SENATO DELLA REPUBBLICA

XVI LEGISLATURA

N. 11

ATTO DEL GOVERNO
SOTTOPOSTO A PARERE PARLAMENTARE

Schema di decreto legislativo recante: «Attuazione della
direttiva 2006/88/CE relativa alle condizioni di polizia sani-
taria applicabili alle specie animali di acquacoltura e ai rela-
tivi prodotti, nonché alla prevenzione di talune malattie degli
animali acquatici e alle misure di lotta contro tali malattie»

(Parere ai sensi dell’articolo 1, commi 1, 3 e 4, della legge 25 febbraio 2008, n. 34)

(Trasmesso alla Presidenza del Senato il 18 giugno 2008)
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Le trasmetto, al fine dell’espressione del parere da parte delle
competenti Commissioni parlamentari, lo schema di decreto legislativo
recante “Attuazione della direttiva 2006/88/CE recante disposizioni in
materia di condizioni di polizia sanitaria applicabili alle specie animali di
acquicoltura e ai relativi prodotti, nonché alla prevenzione di talune
malattie degli animali acquatici e alle misure di lotta contro tali malattie”,
approvato in via preliminare dal Consiglio dei Ministri del 13 giugno
2008.

In considerazione dell’imminente scadenza della delega Le segnalo, a
nome del Governo, I'urgenza dell’esame del provvedimento da parte delle
competenti Commissioni parlamentari pur se privo del parere della
Conferenza Stato-Regioni, che mi riservo di trasmettere non appena sara

da me acquisito.

Sen.

Renato Giuseppe SCHIFANI
Presidente del

Senato della Repubblica
ROM
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RELAZIONE ILLUSTRATIVA

Lo schema di decreto legislativo all’esame, che attua la Direttiva
2006/38/CE, relativa alle condizioni di polizia sanitaria applicabili alle specie animali
di acquacoltura e ai relativi prodotti, nonché alla prevenzione di talune malattie degli
animali acquatici e alle misure di lotta contro tali malattie, & stato predisposto ai sensi
dell’art. 1 della legge 25 febbraio 2008, n. 34.

La recependa Direttiva 2006/88/CE abroga le Direttive 91/67/CEE, 93/53/CEE
e 95/70/CE, recepite rispettivamente con il Decreto del Presidente della Repubblica n.
555 del 30 dicembre 1992, il Decreto del Presidente della Repubblica n. 263 del 3
luglio 1997 ed il Decreto del Presidente della Repubblica n. 395 del 20 ottobre 1998.

Essa ¢ una normativa ~ quadro e pertanto richiede, per la sua completa
applicazione, una normativa collaterale di supporto, che la Commissione Europea sta
gia predisponendo e che dovrebbe essere approvata entro la data dell’entrata in vigore
della direttiva stessa (1° agosto 2008).

Lo schema ¢ costituito da 61 articoli e VII allegati.

In particolare, gli articoli da 1 a 3 (capo I) individuano ’oggetto del decreto,
nonche 1l campo di applicazione e le definizioni richiamando quelle riportate
nell’articolo 3, nonché all’allegato I della Direttiva 2006/88.

Gli articoli da 4 a 11 (capo II) stabiliscono le condizioni per I’ottenimento
dell’autorizzazione e gli obblighi a cui le imprese di acquacoltura e gli stabilimenti di
lavorazione devono soggiacere.

-Con DParticolo 5 viene istituita 1’anagrafe informatizzata delle aziende di

acquacoltura presso la banca dati nazionale delle anagrafi zootecniche del

Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali gia esistente presso

PIstituto Zooprofilattico Sperimentale dell’Abruzzo e del Molise. Al riguardo

va evidenziato che si ritiene sussistano sul territorio nazionale imprese pubbliche

di acquacoltura che proprio con il provvedimento in esame, potranno essere
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censite al fine della predisposizione della suddetta anagrafe di cui al comma 1

dell’articolo 5 citato. Va inoltre aggiunto che il finanziamento riferito alla banca

dati bovina di cui all’articolo 1, comma 2, del decreto legge n.335, del 2000,

convertito in legge n. 3/2001, pur essendo riferito alle misure connesse al

potenziamento del sistema dei controlli per encefalopatia spongiforme bovina, la

ratio_della previsione é da_intendersi_riferita alle anagrafi di tutte le specie

zootecniche di cui al D.P.R. n. 317 del 1996.

Gli articoli da 12 a 22, (capo III) divisi in 5 sezioni, stabiliscono le norme di

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

La prima sezione comprende gli articoli da 12 a 15 e stabilisce regole generali
circa I’'immissione sul mercato, le operazioni di trasporto e la certificazione sanitaria.
La bozza di decisione che stabilisce i modelli dei certificati & attualmente all’esame
della Commissione Europea.

La seconda sezione comprende gli articoli dal 16 al 18 e disciplina

I’introduzione di animali di acquacoltura. _Un’ultima specificazione del presente

provvedimento rispetto alla normativa precedente, riguarda in particolare [’articolo

16, commi 5 e 6 concernenti la semina in acque pubbliche (in laghetti di pesca

sportiva a determinate condizioni). Infatti, per quanto riguarda 1’immissione in liberta

a scopo di ripopolamento di animali di acquacoltura, occorre tenere presente che fin
dal 1994 il Ministero della salute ha perseguito un programma di semina in acque
pubbliche esclusivamente con materiale indenne, tramite una serie di ordinanze ormai

abrogate (O.M. 2/9/1996, O.M. 11/10/2001, O.M.29/12/2003, 21/9/2005). Tale

orientamento ¢ stato mantenuto nel recepimento della direttiva, che ne lascia facolta

sul territorio nazionale, per non vanificare 15 anni di sforzi di risanamento.



La terza sezione comprende gli articoli 19 e 20 e disciplina I’immissione sul
mercato di animali di acquacoltura destinati al consumo umano. |

La quarta sezione, di cui all’articolo 21, disciplina I’immissione in zone e
compartimenti indenni da malattia, di animali acquatici allo stato selvatico. La
Commissione Europea sta elaborando una bozza di decisione relativa alle misure di
quarantena.

La quinta sezione, di cui all’articolo 22, disciplina I’immissione sul mercato di
animali acquatici ornamentali.

Gli articoli da 23 a 25 (capo IV) disciplinano I’introduzione di animali di
acquacoltura e relativi prodotti provenienti da Paesi Terzi, e relativa certificazione.
Anche in questo caso, la bozza di decisione che stabilisce i modelli per la
certificazione ¢ all’esame della Commissione.

Gli articoli da 26 a 40 (capo V) divisi in 7 sezioni, stabiliscono la procedura di
denuncia di malattia e le misure minime di lotta contro le malattie degli animali
acquatici.

La prima sezione comprende gli articoli 26 e 27, relativa alla procedura di
denuncia di una malattia.

La seconda sezione comprende gli articoli da 28 a 30 e stabilisce le misure di
lotta in caso di sospetta presenza di una delle malattie comprese nell’elenco di cui
all’allegato III.

La terza sezione comprende gli articoli da 31 a 35 e stabilisce le misure minime
di lotta nei confronti di malattie esotiche degli animali di acquacoltura.

La quarta sezione comprende gli articoli 36 e 37 e stabilisce le misure minime
di lotta nei confronti di malattie non esotiche negli animali di acquacoltura. |

La quinta sezione, di cui all’articolo 38, stabilisce le misure di lotta contro le
malattie di cui all’allegato III, parte II, negli animali acquatici selvatici.

La sesta sezione, di cui all’articolo 39, stabilisce le misure di lotta in caso di
malattie emergenti.

La settima sezione, comprendente 1’articolo 40, detta disposizioni per limitare

I’impatto di malattie non comprese nell’elenco dell’allegato III, parte II.



Gli articoli da 41 a 45, (capo VI) divisi in tre sezioni, stabilisce regole generali
per ’elaborazione e approvazione di programmi di sorveglianza e eradicazione.

La prima sezione, comprendente gli articoli da 41 a 43, stabilisce i criteri per
I’elaborazione e approvazione di programmi di sorveglianza e eradicazione.

La seconda sezione, di cui all’articolo 44, stabilisce i criteri per 1’elaborazione
e approvazione di programmi di sorveglianza e eradicazione per malattie emergenti
ed esotiche. |

La terza sezione, di cui all’articolo 45, espone le modalita di vaccinazione.

Gli articoli da 46 a 50 (capo VII) stabiliscono le modalitd per ottenere e
mantenere lo status di indenne da malattia.

Gli articoli da 51 a 54 (capo VIII) sono riferiti all’individuazione di un
laboratorio nazionale di riferimento.

Gli articoli da 55 e 56 (capo IX) sono riferiti alle ispezioni, alla gestione
elettronica e alle sanzioni.

Gli articolida 57 a 60 (capo X) sono riferiti alle disposizioni transitorie e
finali.

