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DELIBERAZIONI REGIONALI

DELIBERAZIONI DELLA GIUNTA REGIONALE

REGIONE EMILIA-ROMAGNA

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 21
maggio 2007, n. 696

Recepimento delle intese sancite in conferenza Sta-
to-Regioni tra Ministero Salute, Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano su “Linee guida sui
prodotti della pesca e la nuova regolamentazione co-
munitaria” e “Linee guida sui M.B.V. e la nuova rego-
lamentazione comunitaria”

LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA

Richiamata la normativa comunitaria vigente in materia di
igiene e sicurezza alimentare ed in particolare i Regolamenti
(CE) 178/2002, 852/2004, 853/2004, 882/2004 del Parlamento
Europeo e del Consiglio nonché i Regolamenti (CE)
2073/2005, 2074/2005, 2076/2005, 1663/2006, 1664/2006 e
1666/2006 della Commissione;

vista I’intesa sancita in sede di Conferenza Stato-Regioni,
in data 16 novembre 2006, tra il Ministero della Salute, le Re-
gioni e le Province autonome di Trento e Bolzano relativa alle
“Linee guida sui prodotti della pesca e la nuova regolamenta-
zione comunitaria”, al fine di rafforzare e coordinare comporta-
menti unitari sul territorio nazionale in linea con la normativa
comunitaria, per il raggiungimento dell’obiettivo di massima
protezione della salute pubblica;

vista altresi I’intesa sancita in sede di Conferenza Stato-Re-
gioni, in data 25 gennaio 2007, tra il Ministero della Salute, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano relativa
alle “Linee guida sui molluschi bivalvi e la nuova regolamenta-
zione comunitaria”, al fine di assicurare una omogenea operati-
vita delle procedure e delle prassi lavorative per realizzare una
univoca applicazione degli adempimenti comunitari sul territo-
rio nazionale;

ritenuto di dover recepire, in attuazione delle soprarichia-
mate intese, le suddette linee guida elaborate allo scopo di per-
seguire gli obiettivi generali da rendere uniforme 1’applicazio-
ne della legislazione in materia a tutela della salute pubblica,
garantendo il governo del sistema in ambito nazionale coerente
con quanto previsto dai citati Regolamenti CE;

dato atto, ai sensi dell’art. 37, comma 4 della L.R. 43/01 e
successive modificazioni e della propria deliberazione 450/07
del parere di regolarita amministrativa espresso dal Direttore
generale Sanita e Politiche sociali, dott. Leonida Grisendi;

su proposta dell’ Assessore alle Politiche per la salute;
a voti unanimi e palesi,

delibera:

1) di recepire contestualmente — in ragione della indennita
di materia — le due intese sancite, in sede di Conferenza Sta-
to-Regioni, in data 16 novembre 2006 e 25 gennaio 2007, tra il
Ministero della Salute, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano concernenti rispettivamente “Linee guida sui
prodotti della pesca e la nuova regolamentazione comunitaria”
e “Linee guida sui molluschi bivalvi e la nuova regolamentazio-
ne comunitaria”, parte integrante del presente provvedimento;

2) di pubblicare la presente deliberazione ed i relativi alle-
gati nel Bollettino Ufficiale della Regione Emilia-Romagna.

(segue allegato fotografato)
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 3 giugno 2003, n. 131. tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano relativa alle linee guida sui moliuschi
bivalvi e alla nuova regolamentazione comunitaria.

Rep n. ¥/C/Sﬁacsi5)p/m~ww o poet

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E
LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

NelP’odierna seduta del 25 gennaio 2007:

VISTO i Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglo che stabilisce 1
principi e 1 requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce Iagenzia alimentare e fissa le
procedure nel campo della sicurezza alimentare;

VISTO il Regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio sull’igiene dei
prodotti alimentar, |

VISTO i Regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio che stabilisce
norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine ammale,

VISTO 1] Regolamento(CE) n. 854/2004 del Parlamento europeo e del Censiglio che stabilisce
norme specifiche per I'organizzazione dei controlli ufficiali sui prodotti di origine animale destinat
al consumo umano,

VISTO il Regolamente (CE) n. 882/2004 del Parlamento ecuropeo e del Consiglo relative ai
controlli ufficiali intesi a verificare la conformita alla normativa in materia di mangimi e & aliments
alle norme sulla salute e sul benessere degli ammal,

VISTO i Regolamento (CE) n. 2073/2005 della Commissione sui criteri microbiologici applicabil:
a1 prodott alimentari;

VISTO il Regolamente (CE) n 2074/2005 della Commissione recante modalita di attuazione
relative a taluni prodotti di cul al Regolamento n. 853/04 e dei Regolamenti nn. 854/04 e 882/04,
deroga al Regolamento n. 852/04 e modifica det Regolamenti nn. 853/04 e §34/04,

VISTO il Regolamento (CE) n. 2C7
per 1attuazione der Regolamenti (CE
853-854/ 2004:

/2005 della Comnussione che fissa le dispesizien wransitorie
) nn. 823-854-882/2004 che modifica 1 Regolaments (CE) nn
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\lSTO il Regolamento CE) n. 1663/2006 della Commissione recante modifica 2} Regolamenio n.
(CE) 85472004 per 1 controlli ufficiali swi prodotti di origine animale;

VISTO il Regolamento CE) n. 1664/200¢ della Commissione che modifica il Regolamento (CE) n.
207472005 per " attuazione di talune misure per 1 prodotti di origine amimaje;

VISTO i Regolamento CE) n. 1666/2006 della Commissione che medifica i Regolamento n.
2076/2005 che fissa disposiziom transitorie per attuazione dei Regolament (CE) nn. 853-834-
88/./4004;

VISTO l’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, il quale prevede che, in sede di
Conferenza Stato- Regioni, 11 Governo pud promuovere la stipula di intese dirette a favorire
Parmonizzazione delle rispetiive legislazioni o il raggiungimente di posizioni unitarie o il
conseguimento di obiettivi comuni,

VISTA la proposta di intesa relativa alle linee guida sut molluschi bivalvi e alla nuova
regolamentazione comunitaria, pervenuta a questa Conferenza dal Ministero delia salute con nota in
data 8 novembre 2006,

CONSIDERATO che, su richiesta delle Regioni, il Ministero della salute ha elaborato una nuova
stesura della proposta di intesa in oggetto, che tiene conto delle recenti modifiche apportate alla

normativa comurmtaria sulligiene dei prodotti alimentari, pervenuta a questa Conferenza con nota
del 28 dicembre 2006;

VISTA la nota del 15 gennaio 2007, con la quale Ja Regione Toscana, Coordinatrice interregionale
in sanita, ha comunicato il parere tecnico favorevole sulla nuova stesura della proposta di intesa di
cul trattasi, pervenuta con Ja citata nota del 28 dicembre 2006;

ACQUISITO, nel corso dell’odierna seduta, I'assenso del Governo, delie Regioni ¢ delle Province
autonome di Trento e Bolzano sul testo della presente intesa, nei termini di cui all’ allegato sub A

.

SANCISCE INTESA

tra I Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano nei termini di cuj
all’allegato sub A, richiamato in premessa, parte integrante del presente atto.

IGRAFIGG € ZECUA DELUI RTATO S04 €

IL SEQ]Z\ETARIO IL PRESIDENTE
Avv. Gi/ﬁlsepv}e Busia s O!; lc Prof Lzrda I GHZII ofta

,_\ /3/7/\

\”‘\

)
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1i presente documento, relative al settore der moliuschi | € staio predisposto per c'aramire un
cocrdinamento generale della materia , per favorire i'applicazione uniforme del regolament di
igiene a livello nazicnale e per facilitare 3l lavoro eperativo introdotto con la nuova rcgoiame‘kﬂa&one
comunitaria,
Tale impostazione ¢ 1l nisultato finale di  runion: di lavoro | quesiti, osservaziomi, richieste di
chiarimentt | obblighi derivanti dallz legislazione, per fornire agli operatori interessati  un
onentamento di facile consultazione sulle tematiche in maieria.
1 Regolamenti comunitari . in particolare 1 Regolaments 852 (CE) e 853 (CE} del 2004, introducono
alcune nozioni  di carattere ! teorico-pratico che si ritlene importante evidenziare per comunicare 1]
cambiamento che mpongono le normative riguardo 11 trasferimento della responsabilita primaria in
materia di sicurezza alimentare, & cance del produtiore, che dovra esercitaria per il raggiungimento
degh obiettivi generall  della legislazione a tutela della protezione della salute del consumatore
Linnovazione legislativa pref gurd nuove  regole nel settore alimentare 1 sostituzione dei vecchs
modelli d riferimento . La prassi formale dei controili € di tipe preventive e viene applicata in
tuite le fasi della produzione, trasformazione e distribuzione der prodotw attraverso il piano di
antocontrollo che si avvale del sistema di analisi dei rischi e di controlle det punh cntici (HACCP). Al
fine di realizzare quests obiettivi si € resc necessario disporre sia di strumenti Jlegislativi che tecnici in
grado di assicurare una omogenea operativita delle procedure e di adattarie a qualsiasi situazione
lavorativa per garantire attraverso 1 fattonn di flessibilita 11 governo del sistema in ambito
comunitario. S1 e’ 1n proposite  evidenziata la necessita  della formalizzazione omogenea dei
comportaments ¢ delle prassi lavorative per realizzare =z livello nazionale e regionale una adeguata
e univoca applicazione degli adempimenti comunitari nel rispetto della  hbera  concorrenza delle
regole di mercato
I principt  che evidenziano il cambiamento | sono riportati nell’articolo 1 del regolamento 852
che prevede nuovi orientamenti sul criter] microbiologici  ed umportants forme di consolidanic
sui temi |

edellar )\onca'h“'té principaie pf-"' ia sicurezza degh 1 da parte  der pro ;
edelia sicurezza alimentare lungoe la filiera alimentare compresa la )mdum;n primara;
edella catena del freddo per gli elimenti che necessitano di cmpu ature contrel!

edella applicazione delle procedure del sistema HACCP, unitamente alle norme di corretta prassi |

w«del manuall di corretta p'asm igienica |

sdejla determinazione det criteri microbiologict e delle ic
scientifica deir rischi.

serature sulla base della valutazion

&

?'én'ie*‘aie((‘]:) 2
‘v‘accumbll*ta d: un prodo

u;La’)O 4l SO
di un processe ¢ lavorazicne mosenso
i criteri, dovra essere parie mifegrante delle procedure HwC( P e delle
per le quali, a noi ‘ma x\, ticole 4 del R a

j 183 %mo»\'ec imenii correttivi nes cas in CJI]

\ o 20 Aalia ~nfame alimaoeida
ntar e nt della catena aliment
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1 prodotii a
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garantiic fuazione ¢ 4




25-6-2007 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA - PARTE SECONDA - N. 87

MOLLUSCHI BIVALVI VIVI

1. CAMPO D! APPLICAZIONE

€

Il regolamente (CE) §52/2004, ha esteso 1! controlie iglemico —sanitario degh alimenti ¢ mangim:
anche alla produzicne pn maria ¢ pertante, nell’ambito delia nuova legisiazione, 1 molluschi bivalvi
vivi |, gli echinodermy vivi, 1 tunicati vivi e i gasteropodi marini vivi vengono ad essere disciphinati
lungo tutta ja filiers alimentare fino al consumatore finale

PRODUZIONE PRIMARIA

Per produzione primaria in relazione & molluschi bivaivi vivi s intende;

la produzione, la raccelta e le operazioni connesse che hanno leogo prima che 1 MBV armivine  ad un
centre di spedizione o ad  un centro di depurazione.

La sgusciatura dei pettinidi a bordo delle navi da pesca ¢ traitaia nella guida applicativa dei prodotti
della pesca.

Sinitiene utile chiarive, sin da ora, che 1 MBV | gli echinodermi vivy, 1 tunicati vivi e 1 gasteropod)
marini vivi, potranno essere immessi sul mercato per la vendiia al deftaghice, solo attraverso i centn di
spedizione , al fine di garantire le operazioni di etichetiatura ¢ di controllo  come previsto dal
regolamentc 8§33/04, allegato I11, sez. VII cap. 1, e di seguito megho approfondito.

Gl operatori che effettuano ja produzione primaria saranne tenuti a rispettare 1 requisiti generali di
igiene dell’allegato 1 del regolamento 852/2004 e le aftivita connesse nonché | requisity specifici
del regelamento comunitario 853/2004

L’allegato 1 in questione, prevede che gli operatori che effettuanc la produzione primaria;

1) rispetiino i requisiti di igene dei prodotl di origine animale |

2) osserving la correita tenuta delle registrazion per 1 prodotti ndicau,

prevede, inoltre, raccomandazion inerenti + manuali di correrta prassi igienice, che € auspicabiie che
¢l operatori del settore alimentare adotting e appliching.

Il punto 1, richiama g operatori del > @ garantire  ia protezione ded ]*"odoﬁi dalle
centaminaziont e raccomanda, nelic specifico, di tenere conro )E;c successive  trasformazion:
alimentari cul vanno soggetti Nelia produzione primaria e nelle operazioni associate, gli operatori

operanc i contrello delle contaminazioni come misura generale, ed i} rispetto delle misure sulla

salute ed i} benessere degh  animal, dei programmi di monitoraggio | it controlie delie zoonosi ¢
1gent] 2Z00nRosIcH.

Gl operatori che favorano uei]a fase prima

. iare le misure ienico-s J—;.;zar'

*
e assicurare che 1) pe c.orak adden schi bivalvi vivi sia in buong
i zione sui v
*
« CONlEgIGse (rasm: j
2 compelent,
s tenere 3 del risulian delie analis beratono
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o adofiare le opportune misure correftive guande sono informati di eventual
individuati nel corse det controlli ufficialt

Ul punto 2, relativamente alle misure adottate per 3 controlio dei pericoli precisa che gl operator
sono tenutl a conservare le registrazioni effermate par un periodo di tempo proporzionale alla
dimensione dell’impresa e metiono 2 dispesizicne dell’autorita competente e dell’operatore
acquirente le informazioni richieste. J/ rempo di conservazione delle regisiraziont da mantenere agli
ati relativamente alle misure adotiaie per il controlic dei pericoli é di almeno 12 mest \
Il Reg. CE §53/04 all. 111, sez. VII cap. I punto 6 prevede che gli operatori del s.a devono cchservare
una cop del D.DR. per ciascun lotio inviate o ricevuto per aimeno 12 mesi dall’invic o daila
ricezione salvo quanto diversamente stabilito dalla Autonita competente . Ciascun lotlo d: MBV deve
essere identificabile ed associabile al relative DDR.
Le rcg strazioni, in particolare, devono contenere e seguenti misure per i prodotti di origine animale:
e i risultati di tutte le analisi effettuate su campioni prelevati da animali che abbianc nlevanza sulla
salute umana.
e le segnalazioni dei controlli effettuati sugli animali o sui prodetti di crigine animale.
Gl operatori ¢el settore primario possono essere assistitl da altre persone, quall veterinari, agronomi e
tecnici agricoli, nella tenuta delle registrazioni (Allegato I, Parte A, Cap. I punto 10 del Reg.
852/04) In questo conlesio ¢ consentiio considerare e prevedere I'intervenio di alire figure -in quanio
Delenco di cui al Reg 852 ha valore esemplificativo - (es. biologi; iecnologi alimeniari} o Enfi a
supporio dell’ativita di auiocontrollo, quali i Consorzi di Gestione per il setiore molluschi, le
associazioni di categoria, le cooperative e I consulenti delle associazioni per Il setlore iliico. che
potrebbero coadiuvare i produttori nella gestione della rintracciabiliia e ritiro/richmamo del prodotio
e nella 1enuia delle registrazion:
1l punto 3, raccomanda, che i manuali di corretta prassi igienica di cui capo 111, agh articohda7e9
de! regolamento 852/2004,  contengano orientamenti sul controlio dei rischi nella p*ndu/mne
primaria € nelle operazioni associate I manuah di C.P dovranno noltre, contenere, le informaziom
sulle azioni de} controllo dei pericoli ¢ le misure pertinenti  previste nei programmi e nelia normativa
nazicnale & comunitaria.

Tra questi nischr ¢ le misure di conty

> controllo dei contaminanti ambiental d1 naturs ’"L 1, chimica, biologica

> misure protettive per evitare malattie contagiose trasmissibili all’uomo  tramite gli alimentt ¢

obblige di informarne Je autcrita competenti,
¥ proceéurﬁ prassi € metodi g

[

e

<»am]mc d}c Palimento sia prodotic manipolato imballate
‘(}1d/1( i C eniche |
eile registra

Particolare attenzione viene rnservata dalla nor

rativa comunitaria  ai manuali di corretta prassi
igienica, per incoraggiare I'uso delle procedure sanitarie specifiche ¢ i requisiti di igiene nell” ambitc
della produzione primaria Sebbene 1l controllo per la sicurezza degli alimenti sia stato previsto sin
daila produzione primaria, 1 princip 563 SE emaH:\C’ P nen sono ancora pratice appmam? su base
generalizzata alla produzione stessa, anche se Iestensione alla pratica, nei 1 :
uno degl elementi del nesame docume ale che la i

Sarebbe tuttavia ] ortuno da parie de

HACCP, coadiuvando il loro lavoro atiraverso 1"adozione ed applicazion
prassi a su Ipps muamld pmuu, ione urimaria

Nel manuali ¢ ats, st dov

sione effertuers z scadenze brevi.
i principi del sistema
manual: di corretta

1

¥ 3Peral'.oz“? attuare ner

'“\

juanto pessib

ere conto dell attivita pre
di reperimento del seme raccc‘ﬁ;—; e di allevamento

nell” :;mtno delle per cons

113, una
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Ipunti 2 e 3 sgpra indicaty, evidenzianc che {’operatore dei mzore alimentare dovra prevedere
raccolta , la registrazione e Uarchiviazione dei dati prodoti nelle fasi di atgvita dell’impresa  Cio al
fine di namenere in memonia le operazioni svolte ali mter ’1 lia azienda e fuor! dellz stes sa . ailo
o d% docume’ﬁare gl scambi commerciall  e/o d d; buzione de: prodotti alimentar che

e applicazioni del Regolamento (CE) 3, . per la tracciabibta ail fimy dell

L aﬁ‘\lta ax ver mca der datr registrati risulla indispensabile anche per gl
‘04 Siritiene utile far presente che nel

) 853, egato 1 sezione \H «,aDﬂ:oTo 1, si prevede l'adezione der requisiu geheral: per
_ﬁmissione dei E\ffB\-" sul mercato e I'uso del “documento di registrazione ufficiale ” necssario a
dei lotts p°" le at*ivit'a ivi descritte e per attestare la regoiarita delle

(/»

C
7
4
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=
o
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=
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FAS] SUCCESSIVE ALLA PRODUZIONE PRIMARIA

Gli operatori che svolgono le fasi successive alla produzione primaria dovranno invece atteners: ai
requisiti di igiene di cur all’ allegato II del regolamento 832/2004, ed ai requisiti specifics del
regolamentc 85372004,

Tale ailegato prevede I'applicazione dei requisin generali in materia & igiene da parie di t.mti Q,Ii
operatorl che svolgono attivita successive alla produzione primania e che interessano nel dettaglio
- 1l capitelo ] 1 requisiti generali applicabili alle strutture destinate agli alimenti,
-1} capitele 1T 1 requisiti specifici appliicabili ai locali 1n cui gt alimenti vengone lavorati |
p.s'epara,ti o trasformati;
-1 capiielo 1H s applica alle strutture mobili e/o temporanee e alie mense;
- il capitolo IV s1applica a tutti 1 ipr i trasporto |
- il capitolo V fino al capitolo X1, si applica al requisiti delle attrezzature che vengono in
contatio con g alimenti nelle fasi di produzione, trasformazione e distribuzione;
il capitolo V1al requisiti per 1 nfiuti alimentarn |
- 1j capitole VAT al rifornimento idrico;
-1l capitole VI all’1giene del personale |
-l capitole IX ar requisiti appiicabily ar prodotti alimentan:
1}
1]

- il capitolo X applicabili al confezionamento e all’imbailaggio dei prodott ahmentari |
capitalo X1 a] trattamento termico |

- 1l capitole X{I alla formaziene

capitolo \H di gueste aliegato, formsce alcune mformaziont  sul nfornimento 1drico e chiarisce le
circestanze in cui andrebbe usata J'acqua potabile al fine di evitare le contaminazioni der prodotu
alimentari. Ad esempio, per 1 moljuschi bivalvi, echinodermi |, tunicati ¢ gasteropaedi marin vivi puo
essere usata acguz dipare pulita, 'acqua pulita pud essere utilizzata anche per lavaggs estern)

Nel regolamento viene sotiolineata I'o
assicurata con  attrezzature ade.guatﬁ

rtunita di chianire che la formitura di tali acque andrebbe

FORMAZIONE

II capitolo XI1 dei prospetic scpra
prevede 1'obbhige da parte deﬂ
reiagtivamente al imf'm‘\ che svolg
di salute 1y
’“‘**mj}z dc} 8

ara nzje sulle s
eIEa gest]

. dc’ ](, ’“T(‘“C’;JIC pert ’, snent
iy
b

3
'Y

G anahs dc“:; nschn ¢
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controliarii. Le associazioni di categoria potranno | su base volontaria e seconde le modalita L*e&e‘
nelia normativa . divuigare uso der manuali i corretia prass; di cul aglt articoli 7-8-8 del
regolamento 8§52/04 e richiedere assiStenza alle autorita competenti nell’attivita di formazione del
personaie che operas el setteore per lo svolgimento di corsi ¢ seminar: ﬂrev% st dalla leg ?slazir:me La
legisiazione comunitaria invita 1 seggetti interessat: a predisporre 1 manuah di corretta prassi al fine
di poterli utilizzare come guida aziendale per Patuazione de}!e G‘MP La richiesta di  vaiidazione
degli stessi, dovra afferire al Ministerc della salute, se condo le modalita riportate nelle hnea- guid
dell’ Accordo Stato -Regiom del regolamento(CE} 832,200

La formazione del personale dovra essere cinarameme organizzata  secondo qudnto gia
sommariamente enunciato nel documento applicative del prodotti della pesca . Indicazion: p
detiaghate saranno successivamente e appositamente richiamate nelle disposizion  attuative in
materia, da parte del Ministerc della Salute.

Q)
)
Y

COMMERCIO AL DETTAGLIO

Secondo 1} Reg. 178702, articelo 3, punte 7, per comimercio al dettaglic si intende la movimentazione
e/0 trasformazione degli alimenti e 1l loro stoccaggio nel punte di vendita o di consegna al
consumatore finale, compresi 3 ternunali d distribuzione, ght esercizi di ristorazione, le mense di
aziende e stituzioni, i ristoranti ¢ altre strutture di ristorazione analeghe, 1 negozi |, 1 centr di
distribuzione per supermercati e 1 punti di vendita all’ingrosso.
1l regolamento 853/2004 (CE), articolo 1, comma 5, recita:
a) salvo espressa indicazione contrana, 1l presente rc,golamemo non si apphea al commercio al
dettagho.
bj Il presente regolamento, si applica, tuttavia, al commercio al dettagho quando le operazioni sono
effettuate allo scope di fornire aliment: di origine animale ad alini stabilimenti, salvo:
1) quando le operazioni si limitanc al magazzinaggio o al trasporto, nel qual case si applicano
comunque j requisits specificr di temperatura stabilit nell'aliegato I,
oppure
1) quando. la fornitura di gliments di origine anmimale € effertuata unicamente da un laboratorio annesso
] eserc io di commercio al detiaglio ad un altye laboratoric annesso allesercizin di commercio al

o e, conformemente alla legisiazione nazionale, tale fornitura costituisce un'attivita marginale,
localizzata e ristretta.
i ”1‘ ene opportunc far presente che nell’ambite del commercie al dettaghio, viene fatio salve ai fin
”ndme ed i attuazone  delle disposizioni del Regolamente (CE)
/ re, obbhge di conservazione della documentazione attesiante
qualisiast c:-]'x:}'a;.zlc;ne ehetma o cambiamentc di processo intervenuto neile fasi della  filiera
alimentare Tale documentazione dovra essere conservata per almeno 12 mesi dallo svolgimento delle
refative procedure
Resta inteso, incltre, che le procedure di gestione della merce opportunamente documentate dovianno
essere messe & dispesizione degl organ sanitari de! controlle ufficiale nell’ambito degli adempimenti
di competenza.

