002 «Criter! generalt per I valutazione dei laborator: di provas:

BN 45003 aNistera 4 accreditamento det Taboratorio di collaudo o tataturs — criferi generali di funziona-
MRNLG ¢ rRONOSCImEntos,
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4.

Gl Stati membri possono designare laboratort nazionali di riferimento che non soddisfano § requisi df cui d
punto T3, qualors risuld diffiede nells pradica i funzicnamento secondo la norma BN ISQJIEC 179725, a condi-
zione che il labormsio operi in base ad un sisterna 4 garanzia defla qualiid conforme alle lince guida 41 ¢ud 2 18O
HMT.

Gl St membrl possono autorizzare un Isboratovio nazionale di riferimento shuate sul Joro terrdtotio di avvakens
defle competense ¢ defle capacitd di it lsboratort designati ai sensi dellarticole §3, por una o pily malatrie di Jore
competenza, & tondizione chie tali laboratord soddisfin { pertinenti requisitl enumciati nella presente parte. Turtavia,
i} Ishoratario manionale di tiferimento resta #f punio di comtatio per Yautoriia centrale competente dello Stato mem-
bro ¢ per I aboratorio cormmnitrio di riferimeno.

PARTE W1

Labovavori designan negh Statl membn

i

K3

Uautoritd competente di uno Stato membro designa per | servizd diagnostici ai sensi dellarticolo
ratorl che suddisfine | seguenti requisitt, Bssi devono:

unicamenic Jabo-

@ impegnaest « segnalare seoza induglo allaworitd compeiente un caso sospetto di una delle malartie i cud

altallegate IV;

b} impegnasi a partecipare a prove comparative {ring<est) delle procedure diagnostiche organizzate dal laborato-
rin nazienale di riferimento;

4 operare od essere valutatl ¢ acoreditat] swonds e segeent norme otropes, fentndo conto ded criterd applicabill
i diverst metodi di provs fssadd nedla presente disctiva:

§  ENISOAEC 17025 «Criteri generali sullas competenza det labosatort di prova ¢ & taraturas;
iy EN 45002 «Criteed generali per Ja valotazione duf Isboratori di provas

B BN 45007 oBistema i accrediamento ded laboratorie 3i collaude ¢ tararars - crirert gencrali 41 funziona-
mieo e riconoscimentos,

Lacereditamento ¢ la valutazione dei lboratord di prova di cul ol punto 1.6} pessono riguardare singole prove ¢
grapei di prove.

Gt Stati membrd possono designare laboratori che non soddisfana 1 requisiti di oui 2l punto 1.0 qualora risal
diftiche nelia pearica # funzionamento seconde Ta nonma £N ISOJIEC 17825, & condizione che # boratorio operi in
hase ad un sisterna o gasanzis della qualitd conforme alle linee guida df cul 2 IS0 9001,

Lastorid competente annlla b designazione qualora non siano pili rispettate fe condiziont dicui al presente allegato.
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CRITERT E REQUISTTY APPLICABILL AI PROGRAMMI D'INTERVENTO

£ Statt membni provvedono affinché § programimi d'intervento soddisfino e sepuentd condiziont minime.

1.

S

.

10,

1.

e
3

Adozione d disposizion? regolamentart atte a gavantire § poterd gluridic pecessar sl attaazions del programmi d'ie
tervento ¢ 4 una rapida ed officace campagns deradicazione,

Adozione di disposizien] regolamentari che garantiscano Faccesso al fondi Femargenza, alle risorse di bilandio ¢ finan
siarie necessarie & coprire wsti gli sspeai dedla lotta contro le malaie esotiche dlencate neltallegato 1V, parte 1L,

Ordine gerarchivo che gatantisca decisiont rapide od efficadi per alfrontare e malantie esotiche dlencate nellalle-
gt IV o le malartie copergenti. Un'unitd cenrale @ fncaricata i dirigere le steategde di lotia,

Predisposizione di plant dettagliati che consemano agh $1a6 membr, in caso 31 comparsa & una delle malattic esoti-
che elencate nellallegato 1V, pante H o di una sualemia emergente, 8 Istituire tempestivamente centri focali per Pattua
zione di misure di Jotta contro Iz malattia o df protezione ambientale a livello Tocale,

GE Stath membret devono assicurare la couperazione ira f sutoritd competenti ¢ fe autorith £ gl organismi responsa-
bik deffamblente, onde assicurare i correito coordinamento delle azioni nel campo veterinario ¢ della sicurezza
ambientale,

Lrisponibilita 41 risorse stte < garantire una campagna rapida od efficace, anche in termind 81 personale, di arrervature
¢ di capacitd &3 sboraodo,

Iisponibilitd di un manuale operative aggiotnate, contenente una descrizione deuagliata, esauriente ¢ pratica, di tute
le aziont, procedure, istruzioni & misure di lotta da implegare comtro le mafattie esotiche elencate nelfallegats IV,
parte ff o contro fe malatrke emergenti,

Ove otorta, disponibilhd di pland devaglias per vaccinazion domerpenza.

Partecipazione periadica del personale ad attivith formative su sintomi clinicd, indagint epidemiologiche & controlio
PIZIGNC PETIoCica del PErEDnaie ¢ > : cagi op .

delle epioozic, eercitazioni 4i allarme in tempo reale, nonché tecniche di comunicazione per organtuzare campagne

permanentt 1 sensibiliznesione delle autoried, deght allevator e ded veterinari,

Predisposizione del programmi dintervento in modo da temer conto delle risorse necessarie per contrastare un
mimero considerevele dt focolal ndfarco 4 un periodo breve,

Fartd salvl § requistii applicabili in campo veterinario stabifiti dal regolamento {CE) n. 1774/2002, predisposizione dei
programet dintervents In modo da garantire che, i caso df focolaio di malurtia, Pefiminazione su vasta scala di

carcasse di animall soquaticl o df gifiun di tale wrigine sia efferruata senza pregiudizio pey 1a salute winana ¢ anlimake,
utiizzando processi o metodi che impediscano yualsiast danno allambiente, in particolare:

9 con rischi minimi per § suolo, Yards, le acque supeficiali ¢ sotterranes, Ja flora ¢ la fama
iy mintnizzando gl nconvendenti causati da rumord o odorg;
) con damd miniemi alla natura o a sl dinteresse padticolare,

Individuazione, nel programant dintervento, dei sitd ¢ delle imprese idone al traamento o smaltimento della car-
casse animali ¢ del rifiuti di origine antmale in caso di focolaio, in conformit del regolamento (©F) n. 1774/2002.