Si rappresenta, infine, che a decorrere dal 1 agosto 2008 tutta la normativa

attualmente in vigore (D.P.R.555/1992 “Regolamento per attuazione della direttiva

91/67/CEE che stabilisce norme di polizia sanitaria per i prodotti di acquicoltura;

D.P.R. 263/1997 “Regolamento di attuazione della direttiva 93/53/CEE recante

misure comunitarie minime di lotta contro talune malattie dei pesci, D.P.R 395/199§

“Regolamento di attuazione delle direttiva 95/70/ in materia di misure minime di lotta

contro talune malattie dei molluschi bivalvi”®) verra abrogata per effetto

dell’abrogazione delle rispettive direttive ad opera della direttiva 2006/88/CE.

Si segnala, infine, che 1’unica decisione europea a rimanere in vigore & la decisione n.

2004/453/CE recante modalita di applicazione della direttiva 91/67/CEE  del

Consiglio per quanto ricuarda le misure di lotta contro talune malattie degli animali

d’acquacoltura.




RELAZIONE TECNICO- NORMATIVA

a) La necessita del recepimento del testo della Direttiva 2006/88, relativa alle
condizioni di polizia sanitaria applicabili alle specie animali di acquacoltura e
ai relativi prodotti, nonché in materia di prevenzione di talune malattie degli
animali acquatici e alle misure di lotta contro tali malattie, scaturisce
dall’abrogazione, disposta dalla stessa direttiva, delle direttive 91/67/CEE,
93/53/CEE e 95/70/CE, con effetto dal 1° agosto 2008 contestualmente
all’adozione delle disposizioni legislative e amministrative attuative.
L’emanazione di un nuovo atto normativo ¢ necessaria, pertanto, per colmare il
vuoto legislativo che si verra a creare a seguito dell’abrogazione delle direttive
sopra citate e delle relative norme di recepimento.

In particolare, la direttiva 2006/88/CE ¢ stata inserita nell’Allegato B della
legge 25 febbraio 2008, n. 34, n. 62, (legge comunitaria 2007) e Particolo 1,
comma 1 della stessa legge ha conferito delega al Governo per ’adozione del

decreto legislativo di recepimento della stessa direttiva.

Il quadro normativo attualmente in vigore in materia sul territorio nazionale &
disciplinato dalle norme del Decreto del Presidente della Repubblica 30
dicembre 1992, n. 555 “Regolamento per [’attuazione della direttiva
91/67/CEE che stabilisce norme di polizia sanitaria per i prodotti di
acquicoltura”, dalle norme del Decreto del Presidente della Repubblica 3
luglio 1997, n. 263 “Regolamento di attuazione della Direttiva 93/53/CEE
recante misure comunitarie minime di lotta contro talune malattie dei pesci”,
nonché dalle norme del Decreto del Presidente della Repubblica 20 ottobre
1998, n. 395 “Regolamento di attuazione della direttiva 95/70 in materia di
misure minime di lotta contro talune malattie dei molluschi bivalvi”. Le citate
norme, a decorrere dalla data del 1° agosto 2008, verranno abrogate per effetto

dell’abrogazione delle rispettive direttive ad opera della direttiva 2006/88/CE.




b) La normativa comunitaria & supportata da un elevato numero di decisioni della
Commissione europea, direttamente applicabili dagli Stati membri e che, con
Pentrata in vigore della nuova direttiva, dovranno essere adeguate dalla stessa

Commissione.

c¢) Il testo proposto non viene ad incidere sulle leggi ed i regolamenti vigenti in
materia di denuncia di malattia infettiva. La normativa specifica esistente in
materia verra abrogata a decorrere dalla data del 1° agosto 2008 e di

conseguenza non dovrebbero crearsi sovrapposizioni interpretative.

d) il testo proposto potra essere perfettamente compatibile con il quadro normativo
esistente solo quando la Commissione Europea avra adottato le decisioni
indispensabili per 1’applicazione di un congruo numero di articoli della stessa
direttiva. Tale iter ¢ gia cominciato in sede comunitaria e per alcune decisioni
si ¢ gia alla presentazione di un testo definitivo in sede di Safety Community

Food Chain Animal Health.

e) sono ribadite le competenze regionali e non sussistono problemi di interferenza
con le fonti che dispongono la ripartizione delle competenze statali e regionali.
Il Ministero della salute, responsabile di fronte all’Unione Europea
dell’applicazione della normativa comunitaria, resta 1’interlocutore della

Commissione in sede internazionale.

f) la normativa nazionale relativa alle ordinanze riguardanti la semina in acque
pubbliche ¢ stata inserita all’interno del testo del provvedimento, in modo da
allineare la politica perseguita dal Ministero fino ad ora in questo settore e non

vanificare 1 risultati raggiunti con notevoli sforzi.

ELEMENTI DI DRAFTING E LINGUAGGIO NORMATIVO

E
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a) il testo ha un apposito articolo con le definizioni, che comunque sono le stesse
gia in uso nella direttiva precedente. Vengono tuttavia fatti riferimenti a
definizioni di altri regolamenti comunitari, ove necessitino.

d) non ci sono effetti normativi impliciti, sono tutti esplicitamente citati. Le
decisioni comunitarie applicative della vecchia direttiva e non in contrasto con
la nuova potrebbero anche restare in vigore, qualora la Commissione lo ritenga

opportuno.

ANALISI DI IMPATTO DELILA REGOLAMENTAZIONE

L’applicazione del citato Decreto legislativo coinvolge, ciascuno per la parte di
propria competenza, il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche socialei,
le Regioni e province autonome, le aziende sanitarie Locali. I privati, da parte
loro, sono ugualmente coinvolti, in particolar modo le figure dei responsabili dell’

impresa o dello stabilimento e i trasportatori.

b) Il provvedimento si pone come obiettivo immediato il censimento delle aziende

divise per categorie sanitarie ed il raggiungimento a medio termine, ove possibile,
della pitv ampia parte possibile di territorio nazionale indenne da malattia.
Stabilisce inoltre tutti i provvedimenti legati alla presenza o sospetta presenza di

un focolaio di malattia infettiva sul proprio territorio, sia essa esotica o endemica.

La Pubblica Amministrazione afferente alla medicina veterinaria € gia in possesso
di tutte le risorse fisiche e strumentali per adeguarsi alle esigenze comunitarie.
Infatti, sia pure su base volontaria, un elevato numero di aziende e un altrettanto
elevato numero di zone & gia stato riconosciuto indenne da malattia dalla
Commissione Europea.

Tuttavia, il verificarsi di emergenze legate alla presenza di malattie esotiche, puo

.....

diventare una criticita il cui impatto al momento non puo essere valutabile.



_ d) la criticita che ci aspettiamo non ¢ legata ai costi bensi alla reattivita delle Aziende
sanitarie locali. L’acquacoltura & sempre stata una zootecnia “di nicchia” e
pertanto i numerosi obblighi previsti dal decreto, in particolar modo I’inserimento
in tempi brevi nell’anagrafe delle aziende dopo opportuna categorizzazione,
potranno non essere rispettati in considerazione dello scarso tempo previsto dalla

normativa.

e) E’ stato scelto quale strumento tecnico normativo il decreto legislativo in quanto

piu appropriato al recepimento.
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RELAZIONE TECNICO — FINANZIARIA

In ordine agli articoli 4 e 6 dello schema di decreto legislativo recante disposizioni in materia di
condizioni di polizia sanitaria applicabili alle specie animali di acquacoltura e relativi prodotti,
nonché in materia di prevenzione di talune malattie degli animali acquatici e alle misure di lotta
contro tali malattie, in attuazione della direttiva 2006/88/CE, (concernenti 1’autorizzazione delle
imprese e degli stabilimenti di lavorazione), si evidenzia che n base alla modifica del Titolo V della
Costituzione, le autorizzazioni rilasciate in precedenza da questa Amministrazione vengono
attualmente rilasciate su base regionale.

Si sottolinea comunque che ’obbligo della registrazione delle aziende era gia fissato dal Decreto
legislativo 336/2000, modificato con decreto legislativo 158/2006. Tale decreto legislativo, di
attuazione della direttiva 2003/74, relativa al divieto di utilizzo di sostanze ad azione ormonale,
tireostatica e beta agonistiche, fissa all’art. 14 ’obbligo della registrazione per gli allevatori che
comunque non lo abbiano gia fatto.

In ordine all’articolo 5 (concernente 1’anagrafe informatizzata delle imprese di acquacoltura) si
rappresenta che con decreto legislativo 196/99 e con DPR 437/2000 viene istituita la banca dati per
gli animali della specie bovina. L’art. 12 comma 8 del DPR 437/2000 delega all’Istituto
Zooprofilattico Sperimentale dell’Abruzzo e del Molise il funzionamento della stessa. Con il

Regolamento 21 del 2004 ¢ stata organizzata I’anagrafe degli ovicaprini, e cosi via per altre specie

animali, fino alla costituzione dell’attuale “sistema anagrafi”.