ESCLUSIONI DAL CAMPO DI APPLICAZIONE

1

elie carattenstiche peculiart di questi pro
10D POSSana essere previste de

Sl i s seen anIm e es o et s g
€ del rscht ad essr conness:, S riens one

oghe.

2. DEFINIZIONI

MOLLUSCHIEIVAL b lamell
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MOLLUSCO VIVC e VITALE: 1! mollusce che of fr ¢ resistenza all apertura;

.
/ \Hl \J\

MAL] VIVI CONSIDERATI ALIMENTO: molluschi bivaivi vivi echinodermi vivitunicati vivi

gasteropodi marin: vivi destinat: al consumo umanc;

oglie o alleve | motluschi bivalvi con gua

PRODUTTC

E: la persona fisice o gmeridica che r
mezz0 in una zona di raccolta all

copo di trattarli e immetterl sul mercato

OPERATORE SETTORE TARE :la persona fisica o giuridica re>p01zeab e di garantire 1l rispetto
delle disposizion: dell ieg slaz_ icne alimentare nella impresa alimentare pesta sotte 1l suo controlio.
oggetto pubblice ¢ privato | con o senza fin: d1 lucro , che svolge una

“v o

IMPRESA ALIMENTARE: ogni S

qualsiasi delle attivita connesse ad una delle fas: &i produzione | trasformazicne e distribuzidne degls
alimenti

STABILIMEN entare

CONSUMA TORE FZ_\A,L,E 11 consumatore fine le d: un r,o,clom alimentare che non utilizzi tale prodotto
nell*ambite di un’operazione o attivita di un’impresa del settore alimentare.

AUTORITA’ CENTRALE COMPETENTE | il Ministero della Salute;

Autonita jocale competente: L autorita delle Regioni, Province Autonome, Aziende sanitarie jocali,
responsabile per effettuare controlit veterinar

PRODOTTI PRIMARI ;1 prodotti deila produzione primaria compres: 1 prodotii di allevamento, pesca e
raccolta;

M2 1&%30 {1 MERCATO: la detenzione di alimenti e mangimi a scopo di vendita , comprese I°
offerta di vendita o ogni altra forma , gratuita o a pagamente , di cessione, nonché la vendna stessa . la
distribuzione e Je altre forme di cessione propriamente detta

RINTRACCIABILITA: la possibilita di ricostruire, seguire il percorso di un alimento, di un mangime, di
un-animale destinato alla produzione alimentare o di una sostanza destinata o atia ad entrare a far
parte di un alimento ¢ di un mangime attraverso tutte Je fasi della produzicne, della trasformazione e
deila distribuzione

LOTTO: quantitative di molluschi bivalvi vivi prele\"am in zona di produzione e destinato
successivamente ad essere consegnato, sulla base dei criteri stabiliti dal regolamento ad un centro di
spedizione |, ad un centro di depurazione o ad una zona di stabulazione 1‘1conosciu1i o ad uno
stabilimento di trasformazione

PARTITA: ppo o una serie di prodotti identificabilt ottenuti mediante un determinato processo in
circostanze praticamente identiche e prodotti in un luoge determinato entro un periodo di produzione
definno

CONFEZJONAMENTO: I'operazione mediante Ja quale 1 MBV sono posti in materiali d’imbs
idonet alic seopo s:,llahdcc dei criteri \L:L:ln dalla legislazione comunitaria.

ESUL

PRODOTTO ALIMENTARFE PRECONFEZIONATO © P'unita &1 vendita destinata ad essere pres
tale al consumataore fma]e ed alle c,-o;]amvnar costituita da un prodotto alimentare e d i

cui ¢ stato immessa prima di essere posto in vendita, avvolta interamente o in pd;tc
imballaggio ma comunque in medo che 1] contenuto non possa essere modificate senza che |
wnfe/xore s1a aperta o alterata

P E: aree marine, lagunari o di estuario con giaciment: natural dr moliuseln bivalvi
izzatl per allevarli e raccoglierli vivi;
ZIONE. aree marine, lagunari o di estuan chiaramente delimitate
iti o qualsiast altro strumenic fisso e destinate esclusivamente alia depurazione

VIV oppure i
ZONE DI ST
medianie boe, p
naturale dei 31 bivalvi vivi;
CENTRO D} IZIONE! Jo stabilimento a terra ¢ galleggiante riservato al  ricevimento, rifinitura
lavaggio, pulitura, calibratura e al confezionamento dei molluschi bivalvi vivi idonel al consumo

o
W
o

Sl

wnspreram. hacini alimentati con acqua di mare pulita | In

i oper 1 tempo necessa
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INE. trasferimento di moeiiuschi bivalvi vivi in aree marine, lagunar: o di estuari per i}
1 1o alia riduzione di contaminanti affinché diventino idonet al consumo umans § cié

non include operazione specifica di trasferimento di moliuschi bivaivi in zone piu adatte ad una \

it O un ingrassc ulterior,

R4 la conservazione di moliuschi bivalvi, provementi da zene di ﬂroéU?ione di classe A ca

cenir: di depurazione ¢ centri di spedizione | in bacini ¢ in qualsiasi aliro impianto contenente un

flussc acqua di mare pulita o in bacini naturali alio scopo di asperiarne aabb. , fan 5‘*} C mMuco

preservare o migliorarne le proprieta organolettiche e assicurare un buone state di vitalita prima del

lore confezionamento. riconfezicnamento o imballaggic *

ACQUA POTABILE I'acqua rmponden e al requisiti minim: fissat: nella dirertiva 98/83CE de] Consighe
del 3 novembre 1998, sulla qualita delle acque destinate al consumo umana.

ACOQUA PULITA Acqgua di mare puiita e acqua dolce di qualita analoga

ACQUA DI MARE PULITA I acqua di mare o salmastra naturale | artificiale o depurata che non contiene
MICTOTZanismi, sostanze nocive o plancton marino tossico in quantita tali da incidere direttamente o
indirettamente sulla qualitd sanitaria degli alimenti.

BIOTOSSINE MARINE : sostanze tossiche accumulate dai moliuschi bivalvi quale nsultate
deil’assorbimento di plancton contenente tossine;,

ESCHERICHIA COL] : indicatore di contaminazione fecale rilevabile con metodo 1SO TS 16649-3
MICRORGANISMI: i batter: | 1 virus, 1 heviti, le muffe, le alghe, 1 protozoi parassiti, gl elpnt parassiti
microscopicy, le Joro tossine € 1 loro metaboliti.

CRITERIO MICROBIOLOGICO: un criterio che definisce accertabilita di un prodotto | di una partita di
prodotti alimentan o di un processo, in base all’assenza, alla presenza ¢ al numero di microrganismi
e/o in base alla quantita delle relative tossine/metaboliti, per unita di massa, volume, area o partita
CRITERIO DI SICUREZZA ALIMENTARE: un criterio che definisce 'accettabiita di un prodotto ¢ di una
partita di prodotti alimentari, applicabile ai prodotti immessi su! mercato.

CRITERIO DI IGIENE DEL PROCESSO : un criterio che definisce il funzionamento accettabile del
processe di produzione. Questo criterio, non si applica ai prodotti immessi sul mercato, fissa un valore
indicativo di contaminazione al di sopra del quale sono necessarie misure correttive volte a mantenere
Pigiene del processo di produzione in ottemperanza alla legislazione in materia di prodotti alimentari,
CONSERVABILITA™ 1] periodo chu corrisponde al periodo che preceden] ternmine minimo di
conservaziene o le data di scadenza | come definiti rispettivamente agli articeli 9 e 10 della direttiva
2000/13/CE

CAMPIONE una serie composta di una ¢ pin o ;
diversi in una popolazione o In una quantita significativa di materia e destinate a formre informazi
su una determinata caratteristica della popolazione o deliz materia oggetto di studio € a costituire
base su cui fondare una decisione relativa alla popolazione o alla materia in questione o al processo
che le ha p!OG()Iu-, )

CAMPIONE RAPPRESENTATIVO: un campione nel quale sonc mantenute le caratteristiche della partita
dalla quale € prelevato, in particolare nel caso di un cam amento casuale semplice | dove ciascun
compenente o aliouﬂia della partita ha la stessa probabilita di ﬁgume nel campiene;

CONFORMITA® Al }Tf R \11( Obl()L( 18] C?: Pettenimento di risuliat soddisfacent ¢ accettabili di e
i del Rw itert me iologier, nel controlli volts ad acceriare ja
nita a) val 1 ca*wp}um J‘effenz;azicme d= ﬂnal“‘i ¢
azione di misure correrive ¢ uzﬁ‘»rmemente al
alle istruzioni dell”autorita competent

INFORMAZION] GENERALI SUI PROCERIMENTI D1 REGIS

8
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richiedone la registrazione dello stabilimentc a Qefﬁi del regolamento ( CE)
riconoscimentic ai senst des Regolament: (CE) nn® 852, 853, 882

Al ricevimenio di una domanda di riconosamenio da parte di un operatore del settore alimentare
I"autorita competente effettua una visita in loco, i cul esito determinerz i scio del riconoscimento.
Al sensi dell’articolo 31 del regolamento (CE) 882/04 Tavtorita compeiente pud concedere un
riconoscimento condizionato qualora nisultl che o stabilimente soddisf: tuttl § requisiti refativi alle
infrastrutture ed alle atwrezzature. Essa concede 1! riconoscimento definitive soltanto gualora da un
nuove controlle deflo stabihmento effettuatc entro tre mest dalia concessione del riconoscimento
condizionate, risulti che lo stabilimento soddisfa gli aitri requisiti della normativa in mhteria di
alimenti Se sonc stati compiuil progresst evident: ma lo stabiiimenio pon soddisfa ancora tutis s
requisiti In questione, l'autonta competente pud prorogare 1} riconoscimento condizionato | la cul
durata non pud wttavia superare n totale se1 mes:.

Sara cura delle autorita competenti indicate aggiornare gh elenchi  degh stabiliment: riconosciut
che dovranno essere trasmesst alla Commissione europea per renderli accessibili agli alin Stau
membri. In proposite il Regolamento 2074/2005, allegato V, prevede per la messa a disposizione
degli Stati membri e del pubblico elenco degli stabilimenti riconosciuty, attraverso I'istituzione, da
parte della Commissione, di un site web per 1} quale Jo Stato membro fornisce un link a! proprio sito
web nazionale.

RICONOSCIMENTO DEGLI STABILIMENTI

Gli stabilimenti che trattano i prodotti di origine animale per 7 gquali sono previsi 1 requisitt di cul
all’allegato 11 del regelamento 853/04, ai sensi dell’articelo 4 del suddetto Regelamento devono
essere riconosciuti dall’ Autorita sanitaria competente . Nelle specifico seftore sono soggetti a
TiconoscHmento

- CENTRI DI SPEDIZIONE ( compres quelli a bordo dei pescherecci),
- CENTRI DI DEPURAZIONE.

Al fini del riconoscimento di 1doneita gli operatori che operanc nel settore in esame  dovranno
presentare istanza all’ Autorita sanitaria competente come individuata dalla Regione e o Provincia
Autonoma

La cm.mma dovra essere corredata dalla documentazione comprovante 1 rispetto de: requisiti
strutterall | co sanitari e delle attrezzature nonché la predisposizione di procedure HACCP/SSOP
di cui ai Regolamenti {CE) n 852/833/2004

U“eriori dettagli sono rnportati nelle linee-guida applicative del regolame
/CE/ del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio sull’igiene dei prodotty alimentari e suile
-—-guida applicative del regolamento (CE) n 833/2004/CE/ del Parlamento Ix
Consiglio suil’igiene dei prodotti di origine ammale

REGISTRAZION

immee guida dei 04(CE) dell’Unione

iras form ayioz"ﬁ

tutte e
one ¢ vendita
{ settore notif

posti sette ! lere contrelie

)
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2,

‘modifiche sostan

Sono r“gistra;i secondo le linee guida del Re o,amw*o{(}: 852"'”
sottopost: a condrollo ufficiale ar senss dej v :
soggetti al riconosuimente di cui al re
La registrazione non necessita di ispezione pre fa»ié\sa da parte deill’ ASL competenie e iz procedura
ammunistrativa da applicare per }a regisiraz: riferrmento aiia iegge '_—hf’9=’ e successive
moedifiche che prevede la denuncia di iz té (DIAY. Se fa registrazione riguarda allevamenii di
molluschi bivalvi vivi L'azienda UISS comungue dovra ace eriarsi, pw’ma della regisrazione, che
l'allevamenio/banco naturale ST rovi in zone di produzione gia classificate per la \peue 17 ..,r guale
si intende eserciiare la raccolia ai fini del consumo umano Le ativita gid in posSesso di
auterizzazione o nulla osia sanitario o & regisirazione non hanno necessiia di effettuare una ulteriore
notifica ai finy della registrazione (Reg. (CE) 832704, Saive diversa specifica Geiermma-zione della
Regione o Provincia Autenoma Panagrafe delle registrezioni € di competenza delle Aziende Sanitarie
Locah.

l.a registrazicne pud essere effetruata a seguite di una DIA che pud essere semplice(dichiarazione
inizio attivita) o differita(inmizio deli’atiivita " differita di 45 giern: dalla notifica |}

A questo propostio sara previsio che 'elenco di tunie le imprese regisiraie presse i competenti nti,
che effeltuanc la raccolla in banchi naturali marin o in acque inferne ¢ che ¢ffeiuano la raccoita di
molluschi bivalvi vivi, tunicati, echinodermi e gasieropods in allevamenti a mare o In acque interne,
venga inviale ai servizi del Dipartimento di prevenzione dell 4 USI comperente per territorio eniro il
37.12.2006.

Successivamenie, gli operatori del setiore alimeniare mteressaii ai fini dell ‘aggiornamento
dell’archivio invieranno secondo le procedure DIA richicmate le nuove iscrizioni e/o le
cancellazioni e comunque le eventuali modifiche e miegrazioni alle auioriia sanitarie locali
compelenti |

Sono fatte salve le comunicazioni relative alle imbarcazioni gia tratiate nella guida applicativa dei
prodotti della pesca

Ulterion detiagli sulle modahta appl:
zali di ativita gia
tuttavia opporiune far presente che enire i 31 dic
registrazioni di tuite le attivita.

ative della notifica per Vinizio di nuove attivita o per le
iate , sono riporiati nella finea guida sopraindicata. St ritiene
emibre del 2009 dovranno essesz completate le
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3. REQUISIT]I GENERALI

Capitoio !

REQUISTTTI GENERALI PER L'IMMISSIONE SUL MERCATO DEI MOLLUSCHI BIVALVI V1V]

t
I requisiti 1n esame sono previsti nell aliegato 1 del regolamento {CE) 853/04 | sezione VII e &
applicanc oltre che ai melluschi bivalvi vivi anche agli echinodermi | tunicati, gasteropodi marini vivi,

tranne ie disposizient relative alia depurazione che interessanc invece esclusivamente 1 molluschi
bivalvi. I capiteli da 1 a VI st ap p icanc agli animalt raccolt: neile zone d: pr"du*:one che ["autorita

competente ha classificato ai senm del regolamentio §54/2004  mentre i punt da 3 a 7 di seguito
indicati s applicanc anche ai Pertinidi, laddove applicabili .

1. ¥ molluschr bivalvi vivi non possono essere immesst sul mercato per ja vendita al dettaghio se non

attraverse un centro G spedizione, in cw deve essere appoesto un marchio di-identificazione ed

etichettatura a norma del successive capitelo VIL

2. ¢l operaton del settore alimentare possonc accettare joiti di moli 1 bivalvi vivi selo se seno

soddisfatti 1 requisit documentali di cui ai successivi puniida 3 a 7.

3. In caso di trasferimento da uno stabilimento al’altro di un lette di molluschi vivi, da parte di un

operatcre del settore alimentare , un documento di regisirazicne deve accompagnare 1l iotio dal

momento deli’invic fino a quello dell’arrive al centro di spedizione ¢ di trasformazione.

Tale D.d R é compilatc ¢ rilasciaio a cura degli operatori del setiore alimentare | i quali devono

prevedere nell’ambito delle lore registrazion: (1 vrodmlone primaria) o nel piano di auiocontrollo un

snfcma oggettive e verificabile di gestione dei D.dR (numerazione, regisirazione, Conservazione per
2 mesi, modalita di rilascio e di trasm issione, ecc. ), valido a: fini della rinracciabilita. 11 D.d.R deve

essere redatto almeno in duplice copia di cui una resta all ‘operaiore del settore alimentare che cede

il prodotio e l'altra copia viene irasmessa, contestualmenie alia merce, al destivataria.

in yelazione a quest uliimo as

allo scambio con le alire Regioni, disciplineranno le modaiiic organizzative rifenute piti idonee alle

spectfiche realta territoriali.
4. 1] documento di registrazione deve essere redatto in alme

membro i cu € Situato Jo stabilimento ricevente e deve contene:

clio le Regioni, nello spirito del Kegolamenio e senza creare osiacolo

. delle hngue ufficiall dello Stare
e aimeno le seguenit indicaziont

in casc di un lotto di molluschi bivalvi vivi inviato da un’area di ‘PROD{?ZEOI\E 1]

documemo (1] reglsirazmne G.’C‘.‘\"G. contenere dh"] 3116} [L SCL‘U I IH{OI !’ﬂdi](""

b-identita e indirizzo del produttore ;

¥~ data di raccolta |

b ubicazione della zona di produzi
Oppure Con Uy NUMerQ éi COu;

P status sanitario della zona d:

ne , definita nel modo pit circostanziale possibile

1one;
b-specie di meiluschie qua 1A spetva |
» destinazione dei lotto

ot
NS

AZIONE il

1 alla lettera a) e le
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S

> ubicazione delle zone di stabulazione |
» durata della siabulazione.

Sd"} bivalvi mviate da un ceniro di DEPURAZIONE |
a‘cc;? ento d, egzsxmz; eve contenere aimenc le informaziom di cus alia lettera a} 5
le seguenti:
>~ indirizzo del ceniro &
» durata deila depurazione;
» date in cui 1] lotto & entrato e uscite dai centro d1 depurazione.

razione e numero di riconoscimenio ( E

k]

d)  Incaso di un lotte di molluschi bivalvi inviata da un centro di SPEDIZIONE | 1!
documenio di regisirazione deve confenere almenc le informazioni di cui alla letiera aj e
le seguenri:
» indirizzo del ceniro di spedizione ¢ numero di riconoscimento CE;
> data in cui il lotic e’ entrato nel cenitre di spedizione

S. Gli operatori del settore alimentare che inviano jotti di mollusch bivalvi vivi devono compilare le
pertinenti sezioni del documento di femslrazmne in maniera {acilmenie leggibile e non alterabile. Gii
operatori del settore alimentare che ricevono i lorti devono apporre sul documente un timbro con la
data al ricevimento def lotic ¢ registrare la data di ricevimento in aliro modo
6. Gli operatori del settore alimentare devono conservare una copia del decumento di registrazione per
ciascun lotte inviato e ricevuio per almeno 12 mes; dail’invic o dalla ricezione
7. tuttavia se .
a. il personale che raccoglie molluschi bivalvi vivi gestisce anche il centro di spedizione
1} centro di depurazione | la zona di stabulazione o lo stabilimente di trasformazione
che riceve 1 molluschi bivalvi vivi e
b un’unica autorita competente locale (ASL)  controlla tutti gli stabilimenti in
questione,i documents di regisirazione non sono necessari | se tale autorita competente
lo permette.

Si allega proposta Jdi modelio di 1), [ R . da adotiare.

Capitoic 11

REQUISIT] IN MATERIA DI IGIENE APPLICABILI ALLA PRODUZIONE E ALLA RACCOLTA
DI MBV

A requisiti delle zone di PRODUZIONE (Se i dati ¢ le informazion! ottenute del controlio uftficiale

consentone ali’autorta competente di classificare ; fondali, Je disposiziont del capitelo 1, parte A | s
applicano anche ai petimidi)

ere 1 MBY SO"’;ZH{("' nelle zone di produzione delle aree di
dail’autorita competente e }c: cui ubicazione e 1

ano d
cquxsz
ai molluschi brvalvi vi ‘v;_
3.Ghorp 1 del
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\:\\‘

2y

1 MBYV raccolti nelie zone di produzione della classe B ma soltanto dopo averl setioposu ad ub
b3 i,

¢
ne. k

1

trattamento in un cenira di depurazione o previa stabulazic

4 Gl operatori del seftore alimentare potranno  immetiere sul mercato per i consumo
umano ; MBYV raccolii nelle zone di produzione dellz classe C soltanio previa stabulazione
di lunge durata | conformemente alla parie C del presente capitolo .

3. Dopo la depurazione ¢ la stabuiazione | 1 MBYV provement: dalie zone di produzione delle

classi B o C deveno soddisfare tutil reeuisit sanniani nrevisi nel capitolo V. Tuttavia . i MBV
4 b
provenienti de dette zone che non sono stati sottopost a depurazione o siabulazione possono, se
contenenti /;‘.ze,?i;' di bivtossine inferiori ai limin di legg 1}

essere mnviati a uno siabilifiento @
trasformazione | dove devonc essere sottoposti ad un trattamento per i’ehmmazmne des
microrganismi patogem (se dej caso , previa asporiazione  di sabbia, fanghi ¢ muco nelle stesse ¢ in

un zltro stabiiimento). 1 metods di irattamento consentiii Sone 1 seguenti:

a) traftamento sterilizzante in contenitori ermeticamente chiusi,
b) trattamenti termici comprendenti:

® Immersione in  acqua boilente per il tempo necessaric a portare la temperatura interna della
lore carne ad un minimoe di 90 ° C ¢ mantenimenic di questa T interna minime per almeno
90 secondi;

e cottura, da 3 2 5 minuti in un cemeniiore chiuse la cui temperatura s1a compresa tra 120 ¢
160 © C ¢ la pressione compresa fra 2 ¢ 5kg/ em”, con successiva sgusciatura nonche
congelamento deila carne a - 20 © C al centro massa;

e coftura a vapere solto pressione . in conlenitore chiuso in cui sianoe stati rispettati 1 requisi
di cui al primao puntino nerc | per quanto riguarda i} tempo di cottura e la temperatura interna
della carne dei molluschi. Deve essere utilizzata una metedologia convalidata . Devono essere
definite procedure basate sui principt dei sisterna HACCP per verificare Ja ecmogenea
distribuzione del calore.

6. Gli operatori del setiore alimentare non devono produrre | né racceghere MBV 1n zone

che Vautoriia competente non ha classificato ¢ che sono inadatte per ragiom sanitarie = Gli
operaiori del settore alimentare devonpo tenere conte di tutte le pertinenti informaziom
i‘e]ativar snte all’adeguatezza delle zone per quanto nguarda ja produzione e la racco
comp! informazioni ottenute attraversa git avtocontrolli e quelle acquisite dall auc
cempe:.ea‘ 2 1 debbono utihzzare tall informazioni | segnatamente quelle sulle condiz
ambientall ¢ metercologiche | per stabiiire 1l irattamenio appropnato cui sotloporre
raccolty.

ey

7 la RACCOLTA ed i successivo TRATTAMENTG (applicazione anche per

Gii cperatorn 1te dopo la raceolta

jevono conformarst ai seguentl requisitl.

1

2 devons proteggere m

W
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e

non devono esporre s MBY a iemperat urf’ ’ccesm ;
¢) non devonoe immergere nuovamente icqua che potrebbe contaminarl ulteriormerfty/

ne in bacini naturali | deveno uvlilizzare unicamente le zone che Pautorita
uto di classe A,

2. Timezz: di trasporto devone consentire un adeguato drenaggio . devono essere atirezzati in
modo da garantire le ng}xon condizioni di sopravvivenza e devono fornire una p otezlone
efficace contro lz contaminazione;

I pertinidi raccolti al & ﬁaOT’ delle zone classificate, possone essere immessi sul mercato solamente se

raccolt e trattati conformemente al presente capitolo parte B e se soddisfano i requisiti sanitari di

cui al capitolo V| secondo quanto comprovato nel piano di autoconirollo.

