Allegato 1

Linee Guida per I'applicazione al settore della acquacoltura del Decreto del Ministero della
Salute 3 Agosto 2011 concernente le disposizioni per il rilascio dell'autorizzazione sanitaria
alle imprese d’acquacoltura, ai sensi dell'art. 6 del Dlgs n.148/2008

Le presenti linee guida descrivono le modalita di applicazione, nel territorio della regione Emilia Romagna
del Decreto ministeriale 3 agosto 2011 inerente il rilascio dell'autorizzazione sanitaria alle imprese di
acquacoltura, ai sensi dell'art. 6, comma 1, lettera b) del Decreto legislativo 4 agosto 2008, n. 148.

1. Definizioni

Ai fini delle presenti linee guida si applicano le definizioni di cui al Decreto Legislativo 4 agosto 2008, n. 148
ed al Decreto Ministeriale 8 luglio 2010.

2. Campo di applicazione

A) Il D.Lgs. 148/2008 non si applica:

1. agli animali acquatici ornamentali allevati in acquari di tipo non commerciale;

2. agli animali acquatici selvatici raccolti o catturati in vista della loro introduzione immediata nella
catena alimentare;

3. agli animali acquatici catturati per la produzione di farina di pesce, mangimi per pesci, olio di pesce
e prodotti similari.

Le strutture in cui sono svolte le attivita sopracitate sono escluse dall'obbligo di registrazione nella Banca
Dati Nazionale della acquacoltura (di seguito BDN) e non devono essere autorizzate.
Inoltre sono esclusi dall'obbligo di registrazione in BDN e di autorizzazione:

- gli animali acquatici ornamentali tenuti in negozi di animali da compagnia, in laghetti e vasche da
giardino, in acquari a scopi commerciali, 0 presso grossisti a condizione che non vi sia diretta
connessione con il sistema idrico territoriale 0 in presenza di un sistema di trattamento delle acque
reflue idoneo a ridurre ad un livello accettabile il rischio di trasmissione delle malattie agli animali di
acquacoltura e selvatici presenti nello stesso bacino idrografico, ovvero di un idoneo trattamento
chimico-fisico delle acque reflue o di collegamento con un efficace impianto di depurazione (art. 2,
comma 2, D.Igs. 148/2008);
gli stabilimenti riconosciuti ai sensi del Regolamento 853/2004 , sezione VIl ed VI, in quanto gia in
possesso delle condizioni sanitarie previste dal medesimo articolo 2, comma 2 del Decreto
Legislativo 148/2008 e delle condizioni di registrazione e tracciabilita in entrata e in uscita previste
dall'art. 9, comma 2 del D.Lgs. 148/2008.

B) E’ prevista la sola registrazione nella BDN (deroga art. 4, comma 4, D.Lgs. 148/2008) per:

1. gli impianti diversi dalle imprese di acquacoltura in cui gli animali acquatici sono tenuti non a scopi
di immissione sul mercato;

2. ilaghetti di pesca sportiva non direttamente connessi al sistema idrico territoriale;

3. le imprese di acquacoltura che commercializzano animali d’acquacoltura soltanto per il consumo
umano, conformemente all’art. 1, paragrafo 3, lettera c), del Regolamento (CE) n. 853/2004, e cioe
alle attivita che attuano una fornitura di piccole quantita di prodotti primari dal produttore al/ai:

- consumatore finale;

- laboratori annessi agli esercizi di commercio al dettaglio;

- coloro che somministrano a livello locale anche se non rielaborano i prodotti stessi.

Come previsto dall'lntesa sancita tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano
Rep. n. 2674, del 16 novembre 2006, relativa alle linee guida sui prodotti della pesca:

- per piccole quantita di prodotti primari (prodotto della pesca fresco) si intende un quantitativo pari
ad un quintale (100 kg) per cessione giornaliera da un allevamento di acquacoltura;

- il “livello locale” va identificato nel territorio della provincia in cui insiste I'azienda/impresa e nel
territorio delle province contermini.

La deroga di cui al suddetto articolo 4 si applica tenendo conto della natura, delle caratteristiche e della
situazione dell'impianto. In particolare per i laghetti di pesca sportiva va valutato il rischio di propagazione
delle malattie ad altre popolazioni di animali acquatici in conseguenza della loro attivita .