Il funzionamento del sistema & garantito dai fondi stanziati con la legge 3 del 19 gennaio 2001,
conversione del D.L. 21 novembre 2000, n. 335, art.1, comma 1- ter.

Va inoltre aggiunto che il finanziamento riferito alla banca dati bovina di cui all’articolo 1,

comma 2, del decreto legge n. 335, del 2000, convertito in legge n. 3/2001, pur essendo riferito
alle misure connesse al potenziamento del sistema dei controlli per encefalopatia spongiforme
bovina, la ratio della previsione ¢ da intendersi riferita alle anagrafi di tutte le specie

zootecniche di cui al D.P.R. n. 317 del 1996.

Per quanto riguarda I’art. 7 (registro) & intenzione della competente Direzione generale degli
alimenti di questo Ministero avvalersi della banca dati per rendere accessibili al pubblico le
informazioni richieste da questo articolo.
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In merito all’art. 8 concernenti i controlli ufficiali, si specifica che le ispezioni, le visite e gli audit
periodici, per quanto riguarda gli animali vivi, sono svolti con la frequenza raccomandata
dall’allegato III, parte B, in funzione dello stato sanitario della zona o del compartimento.

Le spese relative ai suddetti controlli trovano copertura attraverso Ia, prev1smne contenuta nel
comma 3, dell’articolo 8, in base alla quale le medesxme sono a carico del nchledente secondo
tariffe ¢ modalitd di versamento da stabilirsi con disposizioni regionali sulla base del costo
effettivo del servizio reso.

Allo stato le imprese pubbliche di acquacoltura sono un numero esiguo, pertanto si ritiene che
le attivita previste dagli articoli 6 ed 8, possano essere svolte dalle amministrazioni interessate
con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.

Le ispezioni, le visite e gli audit periodici per quanto riguarda gli stabilimenti, in materia di
sicurezza alimentare, sono finanziate con regolamento CE 882/2004, capo VI, artt. 26, 27, 28 ¢
allegato VI.

Per quanto riguarda I’articolo 9 comma 5, si evidenzia che dalla sua attuazione non derivano
oneri aggiuntivi in quanto le spese riferite alla tenuta del registro sono contenute nell’ambito
dei fondi stanziati, a legislazione vigente, per il funzionamento della banca dati zootecnica.

Per quanto concerne 1’art. 14 concernente (Norme di prevenzione sanitaria nelle operazioni di
trasporto) fin dall’entrata in vigore del regolamento di polizia veterinaria n. 320 dell’8 febbraio
1954 tra i compiti istituzionali del veterinario ufficiale rientra la vigilanza veterinaria permanente,
ivi compreso il settore del trasporto. Il decreto legislativo n. 502 del 1992, e successive
modificazioni, ribadisce il concetto.

In ordine all’articolo 24 concernente i documenti, si rappresenta che anche in questo caso si tratta di
compiti istituzionali.

Per quanto concerne ’articolo 31 (misure di carattere generale), si rappresenta che la legge 30
novembre 2005, n. 244, che ha convertito il D.L. 1° ottobre 2005 n. 202, ha istituito e finanziato il
Centro nazionale di lotta ed emergenza contro le malattie degli animali. Il decreto ministeriale che
ne regola le funzioni ¢ attualmente in via di registrazione. Le attivita di cui al comma 1 rientrano tra
1 suoi compiti istituzionali.

In ordine all’articolo 33 (rimozione ed eliminazione) si segnala che lo smaltimento delle carcasse, a
seguito di malattia infettiva, ¢ a carico del proprietario.

In merito all’articolo 36 si evidenzia che le attivita previste dalla previsione ivi contenuta
vengono svolte con le risorse umane finanziarie strumentali disponibili a legislazione vigente.

In ordine all’articolo 37, comma 1, lettere b) , si specifica che la attivita descritta, creare una zona di
protezione della malattia in questione non comporta nessun onere di carattere finanziario, in quanto
si tratta di una mera attivitd materiale propria del personale delle ASL in caso di focolai; mentre per
quanto riguarda la lettera d), comma 1, del medesimo articolo, si rlbadlsce che lo smaltimento e la
rimozione sono attivita a totale carico dei proprietari.

In merito all’articolo 38 (lotta contro le malattie elencate nell’allegato III, parte II), si rappresenta
che si tratta di compiti istituzionali, sia per la task force del Centro nazionale di lotta, sia per il
Centro nazionale di referenza per I’ittiopatologia

Per quanto concerne I’articolo 40, comma 1 concernente (Disposizioni per limitare 1’impatto delle
malattie non elencate nell’allegato III, parte II), si ribadisce quanto detto in merito all’articolo 38,



ovvero che si tratta di compiti istituzionali, sia per la task force del Centro nazionale di lotta, sia per
il Centro nazionale di referenza per l’ittiopatologia che posseggono autonomia finanziaria e
posseggono un proprio bilancio.

Per quanto concerne P’articolo 44 ( programma di intervento per le malattie emergenti ed
esotiche) si evidenzia che le attivita previste dalla previsione ivi contenuta vengono svolte con
le risorse umane finanziarie strumentali disponibili a legislazione vigente,

In ordine all’articolo 51, comma 3, L’Ufficio II del Dipartimento sanitd pubblica veterinaria,
nutrizione e sicurezza degli alimenti di questo Ministero ha tra i compiti istituzionali la formazione
e ’aggiornamento, che vengono assolti tramite apposito finanziamento, istituito con la legge n. 532
del 21 ottobre 1996.

In ordine all’articolo 52 (laboratori nazionali di referenza), si segnala che il Centro nazionale di
referenza per Pittiopatologia ¢ dotato di un proprio budget di bilancio con sufficienti risorse
finanziarie ai fini dello svolgimento delle attivitd ad esso demandate con la previsione in
esame.

In ordine all’articolo articolo 54 (ispezioni ed audit comunitari), si segnala che il supporto dato alle
ispezioni comunitarie ¢ di natura logistica e informativa e non comporta oneri

Per quanto riguarda, infine, I’art. 55 (gestione elettronica), si segnala che le informazioni di cui al
presente articolo verranno messe a disposizione per via elettronica o tramite 1’anagrafe zootecnica o
tramite il portale web del ministero.

Si segnala , altresi, per opportuna informazione che con Decisione del Consiglio 2006/965/CE del
19 dicembre 2006, che modifica la Decisione 90/424/CEE relativa a talune spese nel settore
veterinario, la lista delle malattie che possono essere sottoposte a piani di eradicazione e
sorveglianza cofinanziati dalla Comunitd Europea ¢ stata modificata, comprendendo anche alcune
malattie dei pesci presenti nell’allegato IV, parte II,- della Direttiva 2006/88.

Si rappresenta quindi che dal presente decreto non derivano nuovi o maggiori oneri a carico della
finanzia pubblica.

Infine si segnala che le attivita previste dagli articoli 11, 16, 28, 29, 30, 31 comma 2, 33, 34, 37,
53 sono riconducibili a quelle istituzionalmente demandate, ai sensi della normativa vigente,
agli enti sanitari.

18 6. 2008




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 I’articolo 1,
commi 1,3 el’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 1l 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 il 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 autorita 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)
11 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 III, 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)

acquacoltura: 1’allevamento o la coltura di organismi acquatici
mediante 1’impiego di tecniche finalizzate ad aumentare, al di la

delle capacitd naturali dell’ambiente, la resa degli organismi in

- questione. Questi ultimi rimangono di proprietd di una o piu

b)

d)

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 attivitd 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 il suo controllo, delle prescrizioni del presente decreto

legislativo;

animali acquatici:

1) i 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 1’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 1 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;

m) 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 i requisiti generali della legislazione
alimentare, istituisce 1’Autorita 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;



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 conformitd all’art.6.
L’autorizzazione pud 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

acquatici sono tenuti non a scopi di immissione sul mercato;

!



b) i 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 c) 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.
(Anagrafe informatizzata dellesimprese 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 II,
dovranno essere registrate obbligatoriamente nella Banca Dati di cui al

comma 1 anche i dati concernenti, lo stato sanitario di cui all’allegato
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I, 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 emangrsi entro 180 giorni

dalla pubblicazione del presente decreto legislativo.

Art. 6
(Condizioni per I’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 decretd legislativo.

¢) 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 1’attivita in questione comporta

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

I’attivita in questione.

. I responsabili delle imprese di acquacoltura e degli stabilimenti di

lavorazione autorizzati devono presentare tutte le informazioni 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 Pimpresa 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 IlI, 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 e modalitd di versamento da
stabilirsi con disposizioni regionali, sulla base del costo effettivo del

servizio.

Art.

(Obblighi di registrazizne 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) 1 casi di mortalita rilevati in ciascuna unitd epidemiologica in
relazione al tipo di produzione;

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

valutazione del rischio, di cui all’articolo 11.
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. 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 1’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

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

comma 3, e dell’articolo 49.