C. requisiti per Ja STABULAZIONE dei MBV.

Gl operatori del setiore alimentare che procedono alla stabulazione det MBV devono conformarsi

al seguenti requisiti

1. Gl operatori de] settore alimentare possone utilizzare soltanto le zone riconosciute dalla

autorita competente per la stabulazione dei MBYV .1 confini di tali zone devono essere

chiaramente segnalate con boe , pali o altri materiali fissi | una distanza minima deve separare

le zone di stabulazione tra di ioro e queste ultime dalle zone di produzione |, 1n modo da
ridurre al minime 1 rischi di estensione della contaminazione.

\* elle zone di stabulazione devono essere assicurate condizieni ottimali di depurazione .

In particolare , g operatori del settore alimentare:

a} devone usare tecniche di manipolazione des MBV destinati alla stabulazione che
permettano loro di riprendere a nutrirsi con il processo di filtrazione una volta
mmersi i acque naturali;

b) non devone procedere alla stabulazione dei MBV ad una densita che ne impedisca

la depurazicne;

devono nmmergere 1 MBV in acqua di mare nella zona di stabulazione per un
adeguato periodoe d tempo stabilito in funzione della temperatura dell’acqua
periodo che non pud essere inferiore a due mest salvo che autorita
competente decida altriment: sulla scorta dell’analisi di rischio dello
¢peratore del setiore ahmentare;

d) nell’ambito della zona di stabulazione | devono provvedere ad una separazione dei
settert in medo sufficiente ad impedire che i diversi Jotti st mesceline tra loro ¢ st deve
ricorrere al sistema —tutto dentro tutto fuori- in modo che non s1a possibile introdurre

m nuove lotto prima che sia stata estratta la totalita d1 quello precedente.
Gli operatori del settore alimentare che gestiscone Je zone di stabulazione devono
tenere a disposizione dell’autorna competente, aj fini }spumu
interessata m cui siano mfsdm"‘at} 1 seitori di stabulazione

; I .1 periedi di stabul

stabulazione di ciascun lotto imy vegm(\

&

[
—

)

rché § regisinl in cuw annotano
L1 setton di stabulaziene

EQUISITI STRUTTU

1. G m‘;mn‘* suiiz terraferma noy

tte ad inondazion;

N

3 DS VS N
3Ei) dite maree

oa

la planimetna dell area di mare
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2. Thbacini e serbato per acqua devono soddisfare 1 seguenti requisiti
2) le superfici interne devonoe essere lisce | resisienti , impermeabili e facili da A
pulire; \t
b} deveno essere costrulll in mode 1ale da c.i\meniére jo scolo completo dell’acqua;
¢} 1punti di alimentazione dell’acqua devo ere situati in mode da evitare
contaminazione nell approvvigionamento 1irco;

3. Inolire  neic centri i di depurazione-i bacini, le vasche devono essere adatil al volume e al tipo
di prodotto da depurare secondo le indicazioni dimensionali della Ditta Costrurtrice. *

I centr: d1 spedizione dei petunidi devono rispettare le d sposizicni del presenie capitolo 111 e del
successive IV

Capitolo IV
REQUISITI DI IGIENE PER I CENTRI DI DEPURAZIONE E SPEDIZIONE.
A requisiti per i centri di DEPURAZIONE
Gli operatori che depuranc 1 MBYV devono conformarsi ai seguenti requisiti .

1. Prnima della depurazione, 1 MBYV devono essere hiberati dal fango e dai detrity accumulati
con Jacqua pulita

2. 1l sistema di depurazione deve consentire che 1 MBV riprendano rapidamente ¢ continuine a
nutrirsi mediante filtraziene | eliminine ia contaminazione vesidua , non vengano
ricontamingtl ¢ siano in grado | una volta depurati , di manienere la propriz vitalita in

21055 1donee pey il confezionamento, la conservazione e il irasporic prime di essere

commierciahizzaty

la ¢ ;La..tm i MBV da depurare non deve essere superiore allz capacita del centro di

depurazione. I molluschi devono essere depurati ininterrottamente per i} periodo necessari

affinché siano conformi alle norme samtarie di cul al capitolo Vo oed al requisits

microbiok g 9 edvﬁﬂﬂ a1 sensi del re oiamemo 854/04.

4. gquaiorounld
della medesima specxe Cd i} trattamento de\ e estendersi 1p fun'f’mnt gel periodo ncimsm dal

e necessia della depurazione pm hunza.

1orl in cul \fem{om collocati i MBV negli impianti di depurazione devone es

costruiti in modo che acqua di mare pulita possa passare; lo spessore degli strati det !
non deve ostacolare apertura der gusci durante 1f processo di depurazione.

6. Nel bacine n cui sone mnopu st & dwu;azrm,e MBY non devono essere tenut:
Crostace: | pesci o ailni animall marint

L

7. Ogni confezone di MBYV depurati, inviata a un centro di spedizione, deve essere 1
un’ets .hcr’a attes stante u;c i mol]mw; sone stett depurati.

ZICHE (Jit. 1S1,£‘7:/;/<) i i

ez der conrolll

ded rischio.

sz
1 R
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\vd

'

N

VORME SANITARIE PER )

A,x TN »
Y

B. requsiti per 1t CENTRI DI SPEDIZIONE t‘}

& lavorano nei cenin i spedizione devone conformarsi

1 l.e operazion: di manipolazione dei MBV, in particolare la rifinitura | Iz cernita | i}
confezionamento e 'imbaliaggio non devono provocare contaminazions del prOdano e
alterarne la t;za%ité

2. Pnma del confezionamenic 1 gusci dei MBV devono essere accuratamente lavati con acqua
pulita

3. I MBV, devone provenire da :

a) una zona di produzione di classe A
b} una zona di stabulazione
¢} uncenire di depurazione
d) un aliro centro di spedizione.
4. jrequisiti di cus & punti 1 e 2 s1 appbcanc anche ai centn di spedizione che si trovano a borde
des pescherecer . 1 molluschi mampolati in tal centri devono provenire da una zona di
produzione di classe A o da una zona di stabulazione, a fine ciclo.

Aj fini operativi s rittene utile inserire i} successivo punto 5) che chiarisce, nel dettaglio, alcune
mdicaziont di carattere pratico e procedurale .

5 Imun C.SM é consentito:

il riconfezionamenio di MBV provenienti da un aliro CSki

la rifinitura di MBIV provenienti da un CDM o da una zona di clusse A

TOMGMENHO € SUCCESSIV

la rifimitura di MBYV gia confezionati da un aloro CSM. previo scon
jconfezionanenio

6. Ai fini delle rimmracciabilita nel C.SAM devono essere sotiopost a 'xff}; itura loiti omogenei
a’exla Stessa specie ¢ ben identificari di MBV provenienti direttamente da zone di raccola di
classe A, per eviiare che eventuail non conformiic siriflettano « monte sui produtior

iformre 11 CSM.

primari che hanno
7oimun C.SM. ¢ vietaia la rermmersione di MBV conjezionari

& Cualora il tiokee di un C NS,V sia tiiolare anche di allevamenti o concessioni a mare di classe
YA di MBY, pud riservarne un setiore opportunamente identificato per lo stoccaggio

temporanec di ’th'l idonet al consume umano, previo sconjezionamento prima dell immersione.

Lelle moa’fmm gperative di quesia aiiiviia dovra essere dato deitaglicio riscontro nel piano di

cuiveonirollo, segnaiamente per ¢Ii aspeiii legari alla riviraccia émd

9‘. nel picono df anioc xnm)/,o dovranio essere prev “w’f arcrlisi sul p"{;dom ;n oma per /a

Regolamenio (C

risciric.

etunidh e al
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Oltre a garantire la conformita ai requisiti microbiclogici adottati ai sensi del regolamento (CE) .
8525‘04. Gl’! operatori del settore alimentare devono garantire che 1 MBY immessi sul mercato e \)
destinad al consumo umano soddisfine 1 requisiti contenuti nel presente capitolo.

Ew dg\ ono presentare caratteristiche organclettiche tipiche del prodette fresce e vitale, in

parii cusci privi di sudiciume | reazione adeguata alle percussioni e livelll normali di
figuido mtei'\»a? vare,
Essi non deveno contenere biotossine marine in quantitad (misurate nel corpo interce o nelle
parti consumabili separatamente ) superion ai seguenti hmit *

a} PSP (Paralytic Shelifish Poiso r) 800ug/ke:

b)Y ASP(Amnesic Shellfish Poison) 20mg/kg di acido domoico;

¢) Acido okadaico, dinophysitossine e pectenotossine complessivamente: 160ug di

Eguivalente acide okadaiko /kg;

d} yessotessine © lmg di equivalente vessotossine /kg;

e} azasparacidi : 160 pg di equivalente azaspiracido kg
Le metodiche di cut al Reg .CE 2074/2605 sono conienute nel Decreio Ministeriale 16.5.2002
recanie “lenori massimi € metodiche di analisi delle biotossine algali nei M.B.V., echinodermi,
tunicati € gasteropodi marini”™

N

Capitolo VI:

CONFEZIONAMENTO e IMBALLAGGIO dei MBV (si applica alla vendita al
dettagho)

1. Le ostriche devono essere confezionate ed imballate con la parte concava del guscio rivolta
verso 1f basso.

2. Tcolli per la vendita al mmuto det MBV, devono essere e restare chiusi da quando Jasciano 1
centro di spediziene fine alla prexentaﬁum della vendita a} consumatore finale

3. gualsiasi forma di confezionamenio utilizzara dovra garantire 1 rispelio dei requisiti igienico
SCuniari previsti

Capitolo VII
TTFICAZIONE E ETICHETTATURA

MARCHIATURA DI IDEN

1. Letichetta comprese 1l marchio di identificazione | deve essere impermeabile e faciimente
leggibile;
2. i in materia di marchi di identificazione di cui

ferme restando le disposizioni generali &
all’allegato 11, sezione 1| del Reg. 853/04, modificate dal Regolamento 2074 /2005, all. VI,
punto A) apphicazione dc* la marchiat ficazione, e sostituito dal R E.Qmmu:io {CE)

ra di identi

n 1662/2006, aﬂeﬂafo 1 Bi formae me‘srchxmura di identificazic zzc( marchio deve mdicare 1}
nome del Paese i cw é situato lo stabilimento esempio IT (}* ha) ¢ se 30 stabilimento ¢
situato nella (‘omumu ssere ¢i forma ovale e riporiare I’ abc viazione CE, C) metodo
pm’ Eﬂ‘ marchiatura di idi’i"" 11 azione. L’etichetta deve recare nella fattispecie | seguenti
elements 1dentificativi | fatte salve le indicazioni richieste da norme spcci iche:

a) specie dim thc‘ﬂ
Lﬂ data di I"nb ail

{ denominazicne comune e scientiiical,
indicazione almeno del gio

1
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7 MBYV che comungue devono essere vivi e viali al momenio dell acquisio | possonc essere
commercializzati con una data di scadenza che puo essere  sostituita dalia menzione “quest:
animali devono essere vivi al momento dell’acquisto”,
3. Una volta che ne abbia frazionato il contenuto 1l venditore al dettaglic deve conservare
per almeno sessanta giorni i’ etichetta apposta su ogni imballaggic di MBV | che nen siano
imballati in colli per la vendita al minuto(questo punto 3 si applica alla vendita al det trdelio)

e 1 pettinidi confezionati hanno una protezione equivalente all’'imballatura, 1 requisiti & cui al
\,apn{);c VII concernenti la marchiatura di identificazione e I"etichettatura si applicano anche a loro.

Capitoéo Vi
ALTRI REQUISITI ( s1 applica alia vendite al dettaglio

r
/"

e

li operatori del setiore alimentare che conservano e trasportano 1 MBV deveno garantire
che quest: ultimi siano mantenuti ad una temperatura che non pregiudichi la sicurezza
alimentare e la loro vitalita.

Una volta imballati per la vendita al dettaglio e usciti dal centro di spedizione i MBV non
devono essere nuovamente immersi in acqua o aspersi d’acqua.

3

- ﬁ vietato effettuare la rifinitura dei MBV negli esercizi al dertaglio;

- Evietato effetiuare la reimmersione in acqua o I'aspersione con acqua presso 'esercizio di
sendzfa al dertaglio, ranne che per lu vendita al detiagho operata diretiamente dal centro di
spedizione;

- £ consentito 'utilizzo del ghiaccio a condizione che non venga posto a diretto contatto coi MBV
e a condizione che sianc mantenuii ad una lemperatura che non pregiudichi la sicurezza
alimentare e la joro wialitd

Capitolo IX
requisiti specitici per 1 PETTINIDI raccolti fuori dalle zone di raccolta classificate.

(i1 operator; del settore alimentare che raccolgeno pertinidi fuori dalle zope di produzione classificate
o che trattano siffati pettinidi devono conformarsi ai seguenti requisit.
1. 7 pettinidi possono essere immessi sul mercato soltanto se somo stati yaccolti e trattats
conformemente al capitolo’Il parte B e se soddisfanc le norme fissate nel capitolo V secondo
quanto comprovato da un sistema di autocontrollo.

2. Incltre | se 1 dati srisuitanti dai controlli ufficiali  comsentono ali’autoritd competente di
c’;as;s‘“care fonda}; . se del case. in cooperazione con_gli operatern del settore alimentare. le
i capitolo 1}, parte A, si applicanc per analogia ai pettinidi .
3. ono essere immessi sul mercato per 1l consumo umano soltante attraverse un
. aste, un centro di spedizione ¢ uno stabilimento di laverazione. Quando
trattanc 1 ;}-um‘zm:? ¢l operatont del setiore alimentare che gestisconc fah stabiliment devono
mfermare la competente autorita e, per quanto concerne 1 centii di spedizione devono
rispettare le pv”mcz;{; dxep(;xv,u, 1 dex L&}L‘RO 11 e 1‘»
4. Gh eperatort del settore alimentare che tratiano

- airequisiti dOCumur‘Luﬂ “1 cas al can cabili.
in tal caso i Tele $ravi P ubi

Moo pcmmm SONC

-.uz’(\h{’ GEe

o
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5 H

- per quanto riguarda 1 pettinidi imballati e 1 pettinidi confezionati se il confezionamento

fornisce una protezione eguivalente a quella dell’imballaggio, gli operator dcu{z(}f

conformarst ai requisiti dei capntolo VII concernent la marchiatura di identificazionk
Vetichentatura.

SEMINA : nei risperio delle novme di polizia sanitaria ¢ delle disposizioni di cin al Decreio 7.8.1996
" Nuova disciplina a"eéi’a pesca del novellame da allevamenio™, ¢ consennita la raccolia di novellame
di MBV da destinarsi al consumo umano in zone non clas. uufe ma interessate da banchi naturali |
designate dall’autoriia competenie secondo la normativa vigenie € non-precluse per motivi Ygienico-
sanitari al fine di z;agfu'zmmm per ripopoiamento esclusivamente m allevamenti posii in acque
classificate , nelle quali la raccolia deve essere sospesa per aimeno due mesi . L area di semina deve
essere identificala con precisione e deve esserne data comunicazione all'autoriig comperente. Resia
inteso che | MBV poiranno essere commercializzati solo una uolga raggiunia la ragha commerciale e
nel rispetto dei requisiti del cap. V del Regolamento ( ( ]:/ 85372004,

ASPETT] RELATIVI Al CRITERI DI CLASSIFICAZIONE PER LA MOLLUSCHICOLTURA

CONTROLLI UFFICIALI SU MBV PROVENIENTI DA ZONE DI PRODUZIONE  (allegato II del
Regolamenio (CE) 854/2004) Cape 1

A. Classificazione delle zone di produzione ¢ di stabulazione

1. E’ compito dell’autoritd competente fissare ’ubicazicne ¢ i confini delle zone di produzione e
di stabulazione che essa classifica.

Al fini esplicativi e non esaustivi si forniscono, pertanto, talune indicazioni concernenti
prerequisiti che potrebbero concorrere alla semplificazione delle procédure da adottare ai fini
della prima classificazione di siffatte zone

7. dentificare 'arca e le specie di interesse commerciale, clascuna delle quali dovra essere
oggetto di campionamenta ai fini della classificazione Quadora nell 'area siano prctw’z i
specie Dautoritg competenie poira effettuare la classificazione campionando una “specie
indicatore”; tra pii specie é definibi ici cggertivi, ha
la maggiore probabilita di accunnidare microrganismi e pertanic in grado di dare esiti
ll7,(f‘(///tOiU"J(.I sfavoreveli. Quando 1 jivelli di contaminazione deila specie che fa da indicatore
sonc al di scpra dei imith prescrittd | 1 raccolie  delle alire specie e permesso soltapto se
alteriori analisi sulle altre specie maostrane che i loro livelli di contaminazione restano al di
sotto dei limiti.

5. effettvare un mventario delle fonti di inquinamento ¢ origine umana o animale che possono
costituire una fonte di contaminaziene della zona di produzione,

i1 esaminare 1 quantitativi di inguinanti organici emessi nei diversi periodi dell’anno in funzione
delle vanazions stagionali della popolazione umana ed animale nel bacino idrografice, delle
precipitazioni, del trattamento delle acque di scarico, renendo in considerazione | paramelri
chimici e fisici previsti dalla normativa cogente in maieria di acque destinate alla viia dei
maoilischi

v, determinare le caratteristiche della u‘p014umc degh ingquinanti sulla base dell’andamento
della corrente. della baiimetna e de delie maree nella zopa di produzione

v istituire m AT di _ca impienamento  de \IB\ nella zona di prod

sull’esame ¢ 1 dovranng es

Cindicatore” quelia che, da dati scienti

3

!;1!/! HRICIC
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possibile *"pp*ecemaxi\fé della zona considerata. A guesic proposiio df)wanmv £5SeT
idenificati, nell’ambito deli ‘area da classificare, wn numerc di punil di prefieve iale da

garaniire la mgmewnam ita dell'area s

vi. 1 campicni prelevat dalie aree marine da classi saranno analizzatl per 11 soio paramet
Escherichia colf, mentre per la ricerca di salmonella e biotossine aigali si 11 *nam ai s ,,1g0§§

A AT

BY esitari ol consume
g cap. Ve dal Reg. CE

pieni di monitoraggio delle aree C»ﬁ“lﬁ“"*é‘ FResta inteso che
dovrarmo comunque risperare i requisiti previsti dal Reg. CE 83
20737003

vii.  Valuare ed interpretare i risuitati ottenuti . Qualora anche solo un campione non Hspett i
pa}’a‘f}’sefﬂ di escherichia coli la zona non potra essere classificata come “A” ma, dovra essere
analizzata tutta la serie dei risultati onde atiribuire una classe di appartenenza all area oggero
di classificazione.

.t

In seguito alla valutazione ed interpretazione dei risuliati ottenuti:

2. Tautorita competente classifica le zone di produzione in cui autorizza la raccolia di molluschi
bivalvi vivi in base all’appartenenza ad una delle tre categorie n funzione del livello di
contaminazione fecale ( E. Col).

3. zone di CLASSE A le zone da cui possono essere raccolti MBV direttamente destinati al
consumo umano . I maliuschi bivalvi vivi raccolti da queste zone devono soddisfare 1 requisits
sanitari per i MBV stabiliti nell” Allegato TI1, sez. V11, capo V del regolamento (CE) N. 853 /04
- IMBYV che provengono da queste zone non devono superare i Jivelli di E. Coli di 230 MPN
per 100g di polpa e liguido intervalvare (Reg. 2073/2005)

4. zone di CLASSE B le zone da cui 1 MBV possono essere raccolti ed essere  immess: sul

mercato a fini del consumo umano soltante dopo aver subitc un trattamentc in un centro di

depurazione o previa stabulazione in modo da soddisfare i requisiti sanitari di cui al punio 3 1

MBV che provengono da queste zone non devone superare i livell; di 4600 E. Coli per 100g

di polpa e liquide intervalvare . 1l metodo di riferimentc per questa analist € il test del

numero pit probabile(MPN) in cinque provette e tre diluizioni specificato nella norma 15O

16649-3. Possono essere utilizzati metodi alternativi se convalidati rispetto al metodo di

riferimento secondo 1 cnten fissati dalla norma ENAISO16140

L’avtoritd competente pud classificare come zone di CLASSE C le zone da cui i MBV
possone essere raccolti ed essere Ezm‘nessi Su} mercate a find del consume umane sclianto

previa stabulazione di lunga durata al fine di soddisfare 1 requisiti sanitari di cui al punto 3 1

MBV provenienti da queste zone non devono superare i livelli di 46 000 E. Coli per 106 ¢ di

polpa e liquido intervalvare. 1l metodo di riferimento per questa analisi € il test del numero

pu probabile(MPN) in cingue provetie e tre diluizion saeuixcato nella norma 1SO 16649-3

Possono essere utilizzati metodi alternativi se convalidati rispetio al metode di niferimento

secondo 1 eritert fissat dalla norma EN/ISG16140

I punti 4.¢ 5. evidenziati sono stati cosi modificati dal Regolamento 207472005, allegato

VIH, punto 2, successivamente il Regolamento (CE) n. 1666/2006, de! 6 novembre 06, ha

modificato | con Pinserimento dell’articele 17 bis, i Regolamento (CE) n. 207 fse uen U,

modo | “in deroga all’allegato 11, capo U, p A, punto 4 del Regolamento (Cl .

Vauviorita competente pud continuare a classificare come zone di classe B le zone pg.? ie c;uz'§5 i

Bmit dy 4600 E. Coli per non sone superet nel 90% dei campiont”

>

Ly

Quales
Parea

PUNIo

vioal parametri previst dal Re

3§ Cﬁl"‘"i("}i Hon 1Sy

e FEATY

)

s
P
a
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Per quanto riguarda ja zona “B” | la presenza di un sole campione irregolare rispetio ai 12 previsu
nel semestre, norn incige QUH classificazione dell’area stessa.
Per guante ;*:guam 'area “C” qualora anche solo un campione non rispetti 1 parametsi di cui al
punto precedente ia zona non potra essere ¢ ass&f cata .

Modalita di campionamento ed esecuzione delle prove di laboratorio:

- Almeno n. 10 soggetii per campione in grado di assicurare al laboraiorio da 75 a 100 g tra
poipa e liquido intervaivare ecceiio le felline: 23g)

- Trasporio in cortenitori isotermici: 10 °C se superiore alle 4 ore

- JTempo 1ra campionamento ed inizio analisi: max 24 ore (48 ore in deroga per le lunghe
distanze)

- Evitare contaminazioni: risciacquare il campione con acqua di mare puliia

- Traming per il personale che effertua il campione, secondo art. 6 Reg. §822004 (personale
che esegue prelievi ufficiali)

- per quanio concerne la preparazione del campione la ISO di riferimenio consigliata ¢ 6587
3:2003 parte 3 Specific rules for the preparation of fish and fishery product.

- 1l metodo di riferimento per la ricerca di Escherichia coli é 1] test del numero pii probabile
(MPN) in cinque provette e tre diluizioni come specificaio nella norma 150 16649-3:2005

- Il metodo di riferimento per la ricerca di Salmonella é specificaro nella norma 15O 6579:2002
Tecnical Corrigendum 1:2004;

con frequenza aimeno triennale ['auioriia competente, sulla base dei dati otienuti dal monitoraggio.
effettuera una conferma o meno della classe di appartenenza dell’arca classificaia. in caso di
cambiamento della classe procedera a riclassificare 1'area mediante pubblicazione su bolletting
regionale.

B. Monitoraggio delle zone di Stabulazione e di Produzione classificate.

In caso di “FERMO” obbligatorio e/o volontario, la classificazione di banch: naturali o di

allevamenti a mare, in cui la frequenza ¢i campionamento viene interrotta, non viene modificata.

