
Allegato 3 FAC SIMILE PROTOCOLLO CONCORDATO FRA OSA E AUSL 

 

Procedure e modalità operative concernenti il sistema di 

classificazione e monitoraggio nelle zone di produzione e raccolta 

dei molluschi. 

  
 

PROTOCOLLO OPERATIVO 

 

Il presente protocollo è redatto in applicazione del Regolamento di 

esecuzione (UE) n. 2019/627 della Commissione del 15 marzo 2019 che 

stabilisce modalità pratiche uniformi per l’esecuzione dei controlli 

ufficiali sui prodotti di origine animale destinati al consumo umano 

in conformità al Regolamento (UE) n. 2017/625 del Parlamento Europeo 

e del Consiglio del 15 marzo 2017, della Determinazione RER n. ____ 

e del Piano di Monitoraggio Molluschi __________ AUSL ______________ 

 

TRA 

                                                                 

A.U.S.L. di __________, Dipartimento Sanità Pubblica, Unità 

Operativa _________, in seguito indicata come Autorità Competente 

(AC) 

 

e 

 

Operatori del Settore Alimentare ______________________________ 

dediti alla molluschicoltura nel tratto di mare/laguna/acque interne 

antistante i Comuni di _______________, e nell’ambito territoriale 

della AUSL di __________________ in seguito individuate come 

Operatori del settore alimentare (OSA). 

 

Il presente protocollo definisce i criteri e le modalità operative 

adottate dagli OSA allo scopo di implementare un sistema di 

monitoraggio in grado di garantire all’AC un adeguato flusso 

informativo, utilizzabile nella determinazione della 

chiusura/apertura delle zone di produzione dei Molluschi Bivalvi 

Vivi (MBV). 

 

SI CONVIENE QUANTO SEGUE 

 

• Le analisi sul prodotto campionato dai produttori devono essere 
effettuate presso il/i seguente/i laboratorio/i riconosciuto/i  

- Parametri microbiologici: _________________________ 

- Biotossine algali: ________________________________ 

• L’ attività di monitoraggio, è assicurata in ogni area produttiva 

di MBV (allevamento, banco naturale) da:  

- AUSL di ________________________ che, effettua un prelievo di 
molluschi bivalvi vivi di taglia commerciale ed uno di acqua 

marina in ogni area produttiva, secondo le indicazioni della 

determina RER ___________ 

- OSA: i titolari delle concessioni effettuano un campionamento 
di MBV in ogni area produttiva di competenza sulla base di un 

calendario condiviso con l’A.C. 



• Il campione prelevato dall’OSA deve essere eseguito in modo 

identico a quello eseguito dall’AC e deve soddisfare i seguenti 

obiettivi: 

- essere raccolto nel punto di campionamento georeferenziato 

identificato dall’Autorità competente locale, rappresentativo 

di tutta l’area produttiva; 

- essere formato da MBV di taglia commerciale  

- essere adeguatamente identificato e accompagnato al 

laboratorio da una scheda di prelievo, redatta secondo il 

modello concordato allegato al presente protocollo, contenente 

l’indicazione del punto di prelievo; 

- la quantità di campione da prelevare per inviare al 

laboratorio non deve essere inferiore ai 2 kg (2 Kg per 

microbiologico e 2 Kg per il biotossicologico). 

• Sul campione così formato inviato al laboratorio viene effettuata 

la ricerca richiesta utilizzando i metodi di legge; 

• il rapporto di prova del campione analizzato deve essere inviato 

dal laboratorio designato anche al Servizio Veterinario 

competente; 

• In caso di esito sfavorevole delle prove, ovvero superamento dei 

limiti di legge, del campione, i produttori dovranno 

immediatamente sospendere la raccolta, effettuare il ritiro del 

prodotto eventualmente commercializzato e dare comunicazione 

all’AC del cambiamento della situazione nell’allevamento. L’AC 

dovrà emanare il divieto di raccolta e commercializzazione 

dell’allevamento in oggetto, verificare e vigilare che siano 

state avviate tutte le procedure per tutelare la salute del 

consumatore. Il campionamento successivo deve essere ripetuto 

negli stessi punti del prelievo precedente; 

• in caso di esito favorevole delle prove (inferiori ai limiti di 

legge), anche derivato da analisi effettuate dal produttore in 

autocontrollo al di fuori del calendario condiviso, documentato 

attraverso il rapporto di prova, inviato per conoscenza dal 

laboratorio anche all’AC, il produttore deve informare l’AC del 

cambiamento igienico sanitario dell’allevamento. L’AC verificato 

il rapporto di prova si impegna ad effettuare, entro 48 ore e 

compatibilmente con le condizioni atmosferiche, un ulteriore 

campionamento il cui esito è determinante per l’apertura 

dell’allevamento alla raccolta e commercializzazione del 

prodotto; 

• Qualora un allevamento o un banco naturale, non sottoposto a 

vincoli di raccolta del prodotto, non venga monitorato per più di 

due settimane consecutive a partire dalla data prevista per il 

campionamento, l’Autorità competente può adottare provvedimento 

di sospensione di raccolta del prodotto per mancanza di elementi 

recenti che ne dimostrino l’idoneità al consumo umano; 

• L’AC si riserva la possibilità di effettuare campioni al momento 

dello sbarco qualora le condizioni meteomarine non consentano il 

campionamento in mare con i mezzi in dotazione e anche per 

verificare la validità del protocollo sottoscritto, previo 

preavviso; 



• Tutti i dati relativi ai risultati delle prove eseguite 

nell’ambito del presente protocollo sono raccolti e archiviati 

anche dal Servizio Veterinario. 

 

Il presente protocollo ha durata di un anno al termine del quale si 

valuteranno congiuntamente i risultati ottenuti e si verificherà 

l’opportunità di estenderlo all’anno successivo modificando in base 

alle criticità che si sono manifestate durante la sperimentazione 

ed integrandolo eventualmente con ulteriori parametri. L’AC si 

riserva comunque, di annullare in ogni momento il presente accordo, 

dandone comunicazione al produttore, a seguito di grave inadempienza 

documentata di mancato rispetto dell’accordo sottoscritto. 

 