3. Autorizzazione

Ad eccezione delle deroghe di cui al precedente punto 2, ogni azienda di acquacoltura deve essere
autorizzata (art.4 D.Lgs. 148/2008) con le modalita previste nella presente linea guida e al contempo,
registrata in BDN,(art. 5 D.Lgs. 148/2008 e D.M. 8 Luglio 2010).
La autorizzazione é rilasciata dal Servizio Veterinario e lgiene degli Alimenti della Regione Emilia-
Romagna al responsabile dell'impresa di acquacoltura che ne fa richiesta, previo parere del Servizio
Veterinario dell’Azienda USL competente per territorio.
L'autorizzazione viene rilasciata alle imprese che:
a) soddisfano i requisiti di cui agli articoli 9, 10 e 11 del D.Lgs. 148/2008 (vedi paragrafo “requisiti
necessari al rilascio della Autorizzazione”);
b) mettono in atto le procedure che consentano loro di dimostrare al Servizio veterinario dell’Azienda
USL il pieno rispetto di tali requisiti;
C) sono sottoposte al controllo del Servizio veterinario dell’Azienda USL (art. 51, comma 1, D.Lgs.
148/2008).
L'autorizzazione non viene rilasciata se lattivita in questione comporta un rischio inaccettabile di
propagazione di malattie ad aziende, zone, zone destinate a molluschicoltura o stock selvatici di animali
acquatici situati in prossimita dell’attivita in oggetto. In tali casi il Servizio Veterinario e Igiene degli Alimenti
e Nutrizione, tuttavia, prima di negare l'autorizzazione, tiene conto della possibilita di applicare misure di
attenuazione del rischio, inclusa la possibilita di spostare I'attivita in questione.

4. Modalita di presentazione della domanda di registrazione e/o autorizzazione

Il responsabile dellimpresa, 0 un suo delegato, presenta la richiesta di autorizzazione seguendo la
procedura descritta all’allegato D1 e fornisce tutte le informazioni utili affinché il Servizio veterinario
delllAzienda USL possa verificare il rispetto e la sussistenza delle condizioni per [I'ottenimento
dell’autorizzazione utilizzando il modello di cui all'allegato D2.

La richiesta deve essere presentata, in via telematica, ai sensi dell’art. 7 del DPR 160 del 2010, allo
Sportello unico per le attivita produttive territorialmente competente, quale unico punto di accesso per |l
richiedente in relazione a tutte le vicende amministrative riguardanti la sua attivita produttiva. Il modulo di
richiesta & unico sia per la registrazione che per I' autorizzazione.

Variazione dei dati di attivita: il responsabile dell'impresa, o un suo delegato comunica la variazione dei dati
di'attivita allo Sportello unico per le attivita produttive territorialmente competente utilizzando il modulo D2
Cessazione della_attivita: il responsabile dell'impresa, 0 un suo delegato comunica la cessazione
dell'attivita allo Sportello unico per le attivita produttive territorialmente competente utilizzando il modulo
D3.

5. Requisiti necessari ai fini del rilascio della autorizzazione

Il responsabile dellimpresa, o un suo delegato mette a disposizione del Servizio veterinario del’AUSL le
informazioni necessarie a dimostrare il pieno rispetto dei requisiti di cui agli articoli 9, 10 e 11 del D.Lgs.
148/2008 di seguito descritti.
- Corretta tenuta dei registri ( Art. 9 Dlgs 148/2008)
Le imprese di acquacoltura registrano:

a) tutti gli spostamenti degli animali e dei loro prodotti, in entrata e in uscita dalla azienda o zona

destinata alla molluschicoltura,

b) i casi di mortalita ( con indicazione della unita epidemiologica (*))

c) irisultati della attivita di sorveglianza.
Gli allegati Al, A2 e A3 si riferiscono rispettivamente a:

- Al: Registro carico e scarico integrato allevamenti;

- A2: registro per il trasporto;

- A3: registro per i laghetti di pesca sportiva autorizzati.

(*) «unita epidemiologicax(all.1 D.l.vo 148): gruppo di animali acquatici che hanno in comune approssimativamente lo
stesso rischio di esposizione ad un agente patogeno in un luogo geograficamente delimitato. Il rischio puo derivare
dal fatto che essi vivono nello stesso ambiente acquatico o da pratiche di allevamento tali da rendere possibile la
rapida diffusione di un agente patogeno da un gruppo di animali ad un altro;



- Prassi igienica (Art. 10 Digs 148/2008)

Le imprese di acquacoltura adottano una prassi igienica adeguata all’attivita dellimpresa, secondo le

modalita definite nell’allegato B.