Le zone di stabulazione e di produzione vengono monitorate periodicamente dall” Autonita con

frequenza almenc bimestrale su un campione Tappresentative di »v’lB\, ferme restando eventuali

integrazioni o modifiche da adottarsi in seguito ad mdicazioni scientifiche comuntane, per verificare

]

aj che non siano commesse infraziont suil origine | Ja provenienza | la desunazione des MBV.

b) la gualita micr obm) veica dei MBV relativamente alia zona di produzione e stabulazione;

¢} Ja presenza di plancton tossico velie acque di preduzione e di stabulazicne e di biotossine pe
MBV ;

d) la presenza di contaminanti chimici nei MBV

s

2. Per attuare il punio 1 lettere b) ¢) d), vengono definiti prani ¢ Ld}‘spiu'y’i?“.?)“(,‘ che prevedono io

svolgimento dei controlli ad intervalli regolar | 0 caso o]
. ,

e ner caso, s¢ 1 peried: di raccolia sono
rregelari. Le distribuzione geografica dei punt di campionamento e la ﬁ"";mn?a del
campionamente ;erut‘“dzmo di garantire che le analisi siano i pin possibile rappresentative
delia zona consid
3 Iplam di camps
particolare ter

ot

hiologica det MBV dovranno in

I pranm SHAMEnic pey ril
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D‘ oduzione ¢ stabulazione e di ‘*\io"'o ine net MBV terranno conto il pit possibile
delie variazioni deliz presenza di plancton contenente biotessine marine. Il

campionamente comprendera quame- segue

un campionamenm periodico volic ad individuare eventuals

composizione de pm}ctaﬂ comtenente tossine € nefla relativa distribuzic
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@
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qualora 1 risultat] oftenuti facciano sospertiare un accumulo di tossine nd a polpa dei

molluschi, si procede 2 un campmnamemo intensivo.

Prove periodiche di tossicita sui molluschi pit sensibil alla contaminazione provenient: dalia
zona in questione. %

saranne prelevat campioni ai fini deil’analisi delle tossine nei molluschi che devono avere,
come regola generale, cadenza settimanale nei periodi in cwr e consentita la raccolta.
La frequenza sard ridotia in determinate zone € per determinati tipi di moljuschi se la
valutazione dei rischi relativa alla presenza di tossine o fiteplancton suggensce un rischio
molto basso di tossicita. Essa viene aumentata se la valutazione indica che il
prelieva di campioni setimanale € insufficiente . La valutazione dei rischs sara
periodicamente rivisia , al fine di valutare il rischic di tossicita connesso cor MBV
provenenti dalle zone in questione.
Se sono nott i tassi di accumulazione delle tossine di un gruppo di specie che vivono nella
stessa zona , una delle specie con il tasso pit elevato sara uiilizzata come  indicatore
rendendo possibile lo sfruttamento di tutte le specie del gruppo se 1 hivells di tossine della
specie che fa da indicatore sono sotto 3 hmit: prescritty Qumdo i livelli di tossine della specie
che fa da indicatore sene al di sopra dei limitd prescritti | i} raccelto delle alire specie €
permesso soltanto se ulteriori analisi sulle altre specie mostrano che i loro livelli di tossine
restano al di sotto det limiti.
Per quanto riguarda 1l monitoraggio del plancton , i campioni saranno rappresentativi
della colonna d’acqua in modo tale da acquisire informazioni sulla presenza di Wcoie
tossiche e sulle tendenze in atto all’internc della po;}olaz;(mc esaminata. Qualo
alevassero cambiaments  delle popolazioni tossiche tali da portare ad un accun
ossine | € previsto I aumento della frequenza del campicnamento des 1‘1?011118(:5“ ¢
potra essere decisa la chinsura precauzionzale delle zone interessate fino all otienin
dei risujtati dc? analisr delle tossine
an di campronamento per 31 controlio della presenza dei contaminanti chimic potranno
ntire mnoltre di rilevare qualsiasi superamento der livellr stabilii nel Regolamento
4

C. decisioni successive al monitoraggio

ionamento indicane che i requisiti sanitari per 1 moiiuschi non sono
rispeitati o che potrebbe esservi un aftro rischic per la salute umana , Nautontd

competente  adotterd 1 provvedimenti ¢i chiusura delle zona di produzione mteressata
mxpeaeme fa racocha di MBV .

Tuttavia, avtorna competente potra riclassificare una
classi B o C se essa soddisfa 1 pertinenti critert stabiliti ne
per ia salute umana.

L autenita competente potrd naprire una zona di produzicne chiusa solo dopo che

requisiy sanitari per 1 moluschl, risultine nuovamente conformi alla normativa comunitaria
con moﬁm;i‘: che sarannc succcssivamenm lefin

Se 1 risultaty del camp

izione come zona delle
a parte :\ ¢ non presenta altri rischi

im,,;c 1“: &1 }E& ch‘, i autor ﬂ,d
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zona pm\a essere miaperta. Nell'assunzione delle decisione, [autorita competente potra ten@p‘/

o i informazioni sulle tendenze concernenti i fitoplancion . 7

Vi sianoe dati attendibili relativi alla dinamica della tossicita di una data zona | e purche \
‘sponibili dat recenti indicanti una tendenza decrescente della iossicita

_Pautorita competente ha facolta di  decidere di riaprire Ja zona in presenza di risultats
:otto det valort limite contenuti con un SO0 campionamento

D. Altri requisiti di monitoraggio

1. L’autorita competente sorveglierd le zone di produzione classificate | in cui ha vietato o
sottoposio a particolare condizioni Ja raccolta di molluschi bivalvi | in mode da evitare la
commercializzazione di prodotti nocivi per la salute umana.
2. Ottre il monitoraggio delle zone di stabulazione e produzione, I’istituzione del
sistema di controllo attraversc le analisi di laboratorio accertera 1l rispetto, da parte degh
operatori del settore alimentare | dei requisiti per il prodotto finito in tutte le fasi della produzione ,
trasformazione e della distribuzicne . Tale sistema di controlle e velio in particolare a verificare
che i livelli delle biotossine marine e dei contaminanti non superino 1 limiti di sicurezza e che la
qualita microbiologica dei molluschi non costituisca un rischio per Ja salute umana.

E registrazione e scambio di informazioni

1’autoritd competente

a) redige e tiene aggiorato I elenco delle zone di produzione e di stabulazione riconosciute
dalle quali i MBV possono essere prelevati conformemente alle disposizioni dell”allegato 11 del
Reg 854/04, precisandone I'ubicazione , i confini e la classe di appartenenza . L'elenco deve
essere comunicato alle parti interessate come i produttoni, raccoglitori e responsabili dei centri di
depurazione e dei centri di spedizione

b) informa senza indugio le pam interessate quali i produtteri | 1 raccoghiton
¢ i respensabili dei centri di depurazione e di spedizione | di qualsiasi variazione relativa
all’ubicazione , ai confini ¢ alla classe di una zona di produzione , nonché deiia chiusura .
temporanea ¢ de.mmva . della medesima;

¢) interverra tempestivamenie qualora i controlli di cui al presente allegato indichino ¢he una
zona di produzione deve essere chiusa o riclassificata o puo essere riaperia.

CONTROLLI UFFICIALI SULLE PECTINIDAE RACCOLTE AL D1 FUORI DELLE ZONE DI}
PRODUZIONE CLASSIFICATE.

1_controlli ufficiaii sulle pectinidae raccolti al di fuort delle zone di produzione classificate seno
effettuati alla vendita all’asta . nei centri di spedizione e negli stabilimenti di Javorazione .
Tali controlli ufficiali verificanc il rispeito dei requisiti sanitari per i MBV stabiliti neil”alle )
sez. VI capitolo V del regolamento (CE) 853704 e degli altri requisiti di cu all’ailegate Il sez. VI,
capitole 1X ¢i tale regolamento sopra evidenziato,

F  controlii dell operatore del settore alimentare

Per decidere 1n merito alid classify
PPautornita comy

risultati du o nuom ,; bt:uui
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COMMENTO

e cond: zxcn dell’ambiente marine compresa la dinamica delle masse d'acgua e gii event’

C
e1er , izﬂ nzano profondamente la qualita e [“igiene dei prodoftt della pesca con
particolare riferimento al molluschi bivaivi vivi . E’ quindi necessario considerare tali parametr:
1 deve procedere alla classificazione delle arce di produzione o 2d una loro revisione nel
termini di declassamento o di riammissione di aree aila categona superiore
Sarebbe opporturnio tenere presenie, che se 1 molluschi che vengono prelevati in una dettrminata
area. dovessero manifestare durante il moniteraggio semestrale /annuale, una condizione peggiorativa
rispetto a quelia che ha determinato un tpo di classificazione, si dovrebbe procedere , se del caso, ad
un deciassamento(da A 2 B ¢ C) pr(,w,suuo di reversibilita, al fine di verificare le eventuall
condizioni ambientali che hanno inciso su! risultati € a una loro opportuna valutazione. Viceversa le
condizioni che portanc ad una riclassificazione dell’area ad una categoria superiore, deveno essere
valutate nel 1empo e appro:ononamente Le regioni e le Province Autonome che predispongeno 1l
monitoraggic preventivo (6-12 mesi) delle zone, esamineranno gl aspetti richiamati e le situazion:
di contesto, prima ancora di class;,zcail(:? anche al fine di garantire che eventuali  criticita non
concorrano ad un giudizio di idoneité dell’area. che andra valutata , controllata ¢ documentata &
fini  conoscitivi per acquisire informaziom ed esperienze sulle qu&n poi basare le attivita di
controllo. In alcuni  casi, esperti del settore conmsigliano, a fronte di  eventi metereologici
particolarmente forti ed eccezionali la chiusura temporanea delle aree di raccolta ed una loro
riapertura soltanto dopo le analisi di legge . L’esigenza di studi adeguati in tal senso, espressi nei
regolamenti comunitari nell’ambito della meteorologia potrebbero essere meglio realizzat, anche al
fin: operativi, per permettere, nel futuro, sistemi territenali  di comumcazione tra gh operaton
e/c produtiori e consentire lore di agire con pit consapevolezza circa il momento della raccolta del
prodotto . Si ritiene tuttavia opportuno far presente che per individuare il momento della  raccelta
dei MBYV alcune comunita scientifiche ricorrono a saggi microbiologici  eseguiti direttamente sui
maolluschi bivalvi filtratori che rimangono insostituibili biomarker ambientah oltre che alimento  Si
ritiene necessario infine, chiarire,  ai sensi del capitolo IV, relativo ai requisiti di igiene per i centrl di
depurazione e spedizione, che se in un’area gia classificata da un punto di vista microbiologico per
una specie ne viene introdotta un’altra, avente caratteristiche biolegiche affini |, sara necessaria
una  EVIDENZA SCIENTIFICA che comprovi tale affinnia per il ranternmento  delia

classificazione effettuata.

Nella prospettiva esaminata € impertante che vengane  predisposti dei piani di azione operalivi tesi

oy
<]

oy

garantire ja corretta  provenienza € destinazione der MBV,

sicurare 1 requisiti microbiologicl des M,b\v" rejativamente alle zone di raccelta;

31 verificare eventuele plancton tossice nelle acque delle zone interessate e le biotcssine nes
melluschs;

4yeventuali aitr contaminant chimcr;

In particolare  tornera utile, a1 fini p garantire il funzionamenio ¢ la pianificazione delie
se guﬁﬂf’ atiivita
1. descriziene dell’area di allevamento (carte nautiche, descrizion

e della zona, storia della
classificazione dell’area nella quale dovranno comparire le informazoni delle revisiom della
clas } annesse  mappe ),

concernenie je so "u;‘[: di i
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4 studi sulia qualitd delle zone di pr acuzionc ¢ stabulazione (stazioni di campionamento,
‘l N

v

campionamento, rapporti di prova delie analisi }
3. imerpretazione dei datl per la classificazione delle aree.

Siritiene, ulile gin da ora ,c’ﬁ%afife che competente dovra garantire 1” elaborazione di
una mappa anagrafica  relativa ail'identificaz: der  punti di sbarce auvtorizzati dei MBV (es
Jaguney . Tale miziativa garsmnm é’adgz;ene di  procedure operative standard ( POS ) che
consentiranno una impostazione operativa pit completa per I'organizzazione del controlio ufficiale
su tutto 1} territorio nazionale. *

”O

METODI DI ANALIS!E CRITERI MICROBIOLOGICI

I} regolamentc (CE) 2073/05, sui criteri microbiologict consente agli operatori & sceghere
autonomamente 12 frequenza delie analisi per individuare e prevenire la presenza der microrganismi
negli alimenti, salvo diversa prescrizione di cui Particolo 4, allegato 1, per le frequenze specifiche
indicate da prescegliere al fine di armonizzare & livello comunitario, la frequenza dei
campicnamenti. La frequenza viene adattata anche al piano di autocontrolio dellimpresa ossia alla
sua natura ¢ alle sue dimensioni. Larticolo 5 relativo alle norme specifiche per le analisi e 1l
campionamento, prescrive che 1 metodi di analisi, 1 piani ed 1 metodi di campionamento riporiats
nell'allecato 1, sono quelll di riferimento Nella 'eoolamentaﬂene ¢ fatta espressa indicazone di
associare ad ogni criterio microbiologico il metodo specifico di riferimento, anche se viene lasciata
la possibilita di vsare metodi alternativi ed equivalenti purché in linea con quante indicato
nell’articolo stesso e nel regolamente in generale
Per quanto riguarda il settore dei molluschi, il regolamento indicato all’allegatol, punto 1.17,
prevede in caso di SALMONELLA di seguire la seguente I'impostazione- guida @ un p,e:‘nevo di
(n) (n.= unita campionarie che costituiscono il campione); i limiti indicati sono assenza in 25 g: il
metodo di riferimento € EN/ISO 6579; la fase a cui si applica i] criterio € “sui prodotti immessi sul
mercato durante il loro periodo di conservabilitad”
L allegato 1, punto 124, prescrive in caso di E. COLI (gui utilizzato come indicatore ds
contaminazione fecale ), un prelievo 1 n (n = unita campionarie che costituiscono il campione) che in
uesto caso rappresenta il campione aggregato costituito da 10 animali; 1l imite d accetizbilita ¢ < di
230 MPN/100G di carne e liquidi intravalvare ; i} meiodo di riferimento ¢ ISO TS 16649-3  per
quanto concerne 12 preparazione del campione la 1SO di riferimento ¢ 6887-3

. th

3 del 2004 | la fase a cul

si applica il criteric & “sui prodotti immessi sul mercato durante il lore periode di

conservabilita” T imiti indicati nell’allegato 1,si riferiscono a cgn unitd campionaria sotioposta a

prova , esclusi 1 MBV gl echinodermi | i tunicati e | gasteropodi vivi in relazione alla prova di E. coh
, per i guali i himite st nferisce a un campxcme aggregalo,

I, interpretazione dei risultan delle prove relative ali’E.Col net MBV &

e soddisfacente | se tuti 1 valori osservati sono pari o inferior al valore nmitx’: .

s insoddisfacente se uno dej valon € superiore al valore himite.

L interpretazione dei risuitati deile prove rejative z2lia salmonella in varie categorie di ¢
e soddisfacente, se tuinl j valort osservati indicanc Passenza del batterio,
= insoddisfacente, se s rileva la presenza del batterio in una delle unita campionarie.

criteri specifici per i} Vibrio parahaemolyticus ¢ il Vibrio vulnificus anche
§e Viene vac LC"”ldnd?L‘_ i
Per quanio warda i virus Norwalk-simili
fatil per dimosirare

degli g
g

¥

stituzjone di codici di condoita per le buone prassi igieniche;
2 &onunm che gl m{L A1OTT Eecali c:“;‘z}\,-'enz‘ )

1 non

£

scuTa

HRGZIONe
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1l Rego‘amenu 207472005 | prescrive all articole 5 | ate H1( dr seguito integral

pend

metodi 41 analisi riconosciuti per le biotossine marine di cul ai regolaments (CE) 833
Occorre a tale proposito far osservare che ¢ stato adottato if metodo ISO 166463,
riferimento riconoscivio per Panalisi di E- COLI ney MBV . Tai metodo € @1a 1 use
provenient: da zone di prodwione di classe A | conformemente &l regolamento
microbiologict | Di conseguen lf_ norma ISO. dovra essere uii

nei MEV provenienti da zone b e

i anche per Uanalisi di E.coli

Regolamente 2074/2005  allegato 111 ‘ *

METODI DI ANALISI RICONQSCIUTI PER LA RILEVAZIONE DELLE BIOTOSSENE MARINE

il presente allegato indica i metodi di analisi riconosciuti per la njevazicne delle biotossine marine
Le autorita competenti e, se del casc gli operaton del settore alimentare, utilizzano i metodi
sottoindicati per contrellare il rispetio dei limiti di cui all’allegato I, sez. VII, capitole V, puntc 2 del
regolamento (CE)833/04 e corrispondente al capitojo V | punto 2, del presente documento

A norma dell’articole 7, paragrafi 2e3 della dirertiva "565‘609/CEE-; del Consigho | quando sono
utilizzati metodi biologici occorre tenere conte di elementi di sostituzione, mighoramento e nduzione.

METODO PER LA DETE

L’allegato 111 . capitolo I del regolamento (CE)2074/0% ¢ sostituite dal capitolo 1, allegate I, del
Regolamento (CE) 1664/06, del 6 novembre 2006 nel seguente medo .
1. 11 tenore delle tossine PSP ( paralytic shellfish poison) delle parti commestibili dei meliusch
(corpo intero od ogni parte commestibile separatamente) deve essere determinato con il metodo
dell’analisi biclogica o con altro metodo internazionalmente riconosciuto . 1l cosiddette metodo
Lawrence . nella forma pubblicata nell’ AQAC Official Method 2005.06 (Paralyviic Shellfish
Poisoning Toxins in Shellfish) pud essere utilizzato come metodo alternativo per I'individuazicne
di tali tossine
2. In caso di contestazione dei risultati | il metodo &1 riferimento_é il merado biologico.
3. Tpunti 1 e 2 saranno rivisti alla luce della conclusione positiva dall’armonizzazione delle fasi
di attuazione del metodo di Lawrence da parte del laboratorio comunitario di riferimento per le
bictossine marine.

METODO PER LA DETERMINAZIONE PER 1L TOSSINE ASP

1l tenore totale di tossine ASP (amnesic shellfish poison) delie parti commestibily dei meiluscin
(corpo intero od ogni parte commestibiie separatamente) deve essere determinato con 1l metodo delia
cromatografia hquxda ad alta prestazione (HPLC)o altro metodo riconosciuto.

In caso di contestazione del risuitati il metedo di rifenimento ¢ 4 HPLC,

METOD] D] “RMINAZIONE DELLE TOSSINE LIPOFILE
A METOD] BIOLOGICI

1. Una serie &1 procedure di biotest sul topr | che differiscone nella parte test (epatopancreas © corpo
m*ero)e "1(3‘- SO \um unil././dtz per ie fab di e%“’azionc e purificazione , pué stu. utilizzata per la
ne V11, capitolo V| e )

-t Y1
1wl L.
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2. Un unico biotest sui topi, che comporta estrazione di acetone . pud essere utilizzato per individ

acide okadaico, dinciisitossine, peaer’f\toss;ne ¢ vessotossine. 1] test pud  essere | se necessa fo.

completaio mediante fast di ceparaaone liquido/liquide con acetato d'etile/acqua o diclorometa
acqua per eliminare potenziali interferenze . L’individuazione di azaspiracidr & liveiio regoiamentare
mediante iale procedura richiede 'implegoe del corpo inters nelja porzione test.

3. per ogni iest occorre utilizzare tre topi . L? morte di due 1opt su tm entro 24 h. dallinccuizzione in
ciascuno di essi di un estratio equivalente a j epatopancreas o 25 g del corpo intero deve essere
consider atc un nisultato positive della pfue;m dt una o puu delle Smc ci cui all’allegato 11, sez.
\ 11, cap. V, punto 2, lettere c)dje), del regolamento (ce) 853/04 a hivel I saperlcn a quelii fiss&ti.

4 Un blee‘S{ sui topi con estrazione di acetone mediante separazione liguidi/ liquido con etere etilico

pus essere utilizzato per individuare acido okadaico | dinofisitossine | pectenotossine e azaspiracidi,
ma non per individuare yessotossine In quanto Derdne di tali tossine possonc verificarsi nelia fase di
separazione . Per ogni test occorre utilizzare ire topi . La morte di due topi su e entro 24h dalla
inoculazione in ciascuno di essi di un estratto equivalente a 5 g di epatopancreas ¢ 25 g del corpo
intero deve essere considerato un risultatc positivo della presema di acido okadaico , dinofisitossine ,
pectenotossine e azaspiraum 2 livelli superiert a guelli fissati nell’allegato II1, sez. VII, capitolo V,
punto 2, lettere ¢) e €) , del regelamento (CI) 853/04.
5. Un biotest sui ram pud essere utilizzato per individuare acido okadaico, dinofisitossine e
azaspiracidi = Per ogni test occorre utilizzare tre ratti. Un areazione diarrecgena dei ire ratii €
considerata risultate positive della presenza di acido okadaico . dincfisitossine, e azaspiracidi a hvell
superori a quelli fissati nell’allegato III, sez. VII, cap. V. punto 2 lettere c) e d)del Reg. 853/04.

B. METODI AL'}‘ERNA‘T 1IVI DI DETERMINAZIONE

. Una serie di metodi quali la cromatografia liguida ad alto rendimente (HPLC) con determinazione
ﬂuon_-netnc:d. , la cromatografia liquida (LC) , la spettrometria di massa (MS) immunosaggs e test
funzionali quali i test di inibizione della fosfatasi sono utilizzati come metodi alternativi o
complementari ai metodi di prova biologica a condizione che, da soli ¢ in combinazione , siang in
grado di determinare almeno ghi analoghi sotioindicati |, non siano meno efficact der metod: biolegic
e Ja Joro applicazione garantisca un grado equivalente di protezione delia salute pubblica:
= acido okadaico e dinofisitossine : pud risultare necessaria una fase idrolitica per individuare la

presenza di - DTX3,

m pectenctossine : PTX) e PTX2,

w vessotossme  YTX, 45 O YTX, Homo YTX | 45 OH Homoe YTX,

w azaspiracidi - AZAI AZAZ e AZA3

2. Se vengono scoperti nuov anzloghi che rivestono imporianza per la samta pub"ﬂi“c . occorre
includerh nell’analisi. Dovranno essere disponibili degh standaré prima che sia pmmm te Panahisi
chimica. La tossicita complessiva e’ calcolata valendosi di fauori di conversione basati sui dati di
tessicita disponibili per ciascuna tossina,

3. Le carattenistiche di rendimento di tali metodi devone essere definite e convalidate da un protocollo
concordato a ivello internazionale

4.1 metod biclogics sone sostituill da metods alternativi di de 1azionie non appena 1 materiah &
13 fm mcre per Ja determinazione delle wossine di cui all’allegato 1, sez. VII, cap. V| del Reg (CE)
85 ente dispombill | 1 metod! saranno convalidat e tale capiolo Mré modific
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge § giugno 2003; n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano relativa alle linee guida sui prodotti
della pesca e la nuova regolamentazione comunitaria.

Rep. n’lé:ﬂ{ del L6 o féen 1: R

LA CONFERENZA PERMANENTE PER 1 RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E
LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nefl’odierna seduta del 16 novembre 2006:

VISTO il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consigho che stabilisce 3
principi e 1 requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce I'agenzia alumentare e fissa le
procedure nel campo della sicurezza alimentare;

VISTO 1l regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile
2004 sull'igiene de1 prodotti ahmentart,

VISTO il regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento europec e del Consigho del 29 aprile 2004
che stalilisce norme specifiche in materia d’igiene per gl aiiment1 di ongine animale;

VISTO 1l regolamento (CE) n. 854/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
che stabilisce norme specifiche per 'organizzazione di controlli ufficiali sui prodotti di origine
animale destinatt al consumo umano;

VISTO il regolamento (CE)n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 apnife 2004,
relativo a1 controlli ufficiali intest a verificare la conformuta aila normativa mn materia di mangini ¢
di aliment! alle norme sulla salute e sul benessere degli animali;

VISTO 1l regolamento (CE)n. 2073/2005 della Commissione del 15 novembre 2005, sui criter
microbiologict applicabili ai prodotti alimentari;

VISTO 1] regolamento (CE)n. 2074 /2003 della Commussione del 5 dicembre 2005, recante
modalita di attuazione relative a talumi prodotti di cui al regolamento §53/2004 ¢ ali’organizzazione
di controlli ufficiali a norma det regolamenti n. 854/04 e n. 882/04, deroga al regolamento n. 852/04
e modifica det regolamenti n. 853/04 en. 854/04;

VISTO il regolamento (CEn. 2076/2005 della Commissione del 5 dicembre 2005, che ﬁs%a le
d;,spc<1710m transitorie per Iattuazione dei regolamenti (CE) nn. §33-854-882/2004 e che
1 regolamenti nn. (CE) 853-854/2004;
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VISTO VParticolo 8, comma 6 della legge § giugno 2003, n.131, il quale prevede che, in sede di
Conferenza Stato-Regioni, ii Governo pud promuovere la stipula di intese dirette a favorire
'armomzzazione delle rispettive legislazioni o 1l raggiungimentc di posizioni unitarie o il
conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA la nota in data 20 ottobre 2006, con la quale il Ministero della salute ha mviato a questa
Conferenza una proposta di intesa relativa alle linee guida sui prodotti della pesca e la nuova
regolamentazione comunitaria;

CONSIDERATA [Popportunita di predisporre linee guida applicative del settore al fine di fornire
un ausilio per gli operatori e gli organi di controllo e di garantire una uniforme applicazione della
normativa sul mercato comunitario nel rispetto dei principi generali in materia e degli obblighs
imposti dalla vigente legislazione;

ACQUISITO I'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province autonome di Trento e Bolzano;
SANCISCE INTESA

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano ner termini di seguito
riportati:

LINEE GUIDA SUI PRODOTTI DELLA PESCA E LA NUOVA REGOLAMENTAZIONE
COMUNITARIA.