. 11 servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per

territorio vigila affinché i suddetti programmi siano rispettati.

CAPO III



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

Sezione I
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 II.
. Ogni spostamento di animali tra Stati membri ha luogo solo previa
informazione all’Autoritd 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 IL.

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. 11 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 ¢ 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:
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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 rintracciabilita 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 o una zona destinata a
molluschicoltura in cui si non registri un aumento inspiegabile del
tasso di mortalita.

Il precedente comma si applica anche in relazione alle malattie non

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



. 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.
. 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.
. I salmonidi e tutte le altre specie sensibili alla necrosi ematopoietica
infettiva e alla setticemia emorragica, di cui all’allegato IV, parte II,
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.
. I salmonidi e tutte le altre specie sensibili alla necrosi ematopoietica
infettiva e alla setticemia emorragica, di cui all’allegato IV, parte II,
possono essere immessi 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

cul 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.
Il 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.

(Introduzione di animali di acquacolijra 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.
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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 piu malattie elencate nell’allegato IV parte
II 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)




. 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 contrOlld 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 1’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 IV, parte II.

. Il presente articolo si applica anche in relazione alle malattie non

elencate nell’allegato I'V, 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.
. Il 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
(Modalita)

. 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 I, 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,
i casi di decesso devono essere immediatamente denunciati al servizio
veterinario dell’ Azienda Sanitaria Locale competente per territorio.

3. Sono obbligati alla denuncia:

a) il 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) i 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.

e



(Informazione degli altri Sizlz.‘;.nimbri, 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 1 paesi
membri dell’EFTA in caso:

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

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

tale malattia.

Sezione II
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 III 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) ’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
lautorizzazione del servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria
Locale competente per territorio;

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

Art. 29
(Indagini epidemiologiche)

. 1l servizio veterinario dell’Azienda Sanitaria Locale competente per

territorio avvia 1’indagine epidemiologica conformemente all’articolo

28, comma 2, punto c) qualora ’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 I, 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 1’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 1’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’ Autorita 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 I’esame di cui allo stesso articolo, comma 1, non dimostri la

presenza della malattia.



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

Art. 31
(Misure di carattere generale)

1. Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali, tramite il
Centro Nazionale di lotta ed emergenza contro le malattie degli animali,
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
Pittiopatologia 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. 11 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 ’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
’autorizzazione dello stesso servizio veterinario;
d) adotta eventuali misure addizionali ritenute necessarie per prevenire

’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, 1’eventuale decisione di fermare l’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 IV
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 malattie non esotiche
elencate nell’allegato III, parte II, in una zona o compartimento
dichiarati indenni da tale malattia, 11 Ministero del lavoro, della salute e
delle politiche sociali, di concerto con la regione interessata ed il Centro
di referenza nazionale per 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 l'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)
. I 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 1’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;



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 1
crostacei 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 acquatict selvatici di una delle malattie
elencate nell’allegato I'V, parte II

(Lotta contro le malat?z'? .e?eicate 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
II, 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 !’ittiopatologia,, dispone un monitoraggio ed



adotta le misure volte a ridurre, e per quanto possibile ad evitare,
Pulteriore diffusione della malattia.

. 11 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
Iittiopatologia, 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



Art. 40

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

1. 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 l’ittiopatologia, pud adottare misure per
prevenire la diffusione di tale malattia o lottare contro di essa.

2. 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.

3. 1l 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)

1. Il 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 pill malattie non esotiche elencate
nell’allegato IV, 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

Pittiopatologia, 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) I’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.

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

approvazione 1 programmi di intervento secondo la procedura

comunitaria prevista.
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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 II1
Vaccinazione

Art. 45
(Vaccinazione)

. E’ proibita la vaccinazione contro le malattie esotiche elencate

nell’allegato 1V, 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 puo 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 1’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)
. 1l territorio nazionale & dichiarato indenne da una o piu malattie non
esotiche elencate nell’allegato IV, parte Il 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 l’agente patogeno non ¢ in grado di
sopravvivere nelle sue acque;
c) ovvero vengano rispettate le condizioni enunciate all’allegato V,
parte 1.
. Qualora Stati 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 e 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 o0 provincia autonoma interessata, una zona o
compartimento sono dichiarati indenni da una o pill 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 comunitéria
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 ’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 pit
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 purché
permangano le condizioni favorevoli alla manifestazione clinica della
malattia in questione e si attuino Ie 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 1 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 indennitd da malattia di territorio

nazionale, zona o compartimento, sospende con effetto immediato ogni
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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)

. Il 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 e adempiono ai

loro obblighi in conformita al Regolamento 882/2004.

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

affinché, tra le autoritd 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.

. I1 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 autoritd

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.
Ai 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..
Il 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.
. 1l 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
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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 positivitd di una delle malattie di cui all’allegato
IV, parte I1, il 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 autorita sanitarié
competenti, ove richiesto ai fini dell’applicazione uniforme del presente
“decreto legislativo, possono effettuare ispezioni sul posto, compresi
audit. Il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali
fornisce agli esperti comunitari tutta 1’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.



3. 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.

4. 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)

1. Il 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)

1. 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.
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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)

1. 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) il decreto del Presidente della Repubblica 20 ottobre 1998 n.
395. |

2. 1 riferimenti ai provvedimenti abrogati si intendono fatti al presente
decreto legislativo.

3. 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.

4. Le modifiche di ordine tecnico relative agli Allegati al presente decreto

possono essere disposte con decreto ministeriale.
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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.

. 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)

. 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
l'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 1 principi fondamentali ai sensi dell’articolo 117, comma terzo,

della Costituzione.

Art. 60
(Entrata in vigore)

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

pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
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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.
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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 o 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 spécie ospite
non ancora inclusa nell’allegato III, parte II, come specie sensibile;
“unitd epidemiologica”: gruppo di animali acquatici che hanno in
comune approssimativamente lo stesso rischio di esposizione ad un

agente patogeno in un luogo geograficamente delimitato. I1 rischio pud
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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;

h) “fermo dell’impianto”: operazione che prevede 1’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;

i) “successiva lavorazione”: lavorazione degli animali d’acquacoltura
prima del consumo umano tramite misure e tecniche di vario tipo agenti
sull’integritd 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;

1) “aumento del tasso di mortalita”: mortalitda anomala in quantita
notevolmente superiore al livello ritenuto normale per 1’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
1’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,

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

0) “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 1’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 I’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 pitt 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

informazioni de annotare nel vegistro ufficiade deffe Jmprese 41 acquacoltura & degh stabiliment
wrasformazione ticonosciud

PARTE]
hmpresa & soguacoltira ticonoseiute

1 Lautorit compeiente tiens i Tegistro ned quale otz & sepuentt informaziont minime signuedo a clastuna impresa
i aequacoliura secondo quanta previsto dalfanienio I :f

4 nome ¢ indirkre delfimpresa 4 sequacohura ¢ relativi nurmed fredefono, fax, e-maily

B} swmere di reglstrazione ¢ partioolart rguardant! Pautorizzanions viksciaa {per esempio date 4t autorbaaviont
pasticolast, codicd o mumed Fidentificazions, modalitd precise 91 produsione ed alii clementt relatint
alfautorizsazions);

¢} ubicazione grografica dellaienda definlta secondo tno schema appropriato df coondinete di nuttd 1 il axfendali
{se possibile, conrdinate TIS) .

4} scopo, tipo (per ssemplio Upologls i sllevamenta, Tmplants, implantd sul tercitotio, gdible acquatiche, stagnd)
¢ volumne massimo ¢ produzione quelora regolamentats;

¢} per aziende froranee, centel & spedizione ¢ bacinl 41 depurazione: particolar riguardantt  ifornimento dacqua
& pif seadch

B specke di antonalt dacnpiacolions alfevatt nedfarienda fper aviende che allevano specie diverse o animali aoquatic
ornamentall, viene annotate quanto meno st o o pilk specde sono riconostiuie sensibili & malutle clencate
wellallegare 1Y, purte H o portarded 47 tall malagicl;

g informaziont aggiornats e fo stato swdtario {per ssemplo se Panienda & hidenne da madectia {Shuats io uno
State menthro, gona ¢ compartimento), se 2 in corsd # tieonnscimente di tade stato o se Paziendis & staca dichia-
rata infeva de una walandas i col alfallegaro 1),

2 Qualora sis contessa unantorizzazione ad wnz zona destinata a molluschduolinga in conformit con Panticolo 4, -
Cronaa 47 . i datd ficdiiest] ol punto 1, Jettera 4} sono annotat] por tutte I lmprese df acpacolues che
operano aliinterno della zona destioata a molfuschiooitora. § dati prevised ol pussto 1, Jettece da b} & ¢) sono annotats
2 bivedlo 41 zona destinats @ molluschicolura,