- Programma di sorveglianza sanitaria basato sulla valutazione del rischio — Art. 11 (allegati C1 e
C2)

Al fine dell’attuazione del programma di sorveglianza sanitaria il responsabile dellimpresa individua il

nominativo di un laureato qualificato in discipline che si occupano della salute degli animali acquatici,

dandone comunicazione al Servizio veterinario del’AUSL secondo le modalita riportate all’allegato D1 delle

presenti linee guida.

Tutte le imprese di acquacoltura attivano un programma di sorveglianza sanitaria basato sulla valutazione

del rischio. Detto programma ha l'obiettivo di rilevare la presenza delle malattie elencate nell’allegato 1V

parte Il qualora siano allevate specie sensibili a tali malattie (vedi tabelle 1 - 2).

Tale programma € basato sulla rilevazione di un eventuale aumento del tasso di mortalita” (*) che dovra

obbligatoriamente essere segnalato con urgenza al Servizio veterinario della AUSL competente

(sorveglianza passiva) e sulla effettuazione di ispezioni periodiche da parte del Veterinario Ufficiale e dal

laureato qualificato in discipline che si occupano della salute degli animali acquatici con le frequenze

indicate nell'allegato E. Alla sorveglianza passiva pud essere associata una attivita di campionamento

finalizzata alla conferma diagnostica di eventuali sospetti clinici o mirata in relazione al alla categoria

sanitaria assegnata e al livello di rischio attribuito

(*) «aumento del tasso di mortalita»: mortalita anomala in quantita notevolmente superiore al livello ritenuto
normale per I'azienda o zona in questione, comprese quelle destinate alla molluschicoltura, nelle normali condizioni. Il
riconoscimento dell'aumento del tasso di mortalita viene preso di comune accordo dal proprietario dell'azienda e
dell'autorita sanitaria competente.



Tabella 1: MALATTIE NON ESOTICHE
Malattia Specie sensibili
pesci Setticemia Aringa (Clupea spp.), COregoni (Coregonus sp.), lUCCIO (Esox lucius), €glefino (Gadus
emorragica virale | aeglefinus), merluzzo del Pacifico (Gadus macrocephalus), merluzzo bianco
(VHS) (Gadus morhua), Salmone del Pacifico (oncorhynchus spp), trota iridea
(Oncorhynchus mykiss), motella (onos mustelus), salmotrota (Samo trutta), rombo
(Scophthalmus maximus), SPratto (Sprattus sprattus) e temolo (Thymallus thymallus)
Necrosi Salmone keta (Oncorhynchus keta), Salmone argentato (0. kisutch), salmone
ematopoietica giapponese (0. masou), trota iridea (0. mykiss), salmone rosso (0. nerka),
infettiva (IHN) salmone rosa (0. rhodurus), salmone reale (O. Ishauyischa) e Salmone
atlantico (Salmo salar)
Virus erpetico | Carpa comune e carpa Koi (Cyprinus carpio)
(KHV)
Anemia infettiva | Trota iridea (Oncorhynchus mykiss), salmone atlantico (Saimo salar) e
del salmone | salmotrota (salmo trutta) Nota: Cat 1 “Territorio _nazionale indenne*
(ISA)
molluschi | Martelia refrigens | Ostrica piatta australiana (Ostrea angasi), 0OStrica cilena (0. chilensis), 0Strica
piatta europea (0. edulis), ostrica argentina (O. puelchana), Mitilo (Mvtilus edulis) e
mitilo mediterraneo (M. galloprovencialis)
Bonamia Ostreae | Ostrica piatta australiana (Ostrea angasi), 0Strica cilena (O. chilensis), 0strica
di Olympia (0. conchaphila), ostrica asiatica (0. denselammellosa), OStrica
piatta europea (0. edulis), e 0Strica argentina (0. puelchana).
crostacei | Malattia dei punti | Tutti i decapodi (ordine Decapoda). Tra cui gamberi delle acque costiere e

bianchi

lagunari (Palaemon, Palaemonetes), gamberoni 0 mazzancolle (Penaeus),
Scampi (Nephrops), astice (Homarus gammarus), aragosta (Palinurus vulgaris),
gambero di fiume (Potamobius fluviatilis), granchi.