SETTORE PRODOTTI DELLA PESCA
PREMESSA

Con I’ entrata in vigore dei nuovi regolamenti comunitari 81 € reso necessario elaborare il presente
documento che sintetizza, sotteforma di compendio generale, la nuova legislazione alimentare
relativamente ai prodotti della pesca. La finalita é quella di  rafforzare e coordinare comportamenti
unitari sul territoric nazionale, in linea «con la normativa comunitaria, e di  faclitarme la
consultazicne rapida  nel rispetto dei principi che U sistemia  avviato impone sul  mercaio
comunitario, per 1) raggiungimento degli obietiivi di elevata protezione della salute pubblica Si
ritiene utille premetiere che, in considerazione degli innumerevell cambiamenti appertati dalle
norme e dalle procedure in materia alimentare, la Commussione europea ha stabiito con il
Regolamento (CE) 2076/2005, disposizioni transitorie, limitatamente a quanto previsto nel
medesimo Regolamento da attuare a tempo determinato, per consentire un graduale adeguamento
alla piena attuazione del nuovo sistema.

pe)
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TRMIGRARGO § 26D0A DELLD STATO S 0 A, 5.

1. CAMPO DI APPLICAZIONE ED ESCLUSIONI

Per PRODUZIONE PRIMARIA ( Regolamento (CE) n 178/02, articolo 3, punto 17)
intendono tutte le fasi della produzione | dell’allevamento, o della coltivazione dei prodotti primari,
compresi 1] raccolto, la mungitura e la produzione zootecnica precedente la macellazione e la
caccia, la pesca e la raccolta dei prodott selvatici -
In relazione al settore della pesca la PRODUZIONE PRIMARIA comprende le attivita di:
allevamento, pesca, raccolta di prodotti vivi della pesca, in vista dell’immissione sul mercato;
nonché le operazioni conpnesse se svolte a bordo di navi da pesca
- macellazione,
- dissanguamento,
- decapitazione,
- eviscerazione,
- taglio delle pinne,
- refrigerazione, e
- confezionamento (la definizione del Regolamento CE 852/2004 arr. 2 lettera J il
collocamento di un prodotto alimentare in un involucro o contenitore posn a diretio
coniafto con il prodotto alimeniare in questione, nonché deito invelucro o contenitore” si
coniuga bene con la procedura di incasseiramento svolta sulle navi da pescaj.
Tali operazion: includono, inoltre, 1 trasporto ed il magazzinaggio dei prodotti della pesca che non
hanno  subito modificaziom sostanziall, inclusi 1 prodotti vivi della pesca, nelle aziende di
acquicoltura di terra ¢ il trasporto dei prodotti della pesca non sostanzialmente modificati, inclusi i
prodotti vivi della pesca, dal luogo di produzione al primo stabilimento di spedizione.
Va inserita in questa fase anche la sgusciatura dei petrinidi svolta a bordo delle navi da pesca,
siante la disciplina particolare riservata a questt MBY e le peculiari modalita di raccolia degli
stessi; resta assodaio che devono essere manipolati igienicamenie ed essere conformi ar requisiti di
cui al Regolamenio (CE) n.°853, allegato 111, sezione VII capitolo IX punio i le imbarcazioni
devono avere idonei requisiti igienico sanitari e | una volta sgusciati, questi prodoiti delia pesca
devono essere sotfoposti nel pru breve tempo possibile a refrigerazione; devono inolire essere
commerciahzzall atiraverso un impianio per le aste o uno stabilimenio di trasformazione, come
previsto dal Regolamenio 833, allegato 11, sez. ¥1I cap. 1X punio 3.

Alcuni stabilimenti, quali le navi officina ¢ le navi frigorifero, sonc soggetti a procedure di
nicenoscimento poiché le attivita di manipolazione dei prodoiti e le condizioni di trasporto e di
stoccaggio avvengone in regime di temperatura controllata.

Gli operatori che effettuano la produzione primaria e le attivita connesse, saranno tenuti a rispettare
1 requisiti generali di igiene dell’allegato 1 del regolamento 852/2004, nonché 1 requisiti specifici
del regolamento comunitario (CE) n° 853/2004

L’allegato 1 in questione, prevede che gli operatornt che effettuano la produzione primaria:

1) nispettino 1 requisiti di igiene dei prodott di erigine animale |
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2) osservino la corretta tenuta delle registrazioni per : prodotti indicati;
¢é moltre auspicabiie che adotiine ¢ appliching 1 manuali inerenti la corretta prassi igienica.

I punto 1, ncluama gl operatori del settore a garantire la protezione der prodotu dalle
contaminazioni e raccomanda, nello specifico, di tenere comto delle successive trasformazioni
alimentari cui vanno soggeiti. Nella produzione primana e nelle operazioni associate gh operatori
operano 1 controllo delle contaminaziom come misura generale, e garantiscono 1 nispetto delle
misure sulia salute ed 1l benessere degh ammal, comprest 1 programmui per 1l monitoraggio e il
controllo delle zoonosi e degl agent: zoonosici.

Gl operatori che lavorano nella fase primana 1 prodotti di origine amimale, devono adottare le
misure iglenico- sanitarie per tenere puliti gh impianti, le attrezzature, utilizzare I'acqua potabile e/o
pulita, assicurare che il personale addettc alla manipolazicne dei prodotti alimentari sia in buona
salute e segua una formazione sui nschi sanitari, prevemre la propagazione delle malattic
contagiose trasmissibili all’'vomo attraverso gh alimenti comunicando i focolai di dette malattie alle
autorita competents, tenere conto der risultati delle analisi di laboratorio, adottare le opportune
misure correttive quando sono informati di eventuah problemi individuati nel corso dei controll
ufficiali. '

1 punto 2, precisa che ¢li operator: sono tenuti a conservare le registrazion effettuate, per un
periodo di tempo proporzionato alla dunensione dell’impresa; almeno 12 mesi e comungque per tutta
la vita commerciale del prodotto. Le registraziom in particolare devono contepere le seguenti
misure per 1 prodotti di onigine animale:

. natura e ongine degli alimenti somnunistrati agli animali;

° prodotti medicinali veterninari e le altre cure somministrate agli animal con le date e 1 period:
di sospensione;

. mnsorgenza di malattie che possono incidere sulla sicurezza alimentare;

. risultats delle anahsi effettuate sui campioni animali o altri campion
effettuati a scopo diagnostice che abbiano rilevanza sulla salute umana.

* tutte le segnalazioni pertinenti sui controlli effettuati sugli animali o sui prodotti di origine

animale.

Gh operatori del settore alimentare mettono inoltre a disposizione dell’autorita competente e
dell’operatore acquirente le informazioni richieste anche ai sensi del regolamento (CE) n. 178/02,
per la gestione delle procedure di_rintracciabilita in attuazione del ritiro/richiamo dei prodotti dal
mercate. Talt registrazioni nel caso specifico di prodotti della pesca freschi dovranno essere
conservate agli atti- per 90 giorni in conformita con larticolo 5 comma 3 dell ' Accorde 28.7.2005
della conferenza Stato-Regioni riportanie “linee guida ai fini della rimiracciabilitg degli alimenti ¢
mangimi per fini di sanita pubblica”.
Il punto 3 raccomanda che 1 manuali di corretta prassi igienica, capo Il agli articoli da 7 e 9 del
regolamento 852/2004,  contengano orientamenti sul controllo dei rischi nella produzione primaria
e nelle operazioni associate, dovranne inoltre conienere le informazioni sulle azioni del contrelle
dei penicoli ¢ le misure 0 1 programmi previsti nella normativa nazionale e comunifaria

I punti 2 e 3 sopra indicati, evidenziano che !"operatore del settore alimentare dovra
prevedere la raccolta | la registrazione e P'archiviazione dei dati prodoti nelle fasi di attivita
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dell’impresa. C10 al fine di memorizzare le operazioni svolte all'interno della azienda e fuor delia
stessa allo scopo di documentare gli scambi commerciali /o di distribuzione de: prodotii alimentar:
che saranno soggetti alle applicazioni del Regolamento 178/02, per la tracciabilitd ai fini della
sicurezza shimentare.

I attivita di verifica der dati registrati nisulta indispensabile anche per gli aspetti legati al controlle
ufficiale di cui al Regolamento(CE) 882/04.

Particolare attenzione viene riservata dalla normativa comunitaria ai manuali di corretta prassi
operativa per incoraggiare 'uso delle procedure sanitarie specifiche ma soprattutto i prerequisiti di
igiene nell’ambito della produzione primaria.

Sebbene il controllo per la sicurezza degh alimenti, sia stato previsto sin dalla produzione
primaria, i principi del sistema HACCP non sono ancora pratica applicabile su base generalizzata
alla produzione stessa, anche se I'estensione alla pratica nel contesto richiamato, sara uno degli
elementi del riesame documentale che la Commissione effettuera a scadenze brevi  Sarebbe tuttavia
raccomandabile oltre che opportuno da parte degli operatori, attuare, per quanto possibile, 1 principi
del sistema HACCP coadiuvando il loro lavoro ed incoraggiando metodologicamente /'adozione e
! app[zca:wne dei manuali di corretta prassi a supporto della produzione primaria. Nei manuali
elaborati si dovra tenere conto dellattivita propria del settore approfondendo i sistemi di pesca e di
allevamento per consentire ai soggetti diretiamente o indirettamente interessati, una conoscenza ed
una formazione pii specifica. La richiesta di validazione dei manuali ancorché di carattere
volontario, viene indirizzata al Ministero della Salute secondo le modalita riportate nella linea-
guida dell” Accordo Stato regiom del regolamento (CE) 852/2004

FASI SUCCESSIVE ALLA PRODUZIONE PRIMARIA
Gli operatori che svolgono le fasi successive alla produzione primaria devono attenersi alle
disposizioni generali di igiene di cui all’allegato 11 del reg. 852/2004, ed ai requisiti specifici del
regolamento(CE) 853/2004 dei prodotti di origine animale, nonché alle norme sui criteri
microbiologici applicabili ai prodoiti alimentari di cui al Regolamento (CE) n. 2073/2005, al
controllo delia temperatura e della catena del freddo, al campionamento e alle analisi.

L’ allegato Il del Regolamento (CE) 852/2004, prevede applicazione dei seguenti requisiti

- il capitolo I i requisiti generali applicabili alle strutture anche esterne destinate agli alimenti |

- 1l capitolo II i requisiti specifici applicabili ai locali all'interno dei quali gli alimenti
vengone lavorati, preparati o trasformati;

- il capiiolo Il st applica alle strutture mobili e/o temporanee e alle mense (padigiioni,
chioschy, banchs di vendita autotrasportati, distributeri automatici),

- il capitolo IV si applica a tutte le condizioni di trasporto;

-l capitolo 'V fino al capitolo XII, si applica ai requisiti delle attrezzature che vengono in
contatte con gh alimenti nelle fasi di produzicne, trasformazione ¢ distribuzione:

- ilcapitole VI al requisiti per i rifiuti alimentar:;

- il capitelo VI &) nifornimento idrico;

Lh
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capitolo VIII all'igiene del personale che entra in contatto con gl aliment,
il capitoio IX ai requisiti applicabili ai prodotti alimentari, :

il c,apno Jo X1 requisiti applicabili al confezionamento e all’imballaggio;

- 1l capitolo X1 al trattamento termuco che permette di trasformare certi prodotiy;
il capitoio XII alla formazione degli operator del settore.

1
-

L’autorita competente senza compromettere gl oblettivi di sicurezza, pud adottare misure nazionali
per adattarle a1 requisiti sopra indicati allo scopo di tenere conto delle esigenze delle imprese del
settore alimentare situate in regioni con difficolta geografiche particolari o di approvvigionamento,
che servono il mercato Jocale o per prendere in considerazione 1 metodi di produzione tradizionali e
le dimensioni delle imprese di cul al regolamenti 852/04 articolo 13 | allegate 1l requisiti general,
e 853/04 articolo 10 allegato 111, requisiti specifici.
1 capitolo VII del presente allegato, fornisce alcune informaziom sul nfernimento idrice e
chiarisce le circostanze in cui "acqua potabile andrebbe preferibilmente usata al fine di evitare le
contaminazioni dei prodotti alimentari. Per 1 prodott inten della pesca, pud essere usata acqua
pulita; la fornitura di tab acque andrebbe assicurata con atirezzature adeguate. Infine, si prescrive
che, qualora ’acqua non potabile vemisse utihizzata per la lotta antincendio, produzione di vapore,
refrigerazione ed altrl scopl analoghi essa dovra necessariamente passare in condotte separate
debitamente segnalate.
Il ghiaccio che entra in contatto con gli alimenti o che potrebbe contamunare gli stessi deve essere
ottenuto da acqua petabile o, allorché € utilizzato per la refrigerazione di prodotii della pesca inten,
da acqua pulita . Esso deve essere fabbricato, manipolato e conservato in modo da evitare ogm
possibile contaminazione. Poiché I'uso dell’acqua pulita non rappresenta un rischio per la sanita se
corrisponde  alla definizione indicata dalla nuova legislazione e al fine di permetiere agh
stabilimenti_a terra che lavorano 1 prodotti della pesca di adeguarsi durante il periodo transitorio, il
campo di applicazione delle disposizioni di cut al regelamento 853/04 viene esteso & tall
stabilimenti. Il Regolamento (CE) n. 2076/2005, all’articolo 11, dispone sulla base di quanto testé
riportato le seguenti deroghe:
» all’articolo 3 | paragrafo 2, del regolamento (CE) 853704 ¢ all’allegato 111, sez. VIII, cap I,
parte A, punto 1 dello stesso regolamento (successivamente evidenziato), viene previsto che i
ghiaccio usato per raffreddare 1 prodotti della pesca freschi possa essere ottenuto da acqua pulita
negli stabilimenti a terra.
> al"an'iccsio 3, paragrafo 2,del reg. 853/04, ¢ all’allegato 111, sezione V111, cap 3, parte A, punti 2
. di tale regolamento (successivamente evidenziaio) viene previsto che gh opcraton del settore

alimentare degli stabilimenti e delle le navi che lavoranc 1 prodotti delia pesca possanc utilizzare
acqua pulita .

all’articolo 3, paragrafo 2, del regolamento (CE)n. 853/2004 e all’allegatc 111, sez. VI, cap IV,
punto 1 di tale regolamento viene previste che negli \mln}imenti a terra gli operator del setiore
ajimentare ].G sano utilizzare acqua pulita per il raffreddamento di crostacei e molluschi che sono
stati sottoposti a cottura,




38

25-6-2007 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA - PARTE SECONDA - N. 87

e

“
<
s
o
o
<
v
e

E
&
c
£
b
&

=

i, (]

As 4 Py
74 77 .
&(/f s %?m/ﬁ

FORMAZIONE

Il capitolo XII del prospetto sopra rniportato, relativo al’aliegato II del regolamento (CE) n.°®
852/02, prevede I'obbligo, da parte degh operatori, di formare e addestrare personale consapevole
rejativamente al lavoro che svolge e di fornire garanzie sulle sue condizioni igieniche e sul suc
stato di salute.

I responsabili della elaborazione e della gestione delle procedure di cui all’articole 5, paragrafc }
del regolamento (CE) 852/04 , o del funzionamento delle pertinenti guide, devono ricevere una
adeguata formazione sulle fasi preliminari che precedono Vapplicazione del sistema HACCP
relative ai principi delle buone pratiche di igiene alimentare, di produzione e di lavorazione ed
una altrettanto specifica conoscenza del piano di autocontrollo che reca i principi generali di analist
dei rischi e delle misure da adottare per controllarli. Gli operatori di cui all’articolo 4 | paragrafo 1
del regolamento (CE) 852/2004, che non sono tenuti a definire o ad applicare le procedure del
sistema HACCP | dovrebbero incentivare | ai fini del perfezionamento formativo della categeria |
lutihizzo di prassi corrette in materia di igiene applicabili alla produzione primaria ed alle
operazioni ad essa connesse . Le associazioni di categoria potranno utilmente e facoltativamente
avvalersi della divulgazione e dell’'uso dei manuali di corretta prassi di cui agli articoli 7-8-9 dej
regolamento 852/04 e richiedere assistenza alle autorita competenti nell’attivita di formazione del
personale che opera nel settore per lo svolgimento di corsi o seminari previsti dalla legislazione

La legislazione comunitaria invita i soggetti interessati a predisporre, infatti | 1 manuali di C. P al
fine di poterll utilizzare come guida aziendale per attuazione delle buone pratiche produzione
(GMP).

A queste proposito, si ritiene utile precisare, che la Commissione europea ha adottato importanti
misure tese a migliorare la salubrita degli alimenti per il raggiungimento degli obiettivi prefissati 1}
conscguimento di tale traguardo, trovera sostentamento e larghissimo campo di applicazione, nei
programmi di formazione del personale quali efficaci mezzi strategici, per determinare, nell’ambito
del territorio comunitario, un percorso unitario di evoluzione e di garanzia della tutela del
consumatore. I regolamento (CE)882/04, all’articolo 51, relative alla formazione del personale
preposto al controllo ufficiale avvalora solidamente e giuridicamente tale tematica, soprattutto per
quanto concerne gli aspetti legati all’adeguamento ¢ alla uniformita dei controlli negl Stati membri
da un punto di vista tecnico e professionale .

Le molteplici innovazioni introdotte con la nuova regolamentazione comunitaria, richiedono
infatti, peculiare aggiornamente sia per ghi organi preposti al controllo che per gh operatori del
settore alimentare coinvolt nel processo di implementazione del principi di sicurezza alimentare ai
sensi dei regolamenti (CE) 852/2004 e 853/2004. A tale proposito, si prevede per il personale sinc
ad ora impegnato nel controllo dei prodotti della pesca, la predisposizione di corsi di aggiornamento
in  materia di ispezione , igiene e controfle dei prodotti della pesca opportunamente autorizzati
dall’autorita competente a livello centrale . Vista la peculiarita degli istituendi corsi e gli intenti da
perseguire, si ritiene opportuno citare orientativamente alcuni temi da tenere in considerazione per
la lero predisposizione:

. innovazione introdotte dal pacchetio igiene ed i rapporti con Pautorita competente  livello
centrale;
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la base scientifica degh indicatori di riferimento per la sicurezza alimentare; :
- le innovazioni del controlic dei prodotu della pesca ed il coordinamento a livello locale,

le innovaziom deli’approccio al controllo der prodotti della pesca attraverse [utilizzo dei
sistemi di indagine |
. il controllo der prodotti della pesca e !'interazione con gli operatori del settore.

I corsi cosi strutturati , potranno prevedere la presenza delle seguenti istituzioni, rappresentate da
personale espertc nel settore (rappresentante dell’autorita competente al livelio centrale.
rappresentante dell’Universita — Facolta di Medicina Veterinana, rappresentante della Regione
competente per territorio o rappresentante dell’ Istitute Zooprofilattico di riferimento, rappresentante
degh Operaton del settore responsabile del controllo ed igiene dei prodotti della pesca).

Al fine di assistere e formare gli operatori del settore alimentare, si ritiene altrettanto necessaria la
predisposizione di corsi di aggiornamento tesi alla partecipazione ed alla condivisione degli
orientamenti dettati dalla normativa

I corsi saranno indirizzati agh operatori della pesca, agli operatori dell’industria di trasformazione
nonché agli operatori del settore alimentare che intervengono lungo la filiera dej prodotti ittici. La
trattazione delle tematiche, in tale ambito, vertera orientativamente sui seguenti argomenti-

*innovazioni introdotte dal pacchetto igiene, i} principio della responsabilizzazione dell’operatore
del settore alimentare;

*la gestione de1 principi di sicurezza alimentare,

=gli indicatori di riferimentc ed 1 sistemi di indagine per la sicurezza alimentare;

+il coordinamento con I'autorita competente per il controllo dei prodotti della pesca.

Considerata 'importanza delle tematiche trattate, i corsi saranno strutturati in modo da prevedere la
partecipazione di relatori con elevata professionalita formativa e laurea in medicina veterinaria,
specializzazione in ispezione degli alimenti nonché esperienza nel settore ittico. 1 corsi, inoltre,
prevederanno opportuna autorizzazione da parte dell’autorita competente al livello centrale, alla
quale verra demandato il rilascio di apposita attestazione di frequenza avente valore di
aggiornamento professionale per gl operatori del settore. La predisposizione dei corsi puo essere
demandata ad apposite organizzazioni (espressione delle parti sociali)- del settore della pesca,
mediante preposta convenzione con ['autorita competente a livelio centrale sottoscritta con
protocollo di intesa recante le modalita di esecuzione dei corsi.

COMMERCIO AL DETTAGLIO

Secondo il Reg 178/02, articolo 3, punto 7, per commercio al dettaglio si intende la
movimentazione €/0 trasformazione degl alimenti e 1l loro stoccaggio nel punto di vendita o di
consegna al consumatore finale, compresi 1 terminali di distribuzione, gli esercizi di ristorazione, le
mense di aziende € 1stituzion, 1 ristoranti e altre strutture di ristorazione analoghe, i negozi | i centr
di distribuzione per supermercati e i punti di vendita ail'ingrosso.

FUINR
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I regolamento 85372004, articolo 1, comma 3, recita: : ;
a) salvo espressa indicazione contrana, i presente regolamento non i applica al commercio al
dettaglio.

b) 1l presente regolamento s1 applica tuttavia al commercio al dettaglio quande le operazion: sono
effettuate allo scopo di fornire alimenti di origine animale ad altri stabilimenti, salvo:
1) quando le operazioni si limitano al magazzinaggio o al trasporto, nel qual caso si applicano
comunque 1 requisiti specifici di temperatura stabiliti nell‘allegato 111,
oppure
i) quando la formtura di alimenti di origine animale é effettuata unicamente da un laberdiouo
annesso all'esercizio di commercio al dettaglio ad un altro laboratorio annesso all'esercizio di
commercio al dettaglio e, conformemente alla legislazione nazionale, tale formitura costitulsce
un‘attivitd marginale, localizzata e ristreita. '
Il regolamento 853/2002/CE non si applica, pertanto, alle attivita di commercio al dettagho
quando tali attivita sono finalizzate alla preparazione di alimenti per la vendita diretta al
consumatore finale In questo caso 1 requisiti cui devono rispondere gli operatori sono quelli del
Regolamento (CE) 852/2004.
Ancora non rientra nel campo di applicazione del Reg. (CE) n. 853/2004 la fornitura di alimenti di
origine animale da un esercizio di commercio al dettaglio ad un altro esercizio di commercio al
dettagho o di somministrazione pell’ambito_della_stesso Comune e dei Comuni limitrof] a
condizione che I'attivita in questione non rappresenti Iattivita prevalente dell'impresa alimentare in
termini di volumi (LL GG. 853/04). '
Si ntiene opportuno far presente che nell’ambito del commercio al dettaglio, viene fatto selvo ai fini
del piano di autocontrollo aziendale ed in attuazione delle disposizioni del Regolamento (CE)
178/2002 sulla sicurezza ahimentare, I'obbligo di conservazione della documentazione atiestante
qualsiasi operazione effettuata e/o cambiamento di processo intervenuto nelle fasi della filiera
alimentare.
Resta inteso, inoltre che le procedure di gestione della merce opportunamente decumentate
dovranno essere messe a disposizione degli organi sanitari del conirolio ufficiale nell’ambito degli
adempimenti di competenza. Tali documentazioni dovranno essere conservate per almenc 12 mest
dallo svolgimento delle relative procedure e comunque per tutta la vita commerciale del prodotto

ESCLUSIONI DAL CAMPO DI APPLICAZIONE

Le esclusiomi previste dal campo di applicazione di cui al Regolamento $53/04, all’articolo 1
vengono cosi schematizzate

FORNITURA DIRETTA : fornitura di piccole quantita di prodotti primari dal produttore al/ai/a
- consumatore finale;

- laborators annessi agl esercizi di commercio al dettaglio
- colero che sommimstrano a livello locale anche se non rielaborano i prodotti stessi.