PARIE Y
Subifimento di trasformazione riconoschuto

Lagtoria compeiente Yene un tegistio In ol annota Je seguentt informuaziont minime tiguacdo alo stebfimento di tra
sformazione riconeschito, come prevists alfacticolo - 3

2} nome ¢ indirkro ddlo stabiliments 4 trasformazions riconoschuto s relatid numerd {lefons, fax, eanail);

B} mumero di registeazione ¢ particolari fguardant Pautorizzazione vlasciata {ad es, date di antorizaazionl particolard,
wedlel o numed didemtificazions, modalitd procise @ prodizions od dtr? element) relatiyt alfastorizzazioney

¢ ublcazions geografica dello stabifimento di trasformarione definfta seconde 1mo schema appropriato & coondinte
{se possibile, coordinate GISy ¢

d) informaziond detlagliste tignardo a sistemt 3 rattamento delle soaue refiue da parte dello stabiimento di trasforma-
zinne antorizgalo; '

& specle 4 andmali Tacquacolura tatiate nelle stabilimento di trasformazione ticonosciuts,

-
Y
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Livelli di vischio

£ defipita mriends o 2ona destinas & mollimehicoltara  rischio slevato un'azienda o nng zona destinata a mollaschicol-
ram chet

4 preseeta un devalo rischio 4 diffondere ¢ di contrare malattie presso sltre aziende o stock selvatick;

) upess in condizioni di allevamentn potenzialmente In grade 41 aumenase # rischio dinsorgenza & epidenie felevara
biorassa, scarsa gqudith dellacqua) i relazione alle specie presenty;

v} vende andmali acquaticl vivi 2 scopt & dlevamenio o ripopolamanto,

£ doftnits agienda & 2ona destinuta 2 molluschicoltara 1 medio rischic arazienda o vz zons destinate & molfuschicolturs
cher

4} presents un rischio medio 4 diffondere o di Contrarre malaitie presso altre sdiende o stock sslvatich

B opers dn condiziond di allevamento che non sumentano necessadamente  rischio dinsorgenza di epidemiz {io-
wiassa media ¢ qualitk media delacqua) in relasione alle specle proventt;

¢ vende animali nequaticl wivi destinath prevalantemente of consumo umano.

E definita azienda o zona destinata 3 molluschicoltura 2 basso tischio wyaziends o wna zona destinata 2 mofluschicoltara
che

a)  presenta un basso rischio di diffonsdere o ¢ contrarrs malattie presso alive s@iende o sinck selvatick;

b opera in condizioni 4 allevamento che non aumentano il rischio dinsorgensa di epidemie {earma blomasss, buona
qualied delfacqua) in selezione alle specie presenth;

@ eende animall soquaticl vivk desthatt eschusivanente al constmo wmann,

Tipd di sorveghisnza sanitaria

La serveglianza pussiva prevede Tobbligo & inoedists notific dellinsorgenta o della sosperta prevenza & vin devenrad-
nata saalattia o di vn sumento della moctalith. In wli casi & necessaria w'ndagine In conformid del vapo ¥, sezione 2.

La soeveglianza attiva prevede:

@) ispezioni regolari offettiate dalfautoritd compatente o da aliri servist senitard

per conto delle autoritd
competentiy

by esame defls popolazione snimale dacquacolturs In wicnda o nedla zona destinats o molluschicolura per sctertare
sintomi clinicl defla presenza della smlaita

¢ prelievo di camploni ad uso disgnostico In caso df sospetta presenza 41 une dalle easlattie elencate o in caso di
sumenio acoeptato ded cast di mbrtalieh durante Pspezione;

4} wotifiea Imynediate obbligatoria dellinsorpenra o della soxpetta presenza 8 determinare malsttie © 4t un aumento del
cast i mortafith.

La sorveglianya soltata prevede:

@) ispeziont regofart effectuate dallastorid competente o da slerd servizl saniiari gualificatl per conto delle autorhd
compettntl

by peelievo obbligatoric di campioni df animeli dacquacoltirs da sotiopaste 2 prove per actertare la presenza di agenti
patogend specifici tramite metodi prestabilits

¢ rotifica mmedista obbligatoria dellinsorgenza o defla sospetia presenza & determinate nialatie o di un aumento ded
cast df mortafitd.
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ALLEGAYO 1Y

Redazivne delbeloncs defie malattie

PARTER

Criteri per ta vedazione dell'denco defle malatiie

A Lo malattie esotiche soddisfans { criter enunclad al pumti T2 26 3

"oo‘

La malatiin & esotica per ls Comunitd, vale a dice che non 2 stata sccertata nellacquacelbur comunitaria ¢ Yaperte
patogens nou & notorkamente presente nelle acoue comunitarie,

St introduita mefla Coonuniid, pud influlve notevolmiente sulla siisaione sconomics provocando perdite 41 pro-
duziove nellzcquacoliuea conumiiariz o riducendo lo posdbilic di scamblo commerdiale deght anfmall d'ac
guacelnura ¢ selativl prodoad,

Se introdotta nefla Comunity, pud influire negativamente sullambiente e sulle popolaziond delie specie di ani-
mall acquatict selvatich che costituiscons o pattimonio da proveggere traviite normanive commnitarie o dispo-
siziont internazionalt

8. Le malattie nan esotiche soddisfano | glter eminclati al punti 1, 4, 5,6, 7 20 5.

Molti Stati memby o reglond di Stati mersbs sono indewnd dalle malatia tn questione,

Se introdotta I uno Stato mewbeo ndevoe della malaita, pud influlre notevolmente sulla simazione econo-
mica provocands perdite 4 produzione & costl sonuali connesst con la malatda ¢ con i suo contendmento supe-
shord 21 5% ded valore della produsione di animali dacquacokura delle specie sensibili nella regione o difucendo
fe possibilied ¢ scambio commerciale hiternazionale degli animali dzcquacchuea ¢ relativi prodowl,

Laddove s manifesta, fa malatia esercita un impatto negativo sullambiente, se introdotia In uno Stato memben
idenne dalla malutle, por le popolaziont dedle specie di anfoall avqisaricl selyaticd che costitidscono un patrd-
maonio du proteggete wamite pormative comunitarie o dispostziond intemarionali,

La malaia & difflcimente conirollzbile ¢ contenibile & livello 41 sxienda o di zona destinata & wolluscldonltura
senxa applicazione di misure 4t fowta rigorose ¢ senxa restriziont ol commercio.

{a malattia & conteolabile 3 fivello & Staro membro, ssserdo dimostrato ¢he & possibile creare ¢ munteners
zone v compattiment! indennd da malutiia, con conseguente riduzione del costd,

Nel corso delTmaissions sl mercate d animali daceacolinra sussiste un rischio che la malanis st fnstmrt In
i zonn precedentemente non infea,

Sono disponfbii test affidabilt e semplict per individuare o animall scquaticd infett. Le prove devono esser
specifiche ¢ sensthill ¢ 1 metodi di prova armaniezed 2 Bvells comunitario,
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PARTEH

Flenco malattie

MALATTER BSOTICHE

MALATTIA

SPECH SENSmL

PESCE

Necresi ematopoictics epizootica

Trota iidea Oncorhpnchus mykiss) e pesce persico {Para fieviedlis)

Sindrome uleergtive eplzootics

Genera: Cotle, {hanna, Labeo, Mustacembelns, Mugl, Puntls ¢
Trichopaster

MOLUSCH

nfezione da Bonamia exitioss

Dsteica platta australiana {Ostren angash ¢ ostrica <ilena {Ostren
hilensigh

infezione da Perldnsus martns

Ontrdea glapponese {Crassosiven glgas) ¢ ostrica dellz Viginde
{Lrassostren virginled)

infezione da Micogrios moecking

Ostrica giapponese {Crassostren gigas), ostrica defla Virginda
{Crassosteca vigginios), ostrics 3 Oliongha {Ostres sonchaphila) ¢ osirica
piatta {Ovren 2dulis)

CROSTACHE

Sindrosne d Tawra

Gambers blance del Colfo (Penstus setifer, gambero bla del
Pacificn {Pensens stlivostris) ¢ pambero dalle zanpe blanche del
Pacifico Penaaus vansanel)

balattia della festa ghall

Gombero nere dd Golfo {Pamaens  afecss), gambero rosa
(P, ducrarun), garmbers Kurwma (P joponiang, gambero figre nero
{P. monodon), gambero blznco de Golfo {P. suifers, garbero bl dol
Paxifics {P. sydlfrosiris] ¢ gambero dalle vampe banche ded Pacilico
{P. yannanl)

MALATTIE XON ESOTICHE

MALATTIA

SPECHE SERSIBILL

PESUT

Viremfa primaverile dedle corpe
&)

Carpa testa grossa {Aritidehys aohilis), carassio domatn {arasshis
aurefus), carassio oomwume {Commsshe cwauingd, carps arhivora
{Crenopharyngidon ideflus), catpa coraune e carpa kot {Cyprinus carpio},
carpa argentata [Fypophshalmichthys moliteix), sturo {Siturus glanis)
o Tince tines)