Tabella 2: MALATTIE ESOTICHE

Malattia Specie sensibili
pesci Necrosi ematopoietica | Trota iridea (Oncorhynchus mykiss) e peSCe Persico (Perca fluviatilis)
epizootica
Sindrome ulcerativa Genera: Carla, Channa, Labeo, Mastacembelus, Mugil, Puntius e Trichogaster
molluschi | Infezione da Bonamia | Ostrica piatta australiana (Ostrea angasi) e Ostrica cilena (Ostrea
exitiosa chilensis)
Infe_zione da Perkinsus | Ostrica giapponese (Crassostrea gigas) e oOstrica della Virginia
marinus (Crassostrea virginica)
Infezione da Ostrica giapponese (Crassostrea  gigas), ostrica della Virginia
. .. (Crassostrea virginica), 0Sstrica di Ollmpla (Ostrea conchaphila) e oSstrica
Microcytos mackini . .
platta (Ostrea edulis)
crostacei Gambero bianco del Golfo (Penaeus setiferus), gambero blu del
Sindrome di Taura Pacifico (Penaeus stylirostris) e gambero dalle zampe bianche del
Pacifico (Penaeus vannamei)
Gambero nero del Golfo (Penaeus aztecus), gambero rosa (P. duorarum),
Malattia della testa | gambero Kuruma (P. japonicus), gambero tigre nero (P. monodon),
gialla gambero bianco del golfo (p. setiferus), gambero blu del Pacifico (p.

stylirostris) e gambero dalle zampe bianche del Pacifico (p. vannamei)




Attribuzione del livello di rischio

La valutazione dei livelli di rischio (elevato, medio, basso) consiste in una stima della probabilita di una
azienda o di una zona destinata alla molluschicoltura di contrarre / diffondere le malattie dell’allegato 1V
sopra elencate (tabelle 1-2). Se nessuna delle specie presenti € sensibile alle malattie elencate il livello di
rischio e definito “basso”.

Imprese che allevano _pesci - Le imprese di acquacoltura che allevano pesci sottopongono
all'approvazione del Servizio veterinario dellASL la valutazione del rischio di cui all’art. 11 del D.Lgs.
148/2008, predisposta secondo le modalita operative di cui all’allegato C1.

Imprese che allevano molluschi e crostacei - Le imprese di acquacoltura che allevano molluschi e/o
crostacei situate nel comprensorio marino antistante la costa della regione Emilia Romagna, tenuto conto
della contiguita con altre zone destinate molluschicoltura nonché delle movimentazioni / scambi con zone
in ambito nazionale e comunitario sono definite di livello di rischio “elevato”.

Attribuzione della categoria sanitaria. Lo stato sanitario delle imprese/aziende di acquacoltura viene
attribuito sulla base dei criteri di cui all'allegato 1l parte A del D.lgs 148( cat. I-1I- lll- IV- V) per ogni
malattia.

Imprese che allevano pesci - Imprese che allevano pesci Entro 12 mesi dalla entrata in vigore delle
presenti linee guida il Servizio Veterinario e Igiene degli Alimenti della regione Regionale avvalendosi della
collaborazione del SEER definisce un piano di monitoraggio nei confronti di alcune malattie dei pesci. La
categoria sanitaria di ogni azienda sara definita sulla base dei esiti del monitoraggio = nonché, ove
disponibili, dei dati storici e delle attivita di sorveglianza effettuati in precedenza. Ne consegue che nelle
more della conclusione del citato piano di monitoraggio, ai fini della compilazione dell'allegato C2,
necessario per la richiesta di autorizzazione, l'impresa/azienda non dichiarata indenne (categoria 1) o non
notoriamente infetta (categoria V), in cui siano allevate specie sensibili alle malattie di cui all’allegato 1V del
D.lgs. 148/2008, € considerata in via provvisoria di categoria Il (stato sanitario indeterminato), come
indicato dalla nota del Ministero della salute, prot. n. DGSA-0023105-P del 22.11.2008. Alle aziende gia
riconosciute indenni da Setticemia emorragica virale (VHS) e/o da Necrosi emopoietica infettiva (IHN) ai
sensi del DPR 555/92, sara riconosciuta la categoria | contestualmente al rilascio dell’autorizzazione da
parte del Servizio Veterinario e Igiene degli Alimenti e Nutrizione della regione. Per quanto riguarda
l'attribuzione della categoria sanitaria relativa alllanemia infettiva del salmone (ISA) si conferma la
categoria 1 per tutte le aziende di acquacoltura che insistono nel territorio nazionale in conformita a quanto
stabilito dalla decisione 2009/177/CE.