G
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Rientrano in questo contesto le attivita di commercio al dettaglio diretto effettuate nelie aziende
agrituristiche, ittituristiche ¢ pescaturistiche per le quali 1 vincoli di mercato sono quelli previst
dalla normativa di setiore.
Si ntiene necessano formire indicazion: umformi per quelle attivita che esulano dal campo di
applicazione del ¢.d. “pacchetto igiene™
- ai fim della nntracciabiita l'operatore del settore alimentare é tenuto a produrre,
contestualmente alla cessione ad un dettaghante iocale o ad un esercizio di
sommunistrazione, un documente datato e firmato attestante 'ongine e la tipologia dei
prodotto ceduto, in duplice copia di cui una va rilasciata all’acquirente ed una tenuta dal
cedente; dette copie vanno conservate per almeno 3 mesi dalla data della cessione;
- P'ambito locale, ¢ da identificarsi nel territorio della provincia in cui insiste 'azienda e nej
territorio delle province contermint).

Per PICCOLO QUANTITATIVO di prodotti della pesca freschi si deve intendere un quantitativo
di un quintale per sbarco giornaliero da un peschereccio o per cessione giornaliera da un
allevamento di acquacoltura ( REG. CEE 23 dicembre 1985 n. 3703).

2. DEFINIZIONI

Prodotti della pesca: tutti gli animali marini o di acqua dolce (ad eccezione dei molluschi bivalvi
vivi, echinodermi vivi, tunicati vivi gasteropodi marini vivi e di tutl i mammiferi rettill, rane,)
selvatici o di allevamento | e tutte le forme, parti e prodotti commestibili di tali animali.

Navi officina; la nave a bordo della quale i predotti della pesca sono sottoposti 2 una o piu delle
seguenti operazioni, seguite da un confezionamente o imballaggio e, se necessaric | da un
congelamento o surgelazione: filettatura |, affettatura, pelatura, sgusciatura, tritatura o
trasformazione.

Nave frigorifero: la nave a bordo della quale i prodotti della pesca sono cengelati se necessario
dopo operazioni preliminari quali 1l dissanguamento, la decapitazione, V'eviscerazione ¢ 1l taglio
delle pinne; ove del caso, tal operazioni sono seguite da confezionamento o imballaggio.

Prodotto della pesca separato meccanicamente: prodotto ottenute nimucvendo la carne dai prodotti
della pesca utilizzando mezzi meccanici che conducono alla perdita o modificazioni della struttusa
della carne.

Prodotti primari: i prodotti della produzione primaria compresi i prodotti della terra, alievamento,
caccia e pesca.

Prodotti della pesca freschi: i prodotti della pesca non trasformaty, interi o preparati, compresi i
prodotti imballati sotto vuoto o in atmosfera protettiva che, ai fini della conservazione . non hanno
subito alcun trattamento diverso dalla refrigerazione (compresa l'immersione in acqua e ghiaccio
aile condizioni consentite), inteso a garantirne la conservazione.

[—
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Prodotti_della pesca preparati: 1 prodotti della a pesca non trasformati sottoposti ad una cperazione
che ne abbia modificato 'integrita anatomica, quah [“eviscerazione, la decapitzzione, I’affettatura,
la filettatura e la tritatura.

Prodotii della pesca trasformatiii prodottt trasformati risultant dalla trasformazione di prodott
della pesca o dall’ulteriore trasformazione di detti prodott; trasformati

Prodotti non trasformati: 1 prodotti alimentari non sottopost a trattamento. comprest prodotti che
siano stati divisi, separati, sezionati, affettati, disossati, tritat, scuoiati, frantumati, taghati, pulit,
rifilati, decorticati, macinati, refrigerati, congelaty, surgelati e scongelati.

Trattamento: qualsiasi azione che provoca una modificazione sostanziale del prodot*o iniziale,
compresi trattamento termico, affumicatura, salagione, stagionatura, essiccazione, marinatura,
estrazione, estrusione o una combinazione di tali procedimenti.

Acqua potabile I'acqua rispondente ai requisiti minimi fissati nella direttiva 98/83CE del Consiglio
del 3 novembre 1998 | sulla qualita delle acque destinate al consumo umano.

Acgua pulita: Acqua di mare pulita e acqua dolce di qualita analoga.

Acqua di mare pulita: I'acqua di mare o salmastra naturale , artificiale o depurata che non contiene
microrganismi ,sostanze nocive o plancton manno tossice m quantita tali da incidere direttamente o
indirettamente sulla quahta samtaria degli ahmenti.

Confezionamento: il collocamento di un prodotto alimentare in un involucro o contenitore posti a
diretto contatto con il prodotto alimentare in questione | nonché detto involucro o centenitore.
Imballaggio: il collocamento di uno o pit prodotti alimentari confezionati in ur secondo
comenitore nonché detio comenitore

Mercato al] ingrosso: az.icn.da del settore ahmcmare . comprendente varie unita separate che hanno
in comune Impianti € sezioni in cui 1 prodotti alimentari sono venduti agh operatori del settore
alimentare.

Operatore del settore alimentare: la persona fisica ¢ giuridica responsabile di garantire il nspetto
delle disposizioni della legislazione alimentare nella impresa alimentare posta sotto il suo centrollo
Impresa_alimentare: ognl soggeito pubblico o privato | con o senza fini di lucro , che svelge una
qualsiasi delle attivita connesse ad una delle fasi di produzione | wasformazone ¢ distribuzione
degh aliment1.

Autorita centrale competente: il Ministero della Salute.

Autorita locale competente: "autorita delle Regioni, Province Autonome, Aziende sanitane locali,
responsabile per effettuare controlh veterinan

Microrganismi: 1 batteri , 1 virus, i leviti, le muffe, e alghe, 1 protozei parassiti, gli elmintl parassiti
microscopici, le lore tossine e 1 loro metaboliti,

Criterio_microbiologico: un criterio che definisce I'accettabilita di un prodotto | di una partiia di
prodotti alimentari o di un processo, in base all’assenza, alla presenza o al numerc di microrganismi
¢/0 in base alla quantiia delle relative tossine/meraboliti, per unita di massa, volume, arez ¢ partita,
Criterio_di_sicurezza alimentare . un criterio che definisce I'accettabiiita di un prodotio o di
partita di prodotts alimentari, applicabile ai prodetti immessi sul mercato.

Criterio_di igiene del processe: un enterio che definisce il funzionamento accettabile del processo di
produzione. Questo criterio. non si applica ai prodotti immesst sul mercato, fissa un val
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mndicative di contaminazione al di sopra del quale sonc necessarie misure correttive volte a
mantenere 'igiene de] processc di produzione in ottemperanza alla legislazione in materia di
prodotti alimentar:.

Rintracciabilita: la possibilita di ricostruire e seguire il percorso di un alimento | di un mangime, di
un animale destinato alla produzione alimentare o di una sostanza destinata a far parte di un
alimentc o dif un mangime attraverso tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della
distribuzione.

Partita: un gruppo o una serie di prodotti identificabili ottenuti mediante un determnato processo in
circostanze praticamente identiche e prodotti in un luoge determinato entro un periodo di
produzione definito, ovvero il quantitarivo di p. d. p destinati ad uno o piu acquirenti inoltrato con
lo stesso mezzo di trasporto.

Conservabilita: il periodo che cornsponde al periodo che precede il termine minimo di
conservazione o la data di scadenza , come definiti rispettivamente agli articoli 9 ¢ 10 della direttiva
7000f1"*/CE

dwersx in una popo azione O in una quantita mgmhcama di materia ¢ destinate a f(}xmxe
informazion su una determinata caratteristica della popolazione o della materia oggetto di studio e
a costituire la base su cui fondare una decisione relativa alla popolazione o alla materia in questicne
o al processo che le ha prodotte.
Campione rappresentativo: un campione nel quale sono mantenute le caratteristiche della partita
dalla quale ¢ prelevato, m particolare nel case di un campionamento casuale semplice | dove
ciascun componente o aliquota della partita ha la stessa probabilita di figurare nel campione
C onformilé al_criterl_microbiologici: ottemimento di risultati soddisfacenti ¢ accettabili di cui
allegato 1 del Regolamento (CE) 2073/2005, sui criteri microbiologici,nei controlli volti ad
accertare la conformita ai valon fissati per i criteri mediante 1l prelievo di campioni , Ieffettuazione
di analisi e I'attuazione di misure correttive conformemente alla legislazione in materia di prodotti
alimentari e alle istruzioni dell’autorita competente.

Le seguenti altre definizioni -

Conserva il procedimento che consiste nel confezionare i prodotti in recipienti ermeticamente
chiusi e sottoporli ad- un trattamento termico sufficiente a distruggere o inattivare tutti i
microrganismi che potrebbero proliferare indipendentemente dalla temperatura alla quale il prodotto
¢ destinato ad essere conservato.

Prodotti congelati i prodotti della pesca sottopost ad un procedimento di congelazione con cui €
stata raggunta al centro del prodotto una temperatura minima di almenc -18 °C, previa
stabilizzazione termica.

Refrigerazione: il procedimento che consiste nell’abbassare la temperatura dei prodetti delia pesca

tanto da avvicinaria a quella del ghiaccio fondente.

Mezz1 di trasporto: le parti riservate al carico negh autoveicoli, nei trasportl su rotaia, ¢ negh
aeromobili nonché le stive dei pescherecci 0 I contenitori per i trasporto terrestre, manttime o
aerec.

Lotto: 5] quanutative di prodotto della pesca ottenuto in circostanze praticamente identiche
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Esempi che attengono alle defimzioni dei prodotti della pesca di cui ail’ailegato 1 linea ~guida del
Regolamento (CE) 833/04, del Parlamento europeo e del Consiglio -

s PRODOTTI DELLA PESCA NON TRASFORMATI ( prodotti della pesca freschi );

m PRODOTTI DELLA PESCA TRASFORMATIL 1 prodotu trasformati risultant  dalla
trasformazione dei prodotti della pesca o dall’ulteriore trasformazione di detti prodotu trasformat
(pesce affumicato, pesce marinato , pesce essiccato, pesce salato, ecc). 1 prodetti trasformati
includono anche la combinazione di prodotis trasformati

s PRODOTTI COMPOSTI : alimenti che contengono prodotti vegetali e prodott trasforman di
origine animale.  (pizza , paste farcite, piatti pronti )

3. RICONOSCIMENTO DEGLI STABILIMENTI

Articolo 31 del Regolamento (CE) 882/2004 registrazione/ riconoscimento stabilimenti.

Al ricevimento di una domanda di riconoscimento presentata da un operatore ’autonita competente
effettua una visita in loco.

L autonta procede al riconoscimento soltanto se Poperatore ha dimostraio 1 soddisfare 1 requisiti
della normativa .

L’autonita concede il riconoscimento condizionato se lo stabilimento soddisfa i requisiti relativi alle
infrastrutture e attrezzature. Il riconoscimento definitivo lo concede qualora da un nuovo controllo
ufficiale | effettuato entro tre mesi dalla concessione del riconescimento condizionato, risulti che lo
stabilimento soddisfi 1 requisiti di cui alla normativa. Se sono stati compiuti progressi evidenti ma
lo stabilimento non soddisfa ancora i requisiti della normativa l'autorita competente proroga i
riconoscimento condizionato la cu durata non pud superare 1 6 mesi in totale

Lautorifa competente riesamina i riconoscimento nel corso dei controll ufficiali. 1l regolamento
(CE) 2074/2005, aliegato V, prevede che le autorita competenti aggiornino gl elenchi degli
stabilimenti riconosciuti per renderli accessibili attraverso il sito web della Commissione europea
agli Stati membri '

Gli stabilimenti che trattano 1 prodotti di origine animale per i quali sono previsi i requisiti di cui
all’allegato 1II del regolamento 853/04, articolo 4 devono essere riconosciuti dall’ Autorita sanitaria
competente . Nello specifico settore sono soggetti a riconoscimento:

- NAVI FRIGORIFERO ;

- NAVI OFFICINA ;

- STABILIMENTT ;

impianii di macellazione dei prodorti di acquacoliura;

> stabilimenti operanti in regime di freddo ariificiale che effettuano una o pin detle seguenti
operazioni: cernita, frazionamento, ghiacciatura , ¢ preparazione dei p .d. p. compresi i
molluschi refrigerari, congelani o surgelazi;

¥ deposin frigoriferi per la conservazione dei p. d. p. refrigerati e congelati ;

# stabilimenti di trasformazione che effertuanc sierilizzazione, cotiura, essiccazione,
affumicamento, salagione, marinatura, ecc.

V4
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ASTE in cul i prodotti della pesca vengono venduti
- STABILIMENTI FRIGORIFERO che producono carne di pesce separata meccanicamente
- STABILIMENTI che effettuano esclusivamente operazion: di ricenfezionamento o associate
ad altre operazioni di porzionatura , taglio ecc

Aj fini del riconoscimento di idoneita, ghi operatori che operano nel settore in esame,. dovranno

presentare istanza all’Autorita sanitaria competente come individuata dalla Regione e o Provincia
Autonoma.
La domanda dovra essere corredata dalla documentazione comprovante il rispette dei requisit
strutturali, igienico sanitari e delle attrezzature nonché la predisposiziene di  procedure
HACCP/SSOP di cui ai Regolamenti (CE) n. 852/853/2004.

L’ operatore operera secondo quanto stabilito dai commi 4 e 5 del medesimo articolo.

Per le navi officina e le navi congelatrici battenti bandiera degli stati membri, i periodi massimi
di tre o sei mesi, applicabili al riconoscimento condizionato deghi altri stabiliment, possono essere
se necessario, prolungati. Tuttavia il riconoscimento condizionato non pud superare in totale 12
mesi. Le ispezioni di tali navi sono effettuate come specificato nell’allegato 11 del regolamento
(CE) 854/2004 di seguito riportato.

L’autoritd competente attribuisce ad ogni stabilimento riconosciuto, compresi quell ai quali ¢ gia
stato concesso un riconoscimento condizionato, codici indicanti i tipi di prodotti di origine animale
fabbricati. Nel caso dei mercati all’ingrosso, il numero di riconoscimento puo essere integrato da
un numero secondario, indicante le unita o i gruppi di unita che vendono o fabbricano 1 prodott di
origine animale; in questo caso le unita o gruppi di unita rispondono in proprio di ttto quanto
riguarda la sicurezza alimentare dei prodotti venduti ¢/o fabbricati. L’autorita competente pud, nel
caso di detti mercati, revocare o sospendere il riconoscimento per talune unita o gruppi di umita
che commercializzavano i prodotti di origine animale in conformita della legislazione comumitana
immediatamente prima dell’applicazione del reg. 854/04. Queste prescrizioni si applicano  sia per
gli stabilimenti che iniziano a commercializzare alla data di applicazione del reg. 834/04 o
successivamente, sia agli stabilimenti che gia commercializzavano prodotti di origine animale, ma
rispetto ai quali non vi era precedentemente esigenza di riconoscimento. In quest’uliimo caso la
visita ispettivz, dell’autorita competente, ai fini del ncenoscimento € svolta il piu rapidamente
possibiie.

Gli stabilimenti, appartenenti a una categona per la quale non era previsto il riconoscimento prima
NIN

dell’applicazione dei regolamenti (CE) N 853/854 e 882/2004, devono essere riconosciuti ai sensi
degli stessi Regolamenti entro 11 31.12.2009.

Agh stabilimenti per i quali i regolamenti 853/04 e 854/04 ¢ le perunenti norme nazional
applicative non prevedono I’obblige di riconoscimente e che siano in possesso di un TiconosCimento
provvisoric o definitivo rilasciato ai sensi della normativa, prima  dell’applicazione dei regolamenti
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852/ 853 e 854/04, vengono revocati d'ufficio. Gl stessi siabilimenti verranno registrati
dall’autorita competente.

Pur essendc facolta dello Stato membro estendere 1l riconoscimento a tipologie di stabiliment
diversi da quelli indicati nel regolamento (CE) 853/04, non si ritiene al momento di dover estendere
il riconoscimento a
- centri di cottura che preparanc piatti precucinati destinati direttamente al consumatore
finale; :
- attivita di preparazioni gastronomiche o altri predott alimentari, che utilizzanio prodotti d:
origine animale gia trasformati in uno stabilimento riconosciuto.

4. REGISTRAZIONE ( di cui alla linea ~guida del Reg. (CE) 852/04, del Parlamento europeo e
del Consiglio):

Secondo le linee guida del regolamento n. 852/04(CE) dell’Unione europea, sono scggette a
registrazione tutte le attivita di produzione, trasformazione, trasporto magazzinagglo,
somministrazione e vendita qualora non sia previsto il riconoscimento” di cui al Regolamento
853/04.

Gli operatori del settore notificano all’autoritd competente, al fine della registrazione gl
stabilimenti di cui all’articolo 3, del Regolamento (CE)178/02, posti sotto il loro controllo.
Sono registrati e sottoposti a controllo ufficiale ai sensi del reg 882/04, tutti gli stabilimenti non
soggetti a riconoscimento.
La registrazione non necessita di ispezione preventiva da parte dell’ ASL competente ¢ la procedura
amministrativa da applicare, per la registrazione, fa niferimento alla legge 241/90 e successive
modifiche, che prevede la denuncia di inizio attivita (DIA) Le attivita gia in possesso di
autorizzazione o di nulla osta sanitario o di una registrazione, non hanno necessita di effettuare una
ulteriore notifica ai fini della registrazione prevista nel Regolamento (CE) 852/04. Salvo diversa
specifica determinazione della Regione o Provincia Autonoma !’anagrafe delle registrazioni € di
competenza delle Aziende Sanitarie Locali.
La registrazione puo essere effettuata a seguito di una DIA che puo essere:
semplice (dichiarazione inizio attivita) o
differita (inizio dell’ attivita ¢ differita di 45 giorni dalla notifica).
Nella prima rientrano le attivita che non erano soggette ad autorizzazione ai sensi dell’articolo 2
della legge 283/62; nella seconda rientranc le attivita che erano soggette ad autonzzazione secondo
la legge richiamata compresa la vendita di prodotti ittici. In quest’ultima sono previste le seguenti
opzioni

- Pattivita inizia alla data comunicata;

- Pattuvita inzia dope che le non conformita evidenziate sono state risolie,

- Pattivitz inizia alla data comunicata ma "esercizio deve risolvere lievi non conformita eniro

1 termuni stabiliti dall’organoe di controllo.

f—
(sl
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Se in un esercizio $ono comprese piu attivita anche se solo una necessita di DIA differita | wto
I’esercizio ne risulta assoggettato.

Nel caso di DIA differita pud esserci il sopralluogo. Ulterion dettagl sulle modalita applicative
della notifica per I'inizio di nuove attivita o per le modifiche sostanziall di attivita gia avviate, $ono
riportati nella linea guida sopra indicata.

L’elenco di tutte le imprese registrate presso gli Enti competenti, anche per il passato, verra mviato
al Servizio veterinario dell’AUSL competente per territorio, entro i 31.12.2006. Successivamente,
g¢li operatori commerciali interessati ai fini dell’aggiornamento dell’archivio invieranno alle autorita
sanitarie locali competenti per territorio., secondo le procedure DIA richiamate, le nuove iscrizioni
¢/0 le cancellazioni € comunque le eventuall modifiche e mtegraziom intervenute.

Si ritiene tuttavia opportuno far presente che entro il 31 dicembre del 2009, dovranno essere
completate le registrazioni di tutte le attivita.

Si ritiene utile rappresentare che con Pentrata in vigore dei regolamenti comunitari e a seguito
della direttiva 2004/41/CE, decadranno le deroghe in base alla normativa comunitaria preesistente.
Anche in questo caso, per dettagli pit circostanziati, siinvita a consultare la linea guida indicata .

5. REQUISITI GENERALI

1 requisiti in esame di cui alla SEZIONE VIII del Regolamento (CE) 853/2004, allegato n. III,
non si applicano ai motluschi bivalvi vivi, echinodermi, tunicati e gasteropodi marin) Immessi vivi
sul mercato. Ad eccezione dei capitol 1 e II di seguito indicati, essi si applicano a detti animali
quando non sono immessi vivi sul mercato, nel qual caso essi devono essere stat ottenufi
conformemente alla sezione VII del regolamento 853/2004, relativa ai moliuschi bivalvi vivi.
Come gia indicato, 1 requisiti in esame, integrano quelli definiti nel regolamento (CE)85
allegato I nel caso di stabilimenti | mcluse Je navi, impegnati nella produzione primaria e nelle
operazioni connesse.

Al contrario, gl stabilimenti ¢ le navi, impegnati in attivita post- primana integrano 1 requisiti di
cui all’allegato II di detto regoiamento e quelli specifici in esame .

Come precedentemente evidenziato il Regolamento (CE) 2076/05, all’articole 11, dispone alcune
deroghe all’articelo 3, paragrafo 2, del Regolamento 833/G4 ¢ al presente allegato, capitolo III,
parte A punto 1 (uso di ghiaccio ottenuto da acqua pulit.

parte A punti 2 e 3 ( stabihiments terrestri ¢ navi possono usare acqua pulita)

capitolo IV |, punto 1 (uso di acqua pulita per raffreddare crostacei ¢ molluschi cottr).

Si ritiene utile fin da ora chiarire che 'olio di pesce destinato al consumo umanc ricade nella
legislazione specifica dei prodotti della pesca e che per la sua produzione dovranno essere applicate
le disposizioni di cul all'ailegato 11T del Regolamento (CE)n © 833/04
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Capitolo ]

REQUISITI APPLICABILI ALLE NAVI

Gli operatori devono garantire:

1. che le pavi utilizzate per prelevare i prodott della pesca dal loro ambiente naturale o per trattarli
o trasformarli dopo il prelievo siano conformi ai requisiu strutturall e a requisiti relativi alle
attrezzature di cui alla parte I di seguito indicata;, :

2. che le operazion effettuate a bordo delle navi st svolgano conformemente alle norme di cui alla
parte 1I di seguito indicata.

[C»)

(%)

REQUISITI STRUTTURALIE REQUISITI RELATIVI ALLE ATTREZZATURE

requisiti apphicabili a tutte le navi .

le navi devono essere concepite 1n modo da evitare qualsiasi contaminazione dei prodotti;

con acque di sentina, acque residue, fumo, carburante, olio , gasso o altre sostanze nocive;

le superfici che possono venire a contatto con 1 prodotti della pesca devono essere;
fabbricate con materiale appropriato, resistente alla corrosione, liscio e facile da pulire; esse
devono essere dotate di un rivestimento solido e non tossico;

le attrezzature ed i1 materiale per la lavorazione dei prodotti della pesca devono essere
fabbricati con materiale resistente alla corrosione | facile da pulire e da disinfettare.

se le navi hanno un punto di alimentazione dell’acqua utilizzato per 1 nrodott della pesca
esso deve essere situato in modo da evitare contaminazioni nell’approvvigionamento idrco.

requisiti applicabili alle navi_progettate per la_conservazione dei prodotti_della pesca
freschi a bordo per oltre 24h.

le navi progettate e atirezzate per la conservazione dei prodotti della pesca a bordo per oltre
24h  devono essere dotate di stive , cisterne o contenitori per la conservazione dei prodott
della pesca alle temperature prescritte al capitolo VI

Le stuve devono essere separate dal comparto macchine ¢ dai locall riservati all’equipaggio
da paratie sufficientiad evitare qualsiasi contaminazione dei prodotti della pesca stivati. Le
stive e i conlenitorl usati per la conservazione dei prodotti,devono poterne assicurare il
mantenimento in soddisfacenti condizioni igieniche e, ove necessario, devono garantire che
P’acqua di fusione del ghiaccio non rimanga a contatto con i prodotii.