Sctiicenia emorragica viake {VHS)

Attaga {Clhupen spp), covegond {Lomgonus sp), luccio (Bsox ek,
eplefine  {Gadus  aeglefimg, methuze dol Pacifico {Gadug
tnacrovephatus), molezmy hisnco [Gadus morhus), sdlmone del
Pacifico {Oneorhypnchus spp), trota Tridea Oncorhyncdms myhiss)
rmotella  {Onos  mustelus), sadmotrota  {Salmo  trusta), rombo
{Seophihalomus maximusd sprago [Sprattis sprasus ¢ tomolo Thymalius
thmafhed -

Necrosi  ematopoletica  Infettiva

{1y

Salmone ket (Omothyochns kad), selmone arpentato {0, ksulch),
sadmone giappontse {0, masos), trota iridea {0, mykind, sslmone
rosso {O. neka), sulmone rosa (0. rhodursg, salmome reale
{O. shavytscha) & sdmone athantion {Salme salud

Yisus erpetico K3V} malania

Carpa comune ¢ carpa kol {Cprings wrpin)

Anenxia infatten del salmone §$5)

Trota fridea {Onoohymclng mybiss) salmone atlantico {Salme salarh ¢
salmotrota {Selmo tand.

MOLLUSCHE

fuderdone da Marteilin rftingens

Crarica platia austtaliana {Ostres angasi), ostrdea cilenz {O. dhilondig,
astrica platta europen {0, 2didly), ostrica arpentina {0, pueldhanal,
midle {Myils odidid) o mitlo moediterraneo (M. galloprovencialis)

{afezione da Bonamis ostroe

Ostrica platte sustraBiana {0, angued, ostica cllena {03, dhilensdd)
pstrica 4 Olympla {00 omchaphils),  ostrica  ashatica
{0, denselarmmetiose), ostrica piatta europea {0, edulls), ¢ ostriea
argenting {0, pucthana),

CROSTACE

Malartha dod punst blaseld

Toti § decapods {ordine Daapoda).
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1.

ALEGATO Y

Requisiti per diciierare indeane 4o roslattiz suo Stae wendiee, t6s Zous ¢ un compartimento

PARTEY

Stata membro indenne da malatda

Ragiond stosiche

1.1, Uno Stato membro in Gl siano prosentd specie sensihili ma fo cul non i sla rigeontrata slouna manifestazione
della pratattis nellarco dei 10 anni precedenti la data di applicazione delio status df indevme da malartia, nono-
staste . prosenze df condiziont favorevoll ad una sur manifestazione clinica, pud sssepe considersto indonne da

makattia se:

& ehueno pel 10 sunl precedendt fa data di applicasione dello stwtus di indenne da madattia ha tlspettato
senga intorsiezione le condigiond & base in maveria di blosfouceras

by Finferione non 2 notoriamente preseate nelle popolaziond di speche selvatiche:

<} applica s scambl ¢ Suporwiont minire dficatt ate o preveniee I diffusions: defla malatts 43 suo nteme.

Lo State mambro che intenda beneficiare dello stams & indenpe da madaitia Inolira apposita dichissta, confor-
smente alfarticolod®, entro 1 1% nowembes 2008, Dopo tale data lo st2tus di indenne da pulattia pud essere
concesso solo conformemente alla pacte L2,

£.2. Le condizgiont 4 base in materia off blosicureza di el of punto 1.1, lettera 2} prevedono § ssguentd dementt
mwinimi

£

b}

obbligo di notifiere la presenza defla malattia allautonit competente, anche in caso 8 semplice sospetto;

messa T avw sullintero trritorko dello Stare membre Interessato di un sitema df individuasione prococe
della malattia che consenta allautoritd compaente di adottare misure efficaci 3 indagine ¢ df segnadazione
¢ che garantisca In particolare;

§ Timmediato riconostimento $ qualsiss) rantfestazione clinica che faccla sospettare fa presenza o lio-

sorgenza 4 una malattia o & una montalith anomala nelle agiende o nelle zone destivate alla molln-
schicoltura nonché nelle aree ssterne;

#  a rapida segnalazione dellepisodio allamtonsl competerte onde attiears quanto prima uiodagios
diagnostica,

1.3, 1 sistema dindividuazione precoce df cul &l punto 1.2, lettera b} prevede quanto meno | seguent? elemenmi

4

]

plena congnpevelama, add parsonale implegato nelle imprese & acquscoliura o nelle attivieh di trasforma-
zione degh animali dacquacoliurs, d1 qualsiasi sintomo compatibile con la presenza & una snalattia, non-
ché formazione di medict veterinari o niopsologl sllindividuszione ¢ alla notifica & casl di malaie
fusualy

Formazione & medid veterinard o tiopatologt ¢ ricennscere & notificare 1 cast sovpatd & rualattia

aecesso dellautoried competente a laboratori attvenzatl per dlagnosticare ¢ differenziars lo ralastie dlencate
« guele emergentd,
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1.

oo Stato membro 1 ol Tuldia insorgenza clindea pota 81 & verificats nelfarco del 10 aund proceduenti la data &
spplleazione deflo status & Indenne da madada o In oul non & note ln slmione selativa alls malettla prioss defla
soreeglansa mirata, per esernpio data Fasservza & condiziont favorevalt alla mantestarione clinicn, pud essere congi-
deratss Indenne dafla malattia in questione se

4

b}

rispetta e condiziont di base di Joua contre ta waalattia 4 cut of punto 1%

il sistema di sorveghanza misats effetiuata secondo § metodi adottati a norma dellanticolo 49, pangralo 3 & n
ate da gmeno due annd senza dhe sia stata individuata §a presensa dellagents patogeno nelfasiends o nelia
zoma destinats 2 molluschicolurs che afleva una delle specie sensibifd,

e tn alovne mpioni diuno Stato membeo ff numero 41 askende o 3 zone destinate a mclhuschicoltr & i, e di
copsegienza ta sorveglanza mima in tali reglond non Reeniscr datd epidemivlogi sufficientd, ma sono presenti popo-
fazienst di animali selvatlcl defle specie sensibill, Ia sorveghianza orimata dguarda anche queste uhime.

PARTEH

Zona o compartimento tndenni da malattia

Zone

il

12

1.4,

B

1.5

{Una zoma pul comprendere;
# vaintan badao ideografico dalls sorgente alfestissrio
o

b} parie &I un bacino idrografico dalla sorgente dll'estavolo paturale o artificiale che impedisce Ta migrazione
a monte dogh antmalt acquaticd provenientt das ratet aferion del bachne;

&

<} pil di un bacino Kirografico, estuard fnclusd, dato i collegamento sul plano epidemivlogico esistente tra i
bacin irografict nella zona di nfluenza del mare,

La delimitazions geografica della zona & chiasamente definita su una cirts topografica,

Se I zona st estende sul rerritorio & pils Stat! membri, non pub essere dichiarata zong indonne d2 mudarda a
weno <he Io condizion] 4 od 4 pad 1.3, 14 ¢ 1.5 51 applichine a tutte le paut della zona 1 questo caso
cizscuno Stato membro interessate richiede # riconosciments perla parte 41 2o situata sl suo territorio.

Una zoma I cul sono presentt andmali delle specie sensibill, ma in cul sen 51 sia sdscontrate alcun caso di malar
tia per un periodo minfmo di 10 anoi priva della data 81 applicasione dello status di lndene da malattls, nono-
stante Ia presenza di condiviond favorevelt alla mandfestarione dlinica della walattla, pud essere considerata
indenne da malaies qualora soddisft mutatls mutandis § requisich stabilitf aelfs parte L1,

Lo Stato membro che intenda beneficiare dello status i indenne da malattia ne comuntea Pintenzione sonfor-
memsente allarticols 4 LoMMA 2 entro § 1° novembre 2008. Dopa tale das o staws di fnderme da malartia
pud essere coneesso sofo conformemente alle parte 1.2,

Uz zona a cul Pulion manifistazione clinica nota s1 3 regleerats net 10 anni precedenti Ia data &f spplicazione
dello status di indenne da malsttia o cul won & stato attdbuite Jo status 4 zong infetta prima della sorveglianza
mista, per csempio data assenya 41 condisiond favorevolt alla menifustezione dlinica della malatda, pub essere
considerata ndenne dalla malattia qualora soddisf mustatis nettandis 1 requishi wabilitf nella parte L2

Cie pevessario, $1 crea una zona cusdnelts n cul mettere B atto un programma 41 montorapgio. La delimi}a»
zione geograBica defle zone cuscinett & wle da proteggere la zorm fndenne da watania dalla diffusfone passiva
della sressa,
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Prof: RG&GOTE 18 2000 =udons una o pili aziende o zone destinate & molluschicoltura i cul lo state sanitado per

guanto ruarda yna dereendnata makada dipende dallo stato sanitario del sisterna iddice naturale checostante relati-
vamente 4 detla malattie