Imprese che allevano molluschi e crostacei - Ogni impresa di acquacoltura in cui siano allevate specie
di molluschi e crostacei sensibili alle malattie di cui allallegato IV del D.lgs. 148/2008, situata nel
comprensorio marino antistante la costa adriatica della regione Emilia Romagna, visti i dati storici, tenuto
conto che tali animali hanno in comune approssimativamente lo stesso rischio di esposizione ad un agente
patogeno in quanto vivono nello stesso ambiente, valutata la contiguita con altre zone destinate alla
molluschicoltura, € considerata in via provvisoria di categoria lll (stato sanitario indeterminato). In prima
applicazione il programma di sorveglianza verra coordinato dal servizio veterinario regionale, a seguito
dell'emanazione di uno specifico piano.

6. Compiti del Servizio veterinario dell’AUSL

I Servizio veterinario dellAUSL competente per territorio, ricevuta la richiesta di
registrazione/autorizzazione dal SUAP, concorda con l'impresa istante I'effettuazione del sopralluogo
diretto alla valutazione dei requisiti previsti descritti negli allegati delle presenti linee guida, e esprime
parere ai fini del successivo rilascio dell’autorizzazione sanitaria da parte del Servizio Veterinario e Igiene
Alimenti regionale. Nel corso del sopralluogo il veterinario ufficiale valuta:

- la corretta compilazione dei registri (allegati A1, A2, A3);

- la procedura relativa all'adozione delle buone prassi in materia d’igiene (allegato B);

- l'analisi del rischio effettuata utilizzando il modello di cui all'allegato C1 (solo nel caso si tratti di
impresa di pescicoltura) delle presenti linee guida;

- il programma di sorveglianza sanitaria proposto dall’azienda (utilizzando il modello di cui all’allegato
C2);

- a seguito dell'esito favorevole del sopralluogo, il veterinario ufficiale del’AUSL formula il parere di
cui allart. 4 del D.M. 3.8.2011 e lo trasmette al Servizio Veterinario e lgiene degli Alimenti della
regione, competente al rilascio dell'atto autorizzativo.

Il Servizio Veterinario dellAUSL inoltre:



a) riceve e trasmette al Servizio Veterinario e Igiene degli Alimenti della regione le comunicazioni di
cessazione e variazione dei dati di attivita;

b) registra in BDN le variazioni/cessazioni di attivita e mantiene aggiorna la categoria sanitaria
risultante ai sensi dell’'art. 6 del DM 8 luglio 2010;

c) esegue i controlli ufficiali, con modalita e frequenze programmate, ai sensi dell’art. 8 del D.lgs.
148/2008; (allegato E).

7. Compiti del Servizio Veterinario Regionale

Il Servizio Veterinario e Igiene degli Alimenti della regione, esaminati l'istanza di autorizzazione, il parere
del Servizio Veterinario dellAUSL e I'eventuale documentazione:
rilascia I'autorizzazione trasmettendola direttamente al richiedente e in copia al Servizio veterinario
della AUSL competente per territorio;
detiene un registro ufficiale delle imprese di acquacoltura autorizzate sul territorio di sua
competenza dove annota le informazioni minime previste nell’allegato Il del D.Lgs148/2008.
Il Servizio Veterinario e Igiene degli Alimenti inoltre coordina [lattivita di sorveglianza sanitaria in
collaborazione con il SEER.

ALLEGATI

Linee Guida per I'applicazione al settore dell'acquacoltura del Decreto del Ministero della Salute 3 Agosto
2011 Recante disposizioni per il rilascio dell'autorizzazione sanitaria alle imprese d’acquacoltura ed ai
relativi stabilimenti di lavorazione, ai sensi dell'articolo 6 del decreto legislativo 4 agosto 2008, n. 148:

Allegato A1  Registro Carico-Scarico integrato in acquacoltura_allevamenti

Allegato A2 Registro per il trasporto

Allegato A3  Registro integrato in acquacoltura_laghetti di pesca sportiva

Allegato B Buona prassi in materia di igiene

Allegato C1  Protocollo per la determinazione del livello di rischio negli impianti di pescicoltura
Allegato C2 Programma di sorveglianza sanitaria

Allegato D1  Procedura e documentazione per la richiesta dell'autorizzazione

Allegato D2  Facsimile richiesta registrazione/autorizzazione e variazione dati impresa acquacoltura
Allegato D3  Facsimile comunicazione cessazione

Allegato E Sorveglianza ed ispezioni raccomandate in funzione dello stato sanitario dell'azienda