Nelle navi per la refnigerazione dei prodotti della pesca in acqua di mare pulita refrigerata, le
cisterne devono avere un sistema che assicuri al loro interno una temperatura uniforme. Tali
dispositivi devono ottenere un grado di refrigerazione che possa far raggiungere alla massa
dei pesci ed all’acqua di mare pulita una temperatura non superiore ai 3 > C | ¢ ore dopo il
carico e non superiore @ 0 © C | 16 ore dopo e devono consentire il monmraggio e, ove
necessario, la registrazione delle temperature
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2 si apphicanc anche per gl stabiltment

C.

requistti applicabill alle navi frigorifero{ i punti 1 ¢
a terra che congelano 1 prodotii della pesca)

1. le navi frigorifero deveno disporre di installazioni con capaciia frigorifera in grado di ridurre
rapidamente la temperatura fino a una temperatura non superiore a -18 © C al centro del
prodotto.

2. disporre di dispositivi con capacita frigorifera in grado di mantenere 1 prodotti della pesca
nelle stive di magazzinaggio ad una temperatura non superiore a — 18 © C -1 locah di
magazzinaggio devono essere fomniti di un termografe posto in un Juogo tale da essere
facilmente leggibile ;I’elemento sensibile del termometrc deve essere posto nella zona della
stiva In cuj la temperatura e’ la piu elevata.

3. Ruspettare 1 requisiti applicabili alle navi progettate e attrezzate per la conservazione dei

prodotti della pesca a bordo per oltre 24 h di cut alla parte B punto 2

D. requisiti applicabili alle navi officina

1. lenavi officina devono disporre almeno

m di una zona di raccolta riservata all’imbarco dei prodotti della pesca , progettata in modo da
poter separare le successive catture ; essa deve essere facile da pulire e atta a proteggere 1
prodotti dail’azione del sole o dalle intemperie nonché da qualunque fonte di contaminazione;

w di un sistema di convogliamento dej prodotti della pesca dalla zona di raccolta verso reparti di
lavoro e conforme alle norme d’igiene;

m di reparti di lavoro di dimensiomi sufficienti a consentire di realizzare la preparazione e la
trasformazione dei prodotti della pesca nel rispetio delle norme di igiene | facili da pulire e da
disinfettare, progettati e disposti in modo d evitare qualsiasi contaminazione dei prodott;

m di reparti destinati alla conservazione dei prodotn fimiti , di dimensioni sufficienti , progettati
in modo da poter essere facilmente puliti ; se a bordo funziona un’ umta di trattamento dei
rifiuti, una stiva separata deve essere destinata al magazzinaggio dei rifiuti.

m di un Jocale destinate al magazzinaggio dei materiali di imballaggio, separato dai locali adibiti
alla preparazione e trasformazione dei prodotti;

m di attrezzature speciall per evacuare direttamente in mare o, se le circostanze lo richiedeno, in
una cisterna a tenuta stagna riservata a tal fine | rifiuti e prodotu della pesca non idoner a
consumo umano; se 1 rifiutl sono conservati e trattati a bordo per essere igiemzzau, devono
essere messi in locall separati adibiti a tal fine.

m di una bocca di pompaggio dell’acqua situata in modo da evitare comtaminazion: dei
riformment idrict;

w di dispositivi per il lavaggio deile mani ad uso del personale addetto alla manipolazione dei
prodotti della pesca non confezionati, i cui rubinetti devono essere concepiti in medo da
evitare il diffonders: di contaminazioni.




25-6-2007 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA - PARTE SECONDA - N. 87

S UEMAEITET

7
A
_/’/va{m

f s

2 tttavia le navi officina che praticano a borde la cottura, la refrigerazione =ed il
confezionamento di crostacei e molluschi, non sono tenute a soddisfare i requisiti di cul a
punto 1, se a bordo non € effettuata nessuna alira forma di trattamento o trasformazione.

3. le navi officina che congelano i1 prodotti della pesca deveno disporre di attrezzature conformi

alle disposizioni applicabili alle navi frigorifere di cui alla parte C puntil e 2.

)i REQUISITI APPLICABIL] IN MATERIA DI IGIENE

1. Al momento della loro utilizzazione le parti delle navi o 1 conteniton riservati alla

conservazione dei prodotti della pesca, devono essere mantenuti puliti ed in buonc stato di

manutenzione . In particolare non devono essere contaminati da carburante e acque di

sentina .

Appena possibile dopo il caricamento a bordo, 1 prodotti della pesca devono essere post al

riparo delle contaminazioni e dal sole o di qualsiasi alira fonte di calore . Nella fase di

lavaggio I’acqua utilizzata deve essere potabile o, se del caso, acqua pulita

3. 1 prodotti della pesca devono essere manipolati € conservati evitandone danneggiamenti. Gh
operatori possono utilizzare strumenti pungenti per spostare pesci di grande taglia o pesci
che comportano un rischio di ferimento per gli operatori stessi , purché le carni dei prodotti
in questione non debbano subire danneggiamenti.

4. i prodotti della pesca , ad eccezione dei prodotti mantenuti vivi , devono essere refrigerati il

pit rapidamente possibile dopo essere stati caricati a bordo . Se tuttavia la refrigerazione

non e’ realizzabile | 1 prodotti della pesca devone essere sbarcati appena possibile.

1l ghiaccio utilizzato per la refrigerazione dei prodotti della pesca deve esser fatto con acqua

potabile 0 acqua pulita.

6. Quando i pesci sono decapitati e/0 eviscerati a bordo , tali operaziom devono essere
effettuate nel rispetto delle norme igieniche, appena possibile dopo la cattura e i prodotu
devono essere immediatamente e abbondantemente lavati con acqua potabile o acqua pulita.
In tal caso, le parti o 1 visceri che possono costituire pericolo per la salute pubblica vengono
rimossi appena possibile e tenuti separati dai prodotti destinati al consumo umanc. I fegat,
Je uova . i lattimi destinati al consumo umano, sono conservati sotio ghiaccio , ad una
temperatura vicina a quella del ghiaccio fondente, ¢ congelat

7. Qualora si pratichi il congelamento di pesci interi in salamoia per la fabbricazione di
conserve , occorre raggiungere per tali prodotti una temperatura non superiore a ~ 9°C. La
salamoia non deve costituire una fonte di contaminazione per 1 pesci.
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Capitolo I
REQUISITI APPLICABILI DURANTE E DOPO LE OPERAZIONI DI SBARCO

gli operatori del settore alimentare responsabili delle operazioni di scarico e di sbarco dei
prodotti della pesca devono:

garantire che le attrezzature utilizzate per le operazioni di scarico e di sbarco che.vengonc a
contatto con i prodotti della pesca siano costruite con matenale facie da pulire e da
disinfettare e siano in buono stato di manutenzione e di pulizia;

evitare la contaminazione dei prodotti della pesca durante le cperazioni di scarico € di
sbarco, in particolare

v effettuando lo scarico e lo sbarco rapidamente;

v'ponendo 1 prodotti della pesca immediatamente in un ambiente protetto, alla temperatura del
capitolo VII;

vnon utilizzando attrezzature né ricorrendo a manipolazioni che possano provocare inutii
deterioramenti delle parti commestibili de1 prodotti della pesca.

b2

2)

b)

[09)

Gli operatori del settore alimentare responsabili degli impianti collettivi per le aste e dei
mercati all’ingrossc , o delle loro parti , in cui i prodotti della pesca vengano esposti per la
vendita devono garantire la conformita ai seguenti requisitt:
edevono essere disponibili strutture | che si possano chiudere a chiave, riservate al deposito
refrigerato dei prodotti della pesca trattenuti in osservazione e strutture Separate, che si
possano chiudere a chiave per il deposito dei prodotti della pesca dichiarati non idonei al
CONSUMO UMano;
sove richiesto dall’auterita competente | deve essere disponibile un’adeguata struttura che
possa essere chiusa a chiave o, se necessario un locale ad uso esclusivo dell’autorita
competente .
durante I’esposizione o-deposito dei prodotti della pesca -

- 1locali non devono essere utilizzati ad altry fini;

- i veicoli i cui gas di scarico possono influire negativamente sulla qualita dei predotty

della pesca non devono avere accesso at locals;

- le persone che hannc accesso ai locali non vi devono introdurre aitri animali;

- 1 locali devono essere ben illuminati al fine di facilitare 1 controlli ufficiali.
Se non ¢ stato possibile effettuare la refrigerazione a bordo , 1 prodot freschi della pesca, ad
eccezione dei prodotti mantenuti vivi , devono essere refrigerati il piu rapidamente possibiie
dopo lo sbarco e devono essere conservati ad una temperatura che st avvicini a quella del
ghiaccio fondente.
Gli operatori del settore alimentare devone cooperare con le autorita competenti per
consentire lore di effettuare controlh ufficiall a sensi del regolamento 854/04, in particolare
per quanto riguarda le procedure di notifica per lo sbarco dei prodoiti della pesca che

2
]
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Pautorita competente dello Stato membro del quale la nave batte bandiera o la Auicniia
competente dello Stato membro in cw sono sbarcau i prodotti della pesca potrebbero
ritenere necessarie

Capitolo III

REQUISITI APPLICABILI AGLI STABILIMENTI | INCLUSE LE NAV], PER LA LAVORAZIONE DEI
PRODOTTI DELLA PESCA (le parti A/C/D si applicano alla vendita al dettagho)
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A. requisiti per i prodotti della pesca freschi

Se non vengono distribuiti, spediti, preparati o trasformati imumediatamente dopo essere
arrivati in uno stabilimento a terra, 1 prodotti refrigerati non imballati devono essere
conservati sotto ghiaccio in strutture adeguate . Va reimmesso ghiaccio ogni qual volta sia
necessario. 1 prodotti della pesca freschi imballati devono essere refrigerati ad una
temperatura che si avvicini a quella del ghiaccio fondente.

Operazioni quali Peviscerazione e la decapitazione devono essere effettuate nel rispetto
delle norme igieniche . Quando ¢ possibile da un punto di vista tecnico e commerciale |
I'eviscerazione deve essere praticata il pui rapidamente dopo la cattura e lo sbarco. I
prodotti devono essere lavati accuratamente con acqua potabiie 0, a bordo delle navi, con
acqua pulita subito dopo tali operazioni.

le operazioni come la filettatura e Paffetfatura devono essere seguite in modo da evitare la
contaminazione o 'msudiciamento dei filettt e delle trance. 1 filetti e le trance non devono
restare sui tavoli di lavoro pin del tempo richiesto per la loro preparazione. Essi devono
essere confezionati e se necessario nmballati e devono essere refrigerati al piu presto una
volta preparati.

I contemtori utilizzati per la spedizione o la conservazicne dei prodotti della pesca fresch
preparati, non imballati ,conservati sotto ghiaccio, devono essere tali da assicurare che
I'acqua di fusione del ghiaccio non sia a contatto con i prodott.

T prodotti della pesca siv intert che eviscerati possono essere trasportati e Conservati in acqua

sbarco, e dagh impiant di acquacoltura fino all’arrivo al primo stabilimento a terra = gui i/
prodotto deve essere posto sotlo ghiaccio; gli stabilimenti che effetiuanc atiivita di
trasporto e di selezionatura (calibratura) possono continuare a mantesiere | prodotii in
acqua refrigerata ( acqua e ghiaccio) fino all'arrivo in uno stabilimento di frasformazione,
preparazione o deposito e cormungue con eschisione della vendiia al dettaglio.

i COMMENTO:
Il punte 5 | sopra evidenziato, reca alcuni chiarimenti al fine di facilitare, sul piano pratico e
funzionale, le indicazioni dettate dalia norma

i
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Sono state, in proposito, esplicitate le modalita di trasporto dei prodotti della pesca «d 1n
particolare, dei prodotti interi e di quelli eviscerati, a bordo delle navi. Inolire, allo scopo di
carantire un’ idonea procedura sull” attivitz di presecuzione del trasporto dei prodotu, dopo
lo sbarco o dagli impianti di acquacoltura , si é ritenuto necessario fornire, precisazioni
riguardo la conformita delle corrette prassi 1gienics -sanitarie in materia

B. requisiti per i prodotti congelati.

Gli stabilimenti a terra che congelano i prodotti della pesca devono, disporre di attrezzature
che soddisfino 1 requisiti previsti per le navi frigorifero al capitolo I, parte I C, punti 1 € 2
della presente sezione VIIL

C. requisiti per i prodotti della pesca separati meccanicamente.

Gli operatori del settore alimentare che producono prodotti delia pesca e che devono separarli
meccanicamente devono garantire la conformita ai requisiti in appresso.
1. Le materie prime utilizzate devone essere conformi ai seguenti requisiti:
a) solo pesci interl e spine di pesce possonc essere utilizzati per la produzione der prodotti
della pesca separati meccanicamente,
b) tutte le materie prime devono essere prive di mtestini.

2. [ processo di fabbricazione deve essere conforme ai seguenti requisiti;

a) la separazione meccanica deve essere effettuata senza indugio dopo la filettatura;
b) se vengono utilizzati pesci interi, devono essere preventivamente eviscerati e lavati;
) una volta ultimata la separazione meccanica | 1 prodotii della pesca devono essere al pid
presto possibile congelati incorporati in prodotti destinati alla congelazione o a un trattanento
stabilizzante.

D. requisiti relativi ai parassiti.

1.1 prodott ittici di seguite precisati devono essere congelati ad una temperatura non superiore a
~ 20 °C in ogni parte della massa per almeno 24h; il trattamento deve essere eseguitc sul
prodotto crude o sul prodotto finito di

a) prodotti della pesca che vanno consumat crudi o praticamente crudi;

b) prodotti della pesca a base delle specie seguenti | se devono essere sottoposti ad un
trattamente di affumicamento a freddo durante il quale la temperatura all'interno del
prodotto non supera 1 60 “C:

ARINGHE, SGOMERL  SPRATTI

[ ZEDGA DEILG STATO S04+ §

TLANTICO E PACIFICH

FOMA, RO - ISTITLITD POLIGHARIC

garantisce la

¢) prodottl della pesca marinati ¢/c salati se 1l tratiamento praticato non

A aistruzione delle larve di nematod.
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2. Gl operatori del settore alimentare non sono obbligati aj trattamenti di cui al punte 1 quakora:
a) 1 dati epidemiologici disponibili indichino che le zone di pesca di origine non
presentano rischi sanitan con riguardo alla presenza di parassit;
b) le autorta competenti Jo autorizzino;
3. I prodott della pesca di cul al punto | devono essere accompagnati, alla loro immissione sul
mercato , da unp’attestazione del produttore che indichi il trattamento al quale sonc stat

sottoposti , salvo qualora siano fornity al consumatore finaie.

Capitolo TV:

REQUISITI PER I PRODOTTI DELLA PESCA TRASFORMATI
{questo capitolo s1 applica alla vendita al dettaglio)

Gli operator1 del settore alimentare che effettuano la cotiura di crostacei e moliuschi devono
garantire 1 appresso che:

1. alla cottura deve far seguito il raffreddamento rapido | utilizzando a tale scopo acqua
potabile o, a bordo delle navi , acqua pulita. Se non viene utilizzato alcun aliro metodo di
conservazione, i} raffreddamento deve proseguire sino a raggiungere la temperatura del ghiaccio in
fusione.

2. la sgusciatura deve essere effettuata in condiziom igieniche evitando la contaminazione dei
prodotti . Se I'operazione viene eseguita a manc , gli addetti devono lavarsi accuratamente le mani.
3. Una volta sgusciati, 1 prodotti cotti devono essere congelati immediatamente o refrigerati

appena possibile alla temperatura stabilita nel capitolo VII.

Capitolo V
NORME SANTARIE PER I PRODOTTI DELLA PESCA

Oltre a garantire la conformita ai requisiti microbiologici adottati ai sensi del regolamento §52/04,
gli operatort del settore alimentare devono garantire, in funzione della natura del prodotio e della
specie , che i prodett della pesca immessi sul mercato per il consume umano soddisfino i requisiti
contenuts nel presente capitolo.

A. caratteristiche organolettiche dei prodotti della pesca

Gli operatori del settore devono effettuare un esame organolettico dei prodotti della pesca. In
particolare tale esame deve garantire che i prodotti della pesca soddisfino tutti 1 criteri di freschezza.

Gli operatori del settore alimentare devono garentire che i limiti relativi all’istamina non siano
superat
C._azoto volatile totale
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1 prodotti delia pesca non trasformati non devono essere immessi sul mercato se le analisi chimiche
rivelano che 1 limuiti dell’ABTV o TMA-A sono stan superati.

D. parassiti

Gli operatori del settore alimentare devono assicurare che 1 prodotti della pesca siano sottopost: ad
un controllo visivo alla ricerca di endoparassiti wvisibili prima dell’immissione sul mercate. Gli
operatori non devono immettere sul mercato per 1 consumo umano i prodotti delia pesca
manifestamente infestati da parassiti. Deve esserne previsto lo smaltimento ai sensi del Reg.CE
1774/02. :

000 COMMENTO Si ritiene importante sottolineare, ad integrazione del punto D, sopra
evidenziato, che i prodotti della pesca non mnsultati confornu ai fini samtan, dovranno essere
sottoposti alle prescrizion: di smaltimento previste dalla normativa vigente.

E. tossine nocive per la salute umana (il punto 1 é stato modificato secondo il Regolamento (CE)
2074/05)

1. non devono essere immessi sul mercato 1 prodotti della pesca ottenuti da pesa velenosi delle
seguenti famighe. Tedraodontidae, Molidae, Diodontidae, Canthicasteridae. I prodotti delia pesca
freschi, preparati e trasformati appartenenti alla famigha -Gempylidae, in particolare Ruvettus
Pretiosus e Lepidocybium flavobrunneum, possono essere immessi sul mercato soltanto in forma di
prodotti confezionati o imballati e devono essere opportunamente etichettati al fine di mformare i
consumatori sulle modalita di preparazicne e cottura e sul rischio connesso alla presenza di sostanze
con effetti gastrointestinali avversi. Sull’etichetta il nome scientifico deve figurare accanto a quello
comune.

2. non devonoe essere immessi sul mercato 1 prodotti della pesca contenenti biotossine (ad es.
ciguatossina o le tossine che paralizzano 1 muscoli). Tuttavia, 1 prodetti della pesca ottenuti da
MBYV, echinodermi, tunicati € gasteropodi marini possone essere immessi sul mercato se sono stat
prodotti a norma della sezione VII dell’allegato Il reg. 853704, e soddisfino 1 requisit di cul al
capitole V| punto 2, di detta sezione.

Capitolo VI

CONFEZIONAMENTO ED IMBALLAGGIO DEI PRODOTTI DELLA PESCA

O BUUBHARCD § ZECTA DELLD SATOS DA o &

Questo capitolo si apphca alla vendita al dettaglio.

1. 1 vani di carico nei qual 1 prodotti della pesca freschi sono conservat sotto ghiaccic devono
essere costruiti con materiale mmpermeabile ¢ garantire che Pacqua di fusione non rimanga a
contatte con i prodott,

2. 1 blocchi congelati preparati a bordo delle navi devono essere adeguatamente confezicnati prima
dello sbarco.
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Quando i prodotti della pesca sono confezicnati a bordo delle navi, gh operaton del settore
alimentare devono garantire che 1} materiale di confezionamento.
- non sia fonte di contaminazione;
- sia depositato in modo tale da non essere esposto al rischio di contaminazione,
- se destinato ad essere riutilizzato | sia facile da pulire €, se del caso da disinfettare.

L’allegato 11 del regolamento 853/2004, prescrive ai sensi degh articoli 5 e 6, indicazioni sul lle
modifiche generali relative alla etichettatura come di seguito schematizzato di cui al Reg (CE)
2074705, all. 111

Sezione | MARCHIATURA DI IDENTIFICAZIONE:

A, MARCHIATURA DI IDENTIFICAZIONE

- marchio da apporre prima che il prodotto lasci lo stabilimento;

- marchio a seguito di nuovo confezionamento o trasformazione con numero riconoscimento,
- gli operatori a norma dell’art. 18 Reg 178/02, consentono i rintraccio di consegne e acquisti;

B. FORMA DELLA MARCHIATURA

- marchio leggibile e indelebile ed esposto per essere controllato dalle autorita competents,

- indicare Paese in cui insiste lo stabilimento, per esteso o con codice conforme a norme ISO
esempio IT (lialia),

- gl operatori possono continuare ad utilizzare materiali di confezionamento, impianti
imballaggi secondo quanto prescritto nel reg. (CE) 2076/05),

- il marchio deve indicare il numero di riconoscimento dello stabilimento. Se une stabilimento
produce sia alimenti a cui si applica il presente regolamento che alimenti a cui ess0 non si
applica, "operatore del s.a puo utilizzare lo stesso marchio d’identificazione ad entrambi i
tipt di alimenti.

- stabilimento situatc nella comunita , marchio di forma ovale con I’abbreviazione CE,

C. METODO E MARCHIATURA

- Secondo Ja presentazione dei prodotti della pesca, il marchio puo essere apposto direttamente
sul prodotto, sull’invelucro o sull'imballaggio o essere stampato su un’etichetta apposta a sua
volta sul prodotto, sull’ mxoiucro o sull’imballaggio. Il marchio pud consistere anche in una
targhetta inamovibile di materiale resistente.

- per prodotti destinati ad altra lavorazione ’etichetta e apposta sull’ imbaliaggio esternc,

Regolamento (CE) 853704, allegato 11, paragrafo 12 “Nel caso di prodotti di crigine amimale iquidi,
granulati o in polvere trasporiati sfusi e di predott defla pesca trasportati sfust, i marchio

=

]
N
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didentificazione non & necessario se i documenti di accompagnamente contengono le informazioni
di cui ai punti 6 e 7 e, se del caso, 8. (Paese, codice dello stabilimento | sigla CE in un ovale).

Capitolo VII
CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI DELLA PESCA

Gli operatori del settore alimentare che effettuano la conservazione del prodotii della pesca devono
garantire la conformita ai seguenti requisiti.

1.1 prodotti della pesca freschi, 1 prodotti della pesca non trasformati decongelati, nonché 1 prodott
di crostacei ¢ molluschi cotti e refrigerati, devono essere mantenuti ad una temperatura vicina a
quella di fusione del ghiaccio.

2. 1 prodotti della pesca congelati devono essere mantenutl a una temperatura non superiore a -18
°C in tutti i punti del prodotto; tuttavia, 1 pesci interi congelati in salamoia destunati alla
fabbricazione di conserve possono essere mantenuti ad una temperatura non superiore a -9°C.

3 I prodotti della pesca mantenuti vivi devono essere mantenuti ad una temperatura e in condizioni
che non pregiudichino la sicurezza alimentare o la loro vitalita.

Capitolo VIII
TRASPORTO DEI PRODOTTI DELLA PESCA

Gli operatori del settore alimentare che effettuano il trasporto dei prodotu deila pesca devono
garantire la conformita al requisiti 1n appresso.

1. durante il trasporio i prodotii della pesca devono essere mantenuti alle temperature prescritte:

a) 1 prodotti della pesca freschi, 1 prodotti della pesca non trasformati decongelati nonché i prodotti
di crostacei ¢ molluschi cotti e refrigerati , devono essere mantenuu ad una temperatura di fusione
del ghiaccio;

b)i prodotti della pesca congelati, eccetto i pesci congelati in salamoia destinati alia fabbricazione di
conserve, devono essere mantenuti durante il trasporto | a una temperatura stabile | non superiore a
~ 18 C . in ogni parie della massa , con eventuali brevi fluttuazioni verso I'alto , di 3 gradi C al max
2. Gli operatoni del settore alimentare non sono tenuti a conformarst al requisito di cui al punto 1.
lettera b)se i1 prodotti delia pesca congelati sono traspertati da un deposito fngorifero verso uno
stabilimento riconosciute per esservi decongelati al loro arrive al fine della preparazione e/o
trasformazione | se la distanza da percorrere e breve e se "autorita competente lo autorizza.

3. se 1 prodotti della pesca sono mantenuti sotto ghiaccio, acqua di fusione non deve rimanere &
contatte con i prodotti,

4.1 prodottr della pesca immessi vivi sul mercato devono essere trasporiati in condizioni che non
pregiudichino la sicurezza alimentare o la loro vitalita,
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CONTROLLI UFFICIALI DELLA PRODUZIONE E COMMERCIALIZZAZIONE ( allegato III
del Regolamento (CE) 854/2004 , CAPO 1.