L1, Un compartimentd pud comprendere ung o pilt aglende, un gruppo o un insieme 4 aglende o una zoma dest-
aata 2 molluschizolrura che possa essere considerats nrunitd epidemiologios data Publeasione geografica ¢ la
distanzs da oln? groppd o insieni i aziende o di zone destinate a molluschicoltura, purché tutte Je aziende
favents parte del comparthmento rientring in un sistema comune i bostcurezza, La delimitazione geografica di
wa compartimante & defintta chiarmente su ana carta topoegeafica,

2.3

Ui compartimento i aud sono presentt antmali defle specle seasibill, ma io ool non o sl rsconizato alcun caso
4 malutis per uns periodo minimo di 10 annd prima delfa data &1 applicazione dello status 4§ indenne da malat-
tis, nonostante la presensa 4i condiziont faverevoll alla manifestavione clinica della malattia, pud essere consi-
derata indenne da malatria gqualorn soddisi mutatis mutmdis T roquisiti & cat olla pate L1

Gt Stath meanbet che Intendano feodre df questa disposizione ne vomunicane Pistengione onformemente offar-

ticolodd 40MMA 2 entre # 1% novembee 2008, Dopo tale duta fo status &1 Indenne da makattia pud essere
concesso solo conformenmente alle parte L2,

23, Un compartimento in cul fultima mrnifistazione clinkca nots & stata sepdstrata ned 10 anel precedend o dma i
applicarione delle st 4 hudenne da malaa o gualora non st stato antribulto lo status 4i infetto o compar-
dments o alfe soque clroostoft # compartiniento prima della sorveglianva mitats, o esemplo in assonzs &
condiziont Eavorsvoll alls manifestazions clindea dells nualattia, pud essere conyiderato Indenne da malattis se
soddisfa mutatls mutandis §requsisits stabilit nella pade 12,

2.4

I

Ognl azienda o zona destinata 5 molluschicolra di un compartimento & soggetia 3 misure supplamentat impo-
ste dall'autorid competente, gualora esse slang ritenite necessarie per prevenize b diffusions di malattie, Tall
misere possens Incladere &2 creazions ntorno d compartimento 4 una zona cusclneito, in eyl sha aittato un
prograrsma 4 monioragyio e siano realizzate misure di proterione sggiontive comzo Fintruslone 8t sventuali
portaiord o vertert df agentd patogent,

Compardiment che comprendono una © pil aziende stngole i il lo stno sanitasio per guanto rignarda wuna deter

miete malattis & indipendente dallo stato sanftario del sistema idrico nuturale circostante relativamente 2 detta
madattia

3.1, Un compattimento pud consisters:

2} inuna singols azlends che pud sssere considerata un'unifd epidericlogica tnics In quanto non influsngata
dallo steto sanfiorio deght animali nelle acyue circostanti;

o

b} in pib aziende laddove, sebbene clascuma soddish § oriterd i vul ol punto 33, ) e ipuntida 3.2. 0 3.6, %
aziende, o cauga della movimentasione su vasta scala & apimali t7a le diverse azlende, sonv considerate
uriunits epidemiologica urdca prrchd rlentring tette in un ststema comune di blosikourerza.

3.3, Un compastimento s rifornisce dt acqua

& mtraverso un kapluwo di tattamento delle acgie che ronda dnsitive Tagunte patogens pertnente, per
ridurre @ un Hvello accatabile # rischio di introduzione della madurdiy

b} direttamente da un pozzo o da una sorgente. Qualora tde fonte df alimentasions i situata sl'estemo dol
tocali deffazienda, Tacqua perviene direttaments allazienda samite conalizzazione.

3.3. Sussiste un ostacolo naturale o antificiale che Impedisca agli anfmali acquatic di penetrare nelle uziende del com-
partimento dat corsl dacquin dircostantl,

3.4, Laddove opportuno, # compartimento & protetto comre ondaziont o infileaziont d1 avgua proveniente dai
corst dacqua clreostantd,

.

1.5, 1| comparimento soddishh mistatis mutandls 1 reguisith 3t cul alta paste 1.2
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ALLEGATO VI

Compeienze ¢ compitl def taboratoni

PARIEY
Lshorator comunitari 4i tiferimento

ALLA PROGEDURA  CadITARIA
Per essere designaro Tnboratorin conpmitario di riferimento iy conformity ., un lshorstorio saddisfa §
seguend requisith

3 deve dispurre 41 personate sdepuaamente qualificato con idonea formazione in tecniche diagnostiche ¢ analit-
che applivate allambite di competenza, comprese pepsonale formato da Impegnare In shuaziond d1 emergensa
<hie 53 verifichine allintemno delfa Comunitly

by deve pussedere Je attregzature ¢ § prodott necessard per espletare § compiti assegnatigii:

< dove disporre 4 nnadegtiata falrasinuurs amodnistragiva;

4 deve assicutate che i pessonade depeit I neturs diservats & corte termatiche, risubtati o comunicaziond;
¢h  deve avers sufficiente conoscenea delle norme ¢ defle prasst internasionali;

1) deve disporre, s¢ def caso, di un dlene aggioratoe delle sostanme & rifedimento ¢ ded reagent disponibili ¢ diun
slenco applorato det Bbbricantt e det fornitor] di tall sostanve ¢ reagett

g deve tener conto delle attivid di ricerca a livello nazlonale & comunitario,

Tuttavis, la Commissione pud designare urdcamente Jsboratord che operano ¢ che sono valutui ¢ accreditad secondo

le segusentt norme europes, tenends conto def oriter applicar] af diversi merodi di prova fssat uells presente direttiva:

2 BN ISGIEC 17035 «Crited generali sulla competanza det sboratort di prova ¢ di taratusen
by EN 45002 «Criterd penereli per b valutazione dei kiboratord di provas

QBN 453003 «Sistema df accoeditamento del Taboratorio di collsudo o taratnra - crlterd generall di fanglonamento
¢ gleonascimenton,

Uacrreditamento ¢ la valntazione def lborstort di prova di cul 2l punto 2 possono riguardace singole prove o gruppi
di prove,

Per una o pih delle malattie 41 Joro competenze, 1 lboratori comunttart 41 rifedimento possons aveslersi delle com-
petenze © della capackd di labotatort situat In aife! Starl mentbrl o in pacst membr! dellEFTA, purché 1 Isboraton
interevsati sodddisfino 1 requistil stabifiti of puodd 1, 2 ¢ 3. Uintenzione di ayvaliest di siffa cooperazione viene comu-

nicata insieme afle informaziont sulla i base surd stabilita To designazione fn conformitd ALLA PROCRBURA
conMORITARLA  Tuttavia, I lbortorle conunitario df tifertmento sesterd f punte 4 contate per 1 haborasort naglonalt di

siterimento neght Stati maenibil ¢ per la Commissione.
1 Iabacatott comunitan di riferimento:

B coordimno, n comsuliarions con s Commissione, Ernevedi dhagrostic wiilizsatt negh Sttt membri per a mala-
s considerats, & particolare mediante:

§ s diplezarions la conservazione g, s¢ necossatio, Ja forritura df coppd delle malattia considerste oude fack
Frace 1 servizio diagnostico nalla Comuitd;

#  faforituca dei sierd dt riferimento ¢ di altel teagentd 43 riferimento st libosatort nazlorali di riferimento af
firsd della stondacdizmazions det tost e ded reagenti utilizzat] in agni State membro, laddove siano richiest
test sierofagicl



24312006 i T A;i Garzetta wiiciale delf'Unione suropes

I 328}49

Prot: RGS ’@07@‘382‘@ oy periodics, 2 Hvallo comunitario, b test compatativi fring st delle procedure disgnosti-
e oot §al

b)

catori nazionadl di riferimento designat] deglt Stati membri, per fernive informaziont conger-
nerd § pustodi dlagnosticl wilizeati o 1 risultat) def test effevuati nella Comunitd;

) i mantersoento di conoscenze approfoudite sullagente patogene considersto ¢ su altd agenti patagen]
attinemi in modo di permetters una rapida diagnos differonzisle;

offrone assistenza nella diagnosi di focolat della malattia considerata negh Star mesmbel mediante Yaccottazione
deglt isolati dellagente patogeno loro favieti par conforma Bagnostics, canttordzradone ¢ studi epidemiologich

agevolano fa formazione o Tagglornamunto professionale degl esportl i diagnost di faboratoria, al fine di acmo-
atzzare l¢ tecniche dhagnostiche in tutta s Comunith;

cullaborane, sclfambiie della diagnostica defle maldde & Joro compatensa, con 1 bonator! competenti del
paesi terzd in cul el malattle sono endemiche;

collaborano con { faboratort di riferimento dlFOIE per quamo conterae Je madaude esotiche ehencate nell'alls-
gata IV, parte {1 di lvo compatenga;

maccolgons ¢ inchans nformaziont su makite estiche od enderiche potenzialmente emergonti nel settors
deliacquacolura comunitaria,

PARTEH

Laboratori nazional di riferimento

1. 1isboratard navionall df ifedmento deslgnati ot senst delfarticolo 87 sono responsabili del coordinamento degli stan-
dard & matodi diagnosidel ael oro ambito & competenza nel sispattivl Stati membdd, Boi provvedono &

£,

4

¢

]

4]

LY

sepnalare senza induglo allantoudt competente tn caso sospette & una delle madattie 43 cul alallegare 1V;

coondinare, di conoerto con i laboratodo comunitario di tiferimento competente, § axetodi hmplegati neglt Statt
membirl per la dlagnost delle malatie consideratr che sono 31 loro competenza;

offrire assistenza nella diagnosi i forodai dells malantla considernta mediante Paceerazione deghi isofats deb
Pagente patogeno loro Inviatl per conferma dingnostica, caratterizzazinne ¢ swdl epidendologicy

agevolare la formazione o Mgplomamunto professionale degli espett In dlagrosd di labormario o fine 4t armo-
pivzare le toniche disgnostichs Tn timo 1o Stato membro:

%anmzirc Ia conferma & positivitd di uad 1 focolel di malmde ssotiche elencate nellallepato W, parie 4, o &
oeolal pricoad di malattie non esotiche elencate nello stesso allegato:

organizzare pariodicamente, 2 Hivello nagionale, test comparattvd {ing test) delle procedure diagnostiche cont i
Iaboratord designatt dagli Stati memdet #t sensi dellanicoloY, per fornire informazioni concernenti 1 metadi
disgnostict wilizzatd ed 1 isubtot] det test effertuati nello Stato membro;

cooperare con i Iaborgorin comunitario di riferimento ¢ partecipars 2} test comparativi
organizzati dai laborarort comunitard di rifedmato;

intrattenere un disloge regolare of aperto con le autedd nasicnadi competenti;

opetare od essere walutatd ¢ sccreditati sevondo le seguentd nosme curopes, tenendo sonto det cetterd applicabill
gt diverst metodi & prova fissatt nella presente diretiva:

§ BN ISOHEC 17025 «Criterd generali sulls competenza det Isboratort df prova e di tacamiras;
§ T 45002 Criterd penerall per la valutazione ded laborarort 41 peoves;

B BN 45003 «Sistema di accreditamento gl Taboratorio di colleudo & taratura - <ritert generalt di fanzlone.
miento ¢ rivonoscmentos,
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3.

Gh Stati membsi possono designare Taboraort nazionali dt riferimento che non soddisfans | requisid di odd o
punto 10.0), qualors risuld dilficlle nelfs pracica il fumionamento secondo 1z norme BN SOHEC 17025, a condi

zione vhe & faboraterio aperi in base ad un sistema 48 parangda dells qualfd conforme alle linee grdda di cuf 2 180
401,

GH Srath membri possono autorizaate i Jeboratorio nazionale & riferimento situato sul Jovo territorio df avvalersi
delle comperenze ¢ defle capacd 4 it Isboratort designati 31 sonsd delturticolo §3, por una o pily nralatrde di Joro
competenza, & condigione che 1l laborateri soddisfino 1 pertinenti requisitl enmciat nella presente parte. Turtavia,
i laboratario nmazlonale di riferimento resta il punto & contatto per Pautorfid centrale competents dello Stato mem-
beo & per il rboratorio cormunitario di r¥erimeno.

PARTEH
Labovator] designand negh Sume membri

"
Lautoritd corpetente 4f uno State membro designa per | servial dagnostic] al seast deliaxt swifs‘s unicazense fabo-
ratord che suddisfine | seguentd roquisith, Bsst devonor

a)  fipogoasst A sepealare soza Indughe allagtotitd competente un caso sospetto di una delle maelarde 41 wd
alallegate Iv;

B} impegnan a partecipare & prove comparative {dag-est) delle procedure diagnostiche organiurate dal laborato-
riy nazdonale i riferiments;

& operare od essore walutat! ¢ acoreditat] secondo le seguentt norme sutopee, tenendo conto ded criterd applicabifl
al diverst metodi di prova fssatd nella prosente dirativa

4 ENISOREC 317625 «Criterd geneeali salla comperonsa det laboratori df prova e di taratisas
H) EN 45002 «Ciieert generali por Jo valutazions dei Iaboratort di provas

B EN 45003 JSistema 4 accveditamento ded Taboratorio  collaudo e taratuta - crivert generali di funsiona-
mienio ¢ rionoscimenton,

Pacereditamento o §a valutazione det kborarort df prove di oul of pusto 1.4 possons riguardare singole prowe o
grappl di prove,

Gl Seati membid possono designare laboratori che non soddisfane 1 requisiel di col 2} punto .03 gualora risuli
difticiie nella pratica 1 funzionamento seconde Ta norma BN 1SOHEC 17623,  condizione che § laboratorio operi in
base ad un sistema fl garanzia della qualid corforme alle linee guitda di ol 2 180 9001,

Logosid competente avsvdla la designagions qualora nion siane pil rispeitate e condiziont di awi ol presente allegato,
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ALLERATOVE

CRITERY E REQUISTTY APPLICABILI AT PROGRAMMI DINTERVENTD

4 Stath membyd proyeedono affinché § programmi dintetvento soddisfing le seguentd condiziont minime,

i

.

1.

12

Adozione 41 disposizhont regolumentar atte 8 garantire 1 poted] ghridic necessari sl attsazions del programmi d'in
tetvento ¢ df una rapida od offisce compagna Feradicazione,

Adozione & disposizient regolamentart che garantistzne Facessso al fondi demengenzs, dle rsorse & bilando ¢ finase
siarle necessirie a coprire et gl aspent della lovta coraro le malaude esotiche clencare nellallegate IV, parte 1,

Osdine gerarchico che garantisca devisiont rapide od efficadt per allrontare fe malattie esotiche elencate nell'alle-
gato I¥ o to malattie emergents. Ununitd centrale & incaricata di dirigere Te strategie df lofta,

Predisposizione 41 plani destagliati che consentand agli Steth membrd, in caso di comparsa d una delle malattie esati-
che dencate nellallegato 1V, pavie o 4 una ralenia amergenve, df Ssiivire tempestivamente contr boeali per Patfua-
sione i misure di Jorta contro It malania ¢ & peoterione ambientade » Hvello Jocale,

A}

Gl Stad membri devono assicursee la covparnzione ira e autordtd campetei & T autorfth ¢ gt organismd responsa-
it deffamblonte, onde assiourare § corratto coordinamento delle aziont nel campo veterinario ¢ defla sicurenza
amblentade.

Disgonibilith 4 sisorse ate & garantite une campagra ragids od officace, sache in womisd 31 pessonale, 4 anrezzetuee
& di capaciia 4 labomtorio,

Hsponibiitd di un manuale operative aggiomate, contenente sns descrizione detaglia, esauriente ¢ pratics, 41 e
le aziond, procedure, istruzioni ¢ misure & fotta da implegare contro Je malaitie esotiche eloncate nelfallegato W,
patie 1 o contro fe malattie sroegont],

Ove otoorra, disponibiltied & pland dettaglian! per vaccinaziont demergenza.

Pastecipazione petiodica ded personale ad attivith formative su sintomi cliniel, indagini epidemiologiche ¢ contralio
delle ephroorie, wercitaziont 41 allamme In 1empo reale, nonché teeniche di comuniazione per organiuare campagne
persentt 41 sensibilfizzarione delle amtoritd, doght allevatod ¢ del veterinart,

. Predisposizione del progracunl dintervento In modo du tener conto delle risorse necessarie per contrastare un

uumere considerevele di focolal nellasce di un pediods breve,

Fair saly! | requisiel applicabill in campo veterinardo stabiiitl dal regolamento 5 n. 1774/2002, predisposizions dei
poograment diatervenis in modo da garantire che, In aiso 4 focolalo di malaria, Feiminazione su vasta scala &
carcasse 4 animall scquatiel o dF wiffurd di tade origine s effetrueta senva prepiudizio pev 1 salute wnana € antmal,
utifizzando processt o metodi die impediscano yudsiaed danno alfabiénte, in particolare:

§  con rischi mindmi pey 1 suolo, Yarla, e acque superficiali ¢ sotterranee, fa flora ¢ T faumay
f}  minimizando gl inconvendentl causati da rumord o odor);
#  con dannd minimi alls natuers 6 a sid dinterssse pacticolare,

Indivituazione, nel prograrmad dintervento, def sitf ¢ delle fmprese idondd al matarsentc o smaltimento della car-
casse unimali & det riffutt di origine anfimale in caso df focolals, in conformin del ragolamento €8 n. 1774/2002.