1.1 controlli ufficiali della produzione e commercializzazione dei” prodotti della pesca comprendono
in particolare:
a) un controllo regolare sulle condizioni igieniche delio sbarco e della prima vendita;
b) ispezioni , a intervalli periodici , delle navi e degli stabihimenti a terra , comprese le vendite
all’asta ed i mercati all’ingrosso ( di produzione, distribuzione, mistij, per verificare in parucolare:
® Se SOno ancora rispettate le condizioni di approvazione;
m se i prodotti della pesca sono tratiati correttamente;
m s¢ ) requisiti di igiene e temperatura sono soddisfatti |
= le condizioni igieniche degli stabilimenti , incluse Je navi, delle relative istallazioni e attrezzature
e I'igiene del personale ;
cyeontrolli sulle condiziont di magazzinaggio ¢ di trasporto

gt COMMENTO:
- Controlli nel mercati- prima visita

considerato che Dattribuzione della responsabilita primaria agli operatori del setiore alimentare
non rende piu obbligatoria e vincolante la visita anteriormente alla prima commercializzazione dei
prodoiti della pesca , si ritiene necessario tutlavia che i servizi veterinari, almeno nelle prime fasi
di applicazione, assicurino una presenza cosiante, comparibilmente con le risorse disponibili,
presso le suddette strutture al fine di adempiere al “connrollo regolare sulle condizioni igieniche
dello sbarco ¢ della prima vendita™ previsio dal Regolamento 854, all. 111, capo I, punio 1, letiera
aj, predisponendo nel contempo un piano di vigilanza sugli stessi basaio sulla valutazione del
rischio. Si rawvisa | inolire l'opportunita che | in ciascuna AUSL, il servizio vererimario addetio af
controilo nei mercati ittici | previa ispezione e relativo controllo documentale, in caso di assenza di
piano di autocontrollo provveda ad emettere specifica prescrizione di adozione, individuando un
termine generale di 120 gg: si sottolinea, altresi,  che nel corso dei 120 grorni venga richiesio
all’operatore del settore alimentare di produrre , eniro termini stabiliti e successivi, 1 principail
capiioli che , allo scadere dei 120 gg, comporraimo il piano nella sua mterezza; a fitolo puramente
esemplificativo: fissaro il termine di 120 gg per avere il piano completa si puo richiedere che ailo
scadere del primo mese dalla notifica della prescrizione. 'operatore del settore alimeniare abbia
pronia la parte relativa alle SOP(procedure operative standard ); al rermine del secondo mese la
parte relativa alle buone pratiche di produzione { GMP), e cosi via.

Si chiarisce che il pescatore non é vincolato a sbarcare il suo prodotte nel mercaio iiico ¢
nell impianto collentivo per le aste. Si potra assisiere alla consegna direlta del pescato, che non ha
ancora subiio i conirolli previsii da parte degli operatori del setiore alimeniare, presso uno
stabilimento: in quesic caso sard necessaric da una parte prevedere per il pescaiore, ancorché
inserito nella produzione primaria, una serie di registrazioni relative al controllo del pericoli, pin
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nutrite e detfagliate rispetfo a chi sbarchi direttamente al mercato, { rintracciabiliia, monitoraggio
delle iemperature, pulizia degh automezzi, condizioni di wavase, ecc.), dall'aitra parte andra
richiesto allo stabilimento un implementazione del piano di controllo con particolare riguardo ai
controlli previsti nella fase di ricevimento.

2. tuttavia , i controlli ufficiali delle navi possono essere effettuati quando:

a) le navi accostane ad un porto di uno Stato membro;

b} nguardano tutte le navi che sbarcano prodotti della pesca ner porti della comumta,
indipendentemente dalla bandiera battuta ;

c)se necessario, qualora il controllo ufficiale venga effertvaro dall’autorita competente dello Stato

membro di bandiera della nave, possono essere svolti quando la nave si trova in mare o nel porto di

un altro Stato membro o di un Paese terzo.

3.a) in caso di ispezione su una nave officina o nave congelatrice battente bandiera di unc Stato
membro, effettuata ai finl del riconoscimento della nave stessa | ’autorita competente dello Stato
membro del quale la nave batte bandiera effettua ispeziom conformi ai requisiti dell’articolo 3
paragrafo 2 del regolamento 854/04( il riconoscimento condizionato non pud superare i 12 mesi)
Se necessario I"autorita competente pud ispezionare la nave in mare o nel porto di un altro Stato
membro ¢ di un paese terzo.

b) quando Pautoritd competente dello stato membro di bandiera della nave ha concesso a
quest’ultima 1l riconoscimento condizionato m conformita dell’articolo 3 del Reg(CE) 854/04, la
stessa autorita puo autorizzare I'autorita competente:

- d1 un altro stato membro;

- di un paese terzo che figura in un elenco di paesi terzi dai quali sono consentite le importazioni di
prodott: della pesca , compilato in conformita dell’articolo 11 a effettuare:

™ un’ispezione successiva volta a garantire il riconoscimento definitivo ;

™ 5 il prolungamento del riconoscimento condizionato in conformita dell’articolo 3 naragrafo 1
lettera b) ;

™, riesaminare il riconoscimento conformemente ail’articolo 3 | paragrafc 4 _

Se necessario, 'autorita competente, puo ispezionare la nave in mare o nel porto di un altro stato
membro o di un Paese terzo.

4. Quando "autorita competente di uno stato membro autorizza 'autoritad competente di un altro
stato membro o di un paese terze a cffettuare ispezioni per suc conto , conformemente al punto 3 |
le due autorita competenti devono concordare reciprocamente le condizioni che disciplinano dette
ispezioni . Tali condizioni devono assicurare , in particolare | che autorita competente deilo stato
membro di bandiera della nave riceva senza indugio relazioni sui risultati delle ispezioni nonché su
0gni sospetta inosservanza , in modo tale da consentirle di prendere le misure necessarie.

)
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CONTROLLI UFFICIAL] SUI PRODOTTI DELLA PESCA

1 controlli ufficiali sui prodotti della pesca comprendono almeno 1 seguenti elementi’

A) esami organolettici

Controlli organolettici a campione effettuati in tutte le fasi delia produzione . lavorazione e
distribuzione . Uno degli scopi di tali controlli ¢ quello di verificare il rispetto dei criteri di
freschezza stabiliti conformemente alla normativa comunitaria . In particolare si tratta di verificare ,
in tutte le fasi della produzione, lavorazione, e distribuzione , che i prodotti della pesca superino
almeno i livelli minimi dei criteri di freschezza stabiliti conformemente alla normativa comunitaria.

B) indicatori di freschezza

qualora dall’esame organoleitico emergano dubbi circa la freschezza dei prodotti della pesca,
possono essere prelevati campioni da sottoporre ad esami di laboratorio per determinare 1 Iivelli di
azoto basico volatile ABVT e di trimetilamina ~azoto TMA-N, 'autorita competente utilizza 1
criteri stabiliti dalla normativa comuntaria.

Qualora dall’esame organolettico emergano dubbi sulla presenza di altre condizioni che potrebbero
nuocere alla salute umana , sono prelevati campion adeguati a; fimi di verifica.

C)istamina '

controlli a campione per la sorveglianza dell’istamina al fine di verificare il rispetto des hvell
accettabili stabiliti dalla normativa comunitaria.

D) residui e contaminanti

B’ istituito un sistema di monitoraggio per il controllo del livello di contaminazione con residur e
contaminanti , conformemente alla normativa comumtaria.

E) controlli microbiologici

Ove necessario, tali controlli microbiologici sono effettuati conformemente alle norme e ai criten
pertinenti stabiliti dalla normativa comunitaria.

F) parassiti

Controlli a campione intesi a verificare il rispetto della normativa comunitaria relativa ai parassiti

G) prodotti della pesca velenosi (modificato dal Regolamento . (CE) 2074/05 allegato VIIL

1. non devono essere immessi sul mercato i prodotti della pesca ottenuti da pesct velenosi delle
seguenti famiglie: Tedraodontidae, Molidae, Diodontidae; Canthicasteridae] prodotti della pesca
freschi , preparati e trasformati appartenenti alla famiglia Gempylidae , in particolare Ruvettus
Pretiosus ¢ Lepidocybium flavobrunneum, possono essere immessi sul mercato soltante in forma di
prodotti confezionati o imballati e devono essere opportunamente etichettati al fine di informare i
consumatori sulle modalita di preparazione e cottura e sul rischic connesso alla presenza di sostanze
con effetti gastrointestinali avversi Sull’etichetta il nome scientifico deve figurare accanto a quello
comune.

2 1 prodotti della pesca conienenti biotossine | quali cinguatera o altre tossine pericolose per la
salute umana. Tuttavia , i prodotti della pesca ottenuti da MBYV | echinodermi, tunicat! € gasteropodl
marini possonc essere immessi sul mercato se sono stati prodotti a norma della sezione VII
dell’aliegato 111 del regolamento 853704 e soddisfanc 1 requisit: di cui al capitolo 2, di detia sezione.
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DECISIONI SUCCESSIVE Al CONTROLLI ¢

1 prodotti della pesca sono dichiarati non idonei al consume umano se:

1. in seguito a controlli organolettici , chimici o microbiologici ¢ a controlli relativi alla presenza di

parassiti essi si rivelano non conformi alla pertinente normativa comunitaria,

2. essi contengono , nelle loro parti commestibili, contaminanti o residui che superano 1 limati

previsti dalla normativa comunitaria o in quantita tali che I'assorbimento alimentare calcolato sia

superiore alla dose giornaliera o setimanale

3. essi denvano da

- pesci velenosi

-prodotti della pesca non conformi ai requisiti del punto 2 della parte G del capitolo 1T in merito alle
biotossine;

-molluschi bivalvi . echinodermi , tunicati o gasteropodi marini che contengono biotossine

quantita che superano i limiti previsti di regolamento 853/04,

4 I’autorita competente ritiene che essi possano rappresentare un nschio per la salute pubblica o
degli animali o che, per qualsiasi motivo, non siano idonei al consumo umano.

Regolamento 207372005 sui criteri microbiologici applicabili ai prodett alimentar

L’articolo 4, del regolamento (CE) 852/04, prevede che gli operatori economici rispettino 1 criten
microbiologici. Ai fini di un elevato livello di protezione della salute sono stati fissati 1 criten
microbiologici per taluni microrganismi e le norme di attuazione, che gl operatori devono
rispettare, in applicazione delle misure di igiene generale e specifiche di cui all’articolo indicato.
Nel Regolamento richiamato € stata incorporata la Decisione 93/51/CEE, relativa alle norme
microbiologiche per la produzione dei crostacei e molluschi cofti, che viene pertanto
opportunamente abrogata.

1 metodi di analisi, i piani e i metodi di campionamento di cui all’allegato 1 del regolamento (CE)
2073/05, sono applicati come metodi di riferimento.

Per il settore in esame, detto allegato, al capitolo 1, definisce 1 seguenti criteri di_sicurezza
alimentare: :

™ | punto 1.2 riguardante la categoria alimentare “alimenti pronti, favorevol allo sviluppo della
L.monocytogenes” prevede nel piano di campionamento un prelievo di 5 uc; i fimiti indicat]
“sono di 100ufc/g” (il eriterio si applica se il produttore € in grado d dimostrare, con soddisfazione
dell’autorita competente, che il prodotto non superera il limite indicato , durante 1l periode di
conservabilita . L’operatore pué fissare durante il processo limiti intermedi sufficientemente bassi,
da garantire che tale limite non venga superato al termine del periodo di conservabilita). Per 1 lmiti
indicati il metodo di analisi e EN/ISO 11290-2( indicazione per analista di laboratorio) la fase a
cui si applica il criterio € “sui prodotti immessi sul mercate durante 1l periode di conservabiiita”

Il punto 12 prevede, inoltre, per la listeria limiti di “assenza in 25 g” (questc criterio si applica ai
prodotii prima che non siano piu sotto il controilo diretto dell’operatore che i produce. se quest
non ¢ in grado di dimostrare , con soddisfazione dell’autorita competente che il prodotio non

W)
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superera il limite d1 100ufc/g durante i periode di conservabilita: 1l metodo ¢ EN/ISO 1129@-1; la
fase a cui si applica 1l criterio “prima che gli alimenti non siano pin setio il controlio diretto
dell’operatore del settore alimentare che i produce.”

™ 5] punto 1.16 riguardante la categoria alimentare “crostacei ¢ molluschi cotti”, prevede che per la
salmonella si prelevino S unita campionarie n. (n = numero di unita che costituiscono il
campione), i limit indicati prevedono “ ['assenza del microrganismo in 25g *, il metodo d’analisi di
riferimento ¢” EN/ISO 6379 e la fase a cui st applica 1l criterio ¢’ ’sul prodotti immess: sul mercato
durante 1} loro perniodo di conservabilita . :

™ 1} punto 125 riguarda la categoria alimentare “prodotti della pesca ottenuti da_specie ittiche
associate_con tenore elevato di_istidina (in particolare le specie delle famighe : Sgombridae,
Engraulide, Coryfenidae, Pomatomidae, Sgombresosidae) , per il metabolita istamuna i prelievo per
il piano di campionamento e’di 9 n. unita  (n = numero di unita che costituiscono il campione );
singoli campioni possono essere prelevati presse dettaglianti . In tal caso non vale il principio di cut
all’articolo 14 | paragrafo 6 | del Reg. (CE)n. 178/2002, secondo cul si presume che I'intera partita
sia a rischio. Il ¢ (¢ = numero di umta campionarie 1 cui valori sone superiori a m o §i situano tra m
e M )sono 2;1hmuti nportati sono  m (100mg/kg) / M(200mg/ke); il metodo ¢’ 'HPLC, la fase a
cul s1 applica 1 criterio e “prodotti immessi sul mercato durante 1l loro periodo di conservabilita™.
™ |} punto 1.26 della categoria alimentare “prodotti della pesca che hanno subito un trattamento di
maturazione _enzimatica in salamoia | ottenuti da specie ittiche associate con un tenore elevato di
istidina  (in particolare le specie delle famuglie: Sgombridae, Engraubde, Coryfenidae,
Pomatomidae, Sgombresosidae), per il metabolita, istamina, i prelievo per i piane di
campionamento ¢ di 9 n. unita (n=pumero di unita che costituiscono il campione ); 11 ¢ (¢= numero

di unitd campionarie 1 cul valori sono superiornr @ m o si situano tra m € M )} sono 2; 1 hmiti
riportati sono m (200mg/kg) / M(400mg/kg); il metodo & PHPLC; la fase a cui si applica 1l criterio
e’ sui “prodotti immessi sul mercato durante il loro periodo di conservabilita” In quest’ultimo caso
le specie suddette che hanno subito un trattamento di maturazione enzimatica in salamoia possono

presentare tenori in 1stamina piu elevati, ma non superare il doppio dei valor suddetti ( 400mg/kg).

L’interpretazione det risultati delle prove .

I risultati delle prove dimostrano la qualita microbiclogica della partita esaminata. I risultati
possono essere utiizzat anche per dimostrare efficacia della procedura HACCP o di correita
igiene del processo.

L’interpretazicne dei nisultati delle prove per la listeria monocytogenes nel secondo caso ossia
quando il prodotto non sia pi sotto i} controllo diretto dell’operatore ¢ lo stesso non € in grado di
dimostrare che il prodotte non superera 1} limite di 100ufc/e durante 1l pericdo di conservabilita é:
-~soddisfacente, se tufti 1 valori osservati indicano I’assenza del batterio

—insoddisfacente, se si rileva la presenza del batterio in una delle unita campionarie.

L’interpretazione dei risultati delle prove relativi alla salmonella in varie categorie di alimenti €.
—=+ soddisfacente: se tutti 1 valon osservati indicano " assenza del batterio:
~= msoddisfacente: se si rileva presenza del batterio in una delle unita carnpionarie.

L
et
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L’interpretazione dei risultati delle prove relativi alla istamina in prodotti ottenuti da specie ittiche
associate con un tenore elevato di istidina &
— soddisfacente | se
1. 1l valore osservato € pari o inferiore a m(pari o inferiore a 100mg/’kg),
2. un massimo di o/n valori osservati € compreso tra m e M(due campzom pOssono
avere tenore superiore a 100 mg/kg ma inferiore a 200mg/kg);
non sono osservati valori superiori al limite di M(nessun campione deve avere tenore
superiore a 200mg/kg).
— insoddisfacente, se il valore medio osservato é superiore a m o piu di ¢/m valori sono compres
tram e M o uno o pii dei valori osservati sono superiori a M.

(98]

Tabella Regolamento(CE) 2073705, All. 1, cap. 1, criter1 igiene del processo, punto 2.4 PRODOTTI PESCA

cateporiz iano. Limit Metode snalist Fase a cui si applice | Azione in caso risuhan
feg piano. PP .
alimento Campionamenio (1} rfermpente crierio2) ents
Microrg. n c m M ’
241 1 (l‘g 1SO TS 16645-3 Fine del processc
Prodoti i di
sgusciati e 5 2 1w/g .
& q' . COLl > Javorazione ;
Toslaced
moliuseht durante p'oduu one
cott
i
Stafilococchs |
coagulast H .
positivi Fine del processo
166 1000 ENASO 6888-10 W ,
5 n wicie 12 favorazione
2 . Wz
uic/

{1} n= numerc di unita che costituiscone i campions | ¢= numero di unita campiogarie | owl valori st sifuanc i m e M.
{2y Siapp Hima edizios

e deila nomns

S0 POLIGMATICC £ ZEGOA DELLO S1ATO S n A . &

L’interpretazione dei risultati delle prove (delia tabella

I limiti indicati st riferiscono ad ogni unitd campionaria sotteposta a prova, 1 nsultati delle prove
dimostranc la qualita microbiologica del processo esamunato

o3
[
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E. Coli in prodotu sgusciati di crostacel e molluschi cotti

—soddisfacente | se tutti 1 valort osservati sono pari o inferiori a m,

—accettabile , se un massime di ¢/n valor € compreso tra m e M e i restanti valon osservati sonc

pan o inferiori a m;

—1nsoddisfacente , se uno o pri valon osservati sono superiori 2 M o pit di ¢/n valori sono

compresitrame M

Stafilococchi coagulasi —positivi nei crostacei e ner melluschi corti:

— soddisfacente | se tutti 1 valori osservati sono pari o inferiori a m,

—+ accettabile | se un massimo di ¢/n valori € compreso tra m e M e 1 restant! valor: osservati sono
pari o inferion a m;

~ Insoddisfacente, se uno o piu valori osservati sono superion a M o piu di ¢/n valor compresi tra
meM .

II Regolamento (CE) N. 2074/2005 nell’allegato II, riporta i requisiti concernenti 1 prodott della

pesca di cui all’articolo 11, punto 9, del Regolamento (CE)N §53/04 ( per stabilire 1 criteri di

freschezza e limiti di utilizzazione dell’istamina e dell’azoto volatile totale per 1 prodotii pesca) e

all’articolo 18 punti 14 e 15, del Regolamento (CE) 854/04 per 1 criteri organolettici della

freschezza per la valutazione dei prodotti della pesca e per limiti analitici, metodi di analisi e piani

di campionamento per 1 controlli ufficiali sui prodotti pesca conformemente all’allegato 11 del

regolamento 854/04. Si nitiene utile ai fini pratici, riportare di seguito, in versione integrale il

suddetto allegato, escludendo il capitolo I nel quale viene descritto il metodo applicabile per

concentraziom di ABVT da 5 mg/100 g ad almeno 100 mg/100 g per la determinazione della

concentrazione di ABVT nel pesci e nei prodotti della pesca.

Allegato 11 . Prodotii della Pesca.  Sezione |

Obblighit degh operatori del setiore alimentare
In questa sezione sono specificate le norme relative ai controlli visivi miranti a individuare parassiti
det prodotti della pesca.

Capitolo 1T definizioni

1. Per «parassita visibile» s'intende un parassita o un gruppo di parassiti che per dimensioni. colore
o struttura ¢ chiaramente distinguibile nei tessuti del pesci.

2. Per «controllo visive» s'intende l'esame non distruttivo di pesci o prodotti della pesca effettuato
senza l'ausilio di strumenti di ingrandimento ottico e in condizioni di buona illuminazione per
Focchio umano e, se del case, anche mediante speratura.

3.Per «speraturas sintende, nel caso dei pesci piatti o dei filetti di pesce, I'osservazione controluce
del pesce in una stanza buia, al fine di individuare la presenza di parassiti

(V)
(V%)
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Capitolo I Controllo visivo

1 1 controlio visivo ¢ effettuato su un numero rappresentativo di campioni. I responsabili degli
tabilimenti a terra e le persone qualificate a borde delle navi officina determinano, in funzione
della natura dei prodotti della pesca, della loro origine geografica e del loro impiego, 'entita e la
frequenza dei controlli. Durante la produzione, il controllo visivo del pesce eviscerato dev'essere
effettuato da persone qualificate sulla cavita addominale, i fegati € le gonadi destinati al consumo
umano. A seconda del metodo di eviscerazione utilizzato, il controllo visivo dev'essere eseguito:

a) in caso di eviscerazione manuale, dall'addetto, in modo continuativo, al momento dell'estrazione
del visceri e del lavaggio;

b} in caso di eviscerazione meccanica, per campionamento, effettuato su un numero rappresentativo
di unita, costituito da almeno dieci esemplan per partita.

2. 11 controllo visivo dei filetti o dei tranci di pesce dev'essere effettuato dagli operatori durante la
preparazione successiva alla sfilettatura o all'affettatura. Qualora le dimensioni dei filetti o le
tecniche di sfilettatura non consentano un contrelio individuale, un pianotdi campionamento deve
essere predisposto e tenuto a disposizione dell'autorita competente, a norma dell'allegato III, sezione
VIII, capitolo II, punto 4, del regolamento (CE) n. 853/2004. Qualora sia tecnicamente necessaria,
la speratura dei filetti dovra essere inclusa nel piano di campionamento.

Sezione 11
Obblighi delle autorita competenti

Capitolo 1

Valori limite di azoto basico volatile totale (ABVT) per talune categorie di prodotti della pesca e
metodi di analisi da utilizzare.

1. 1 prodotti della pesca non trasformati appartenenti alle categorie di specie di cul al successivo
capitolo I sono considerati impropri &l consume umano qualora risulti dubbia la lore freschezza dal
controllo organolettico e il controllo chimico dimostri che i seguenti valor: limite di ABVT seno
superati:

a) 25 mg di azote/100 g di carne, per le specie di cui al capitoio 11, punto 1

b) 30 mg di azoto/100 g di carne, per le specie di cui al capitelo 11, punte 2;

¢) 35 mg di azoto/100 g di carne, per le specie di cui al capitelo 11, punto 3.

Il metodo di riferimento da applicare per il controllo del valore limite di ABVT consiste nel
distillare un estratto deproteinizzato mediante acide perclorico, come deseritte nel capitolo 11
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2. La distillazione di cui al punto 1 dev'essere effettuata mediante uno strumento conforme alic
schema illustrato nei capitolo IV,

3. I metodo correnti applicabili per il controlio del valore mite di ABVT sono ! seguenti:

— metodo di microdiffusione descritto da Conway e Byrne (1933},

— metodo di distllazione diretta descrittc da Antonacopoulos (1968),

— metodo di distillazione di un estratto deproteinizzato mediante acido triclorcacetico (conutato
del Codex Alimentarius per i pesci e 1 prodotti della pesca) (1968).

4. La quantita da sottoporre ad analisi dev'essere costituita da circa 100 g di carne prelevati almeno
in tre punti differenti del campione e miscelati mediante macinazione.

Gli Stati membri raccomandano ai laboraton ufficiali di applicare correntemente 1l metodo di
riferimento di cui sopra. In caso di dubbio o in caso di controversia sui risultati dell'analisi effettuata
con uno dei metodi usuali, per la verifica dei risultati dev'essere applicato unicamente il metodo di
riferimento.

Capitolo 11

Categorie di specie per le quali ¢ fissato un valore limite di ABVT

1. Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis.

2. Specie appartenenti alla famiglia dei Pleuronettidi (escluso I'halibut: Hippoglossus spp.).

3. Salmo salar, specie appartenenti alla famiglia dei Merluccidi, specie appartenenti alla famigha
dei Gadidi.

IL SEqﬁmAR}o .o 1L PRESIDENTE
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