GIUNTA BREGICHALE DEL LAZIC

AHENS AT NNSEFE0S 000, 00N 000032000000

EGTRATTS DAL ZPROIFNLGS0 VIEBALE DELLA 3EDUTA DEL  Z24/3&/2011

ADDI' 24/06/2011 WELLA SEDE ORLLA REGIONE  LRZIC, W14 CRIZTCEOR0O
COLoMBD 212 BRCMA, 3I E' RICKITA 1A GIUNTA REGICNALSE COST' COMPOSTER:

FOLVERZNI Renats Fresidents FORTE Elda RERasante
CICCCHETTI Lacians Fr“:;;intn LOLLOBRIGIRA Francesco "
AEMENT Faiio AEEEsSE0IS HMBLCOTTI Lugca "
ALRIWERETLT Argela ' MAETTET Ma oo "
LJCOETEMEPS Toodobo " SANTINI Fabiana "
CANGEMT f;zfjipj " SENTIMNELLZ Sabriclla "
CETICA stefano " ZAPPALL' Sielano "
DI BFROLANTOWIC Pictro " ZZLEA Maria "

MESTSTE 11 SEGRLTAZLC: Pan.n ITACCONIS
dhmkdaa okt w Nk CMIDOE

ASSEWTI: 2FEMENI - FORTH — MLLICTTI - SANITINI

DEL_BERAZ_CkE M. 238

Oggells:

D.o.H. n. 23 del 14 gennaio 2011 "Recepimento Accordc tra 1o
ceverno, le Recionl e le Frovinge Autoneme del 29 aprilic 2000 red.
n. 59/05R = approvarzicre delle <<Linee guida applicative del
Regolamenzo CE 852/04 del Parlaments europeo e del Consiglic del
7% aprile 2004 sull'igiene del prodotzi alimentari>>. Revooa de’ls
SLGLR. PYSSZO0EY. Sostitazione dell'Allegato 1 con f'Aiiegato Al




2958 24 510, 2 6

OGGETTO: D.G.R. n. 3 del 14 gennaio 201] “Recepimento Accordo ira il Governo, ke Regioni ¢
le Province Autonome del 29 aprile 2010 rep. n. 59/CSR e approvazione delle <<Linee
cuida applicative del Regolamento CE $3.2/04 del Parlamento curopeo e del Consiglio del

29 aprile 2004 sulPigiene dei prodotti alimentari>>, Revoca deila D.G.R. 275720067,
sostituzione dell’ Allegato | con " Allegato A

LA GIUNTA REGIONALE

SU PROPOSTA della Presidente delia Regione Lazio,

i VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n, 3 “Modiliche al titolo V della parte seconda
della Costituzione™;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;
3 VISTA la legge regionale 18 febbrato 2002 n. 6 e successive modificaziony;

: VISTO il regolamento regionate 6 settembre 2002, n. | “Regolamento di organizzazione degli
L uffici e dei serviel della Giunta” e successive modificazioni;

i VISTO il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T0288 del 21/06/2010 che riserva al
Presidente della Regione Lazio le competenze inerenti al settore organico di materie relative alla
! Salute;

4 VISTO il Regolamento (CE) n. 178/02 det Parlamento eurcpeo e del Consiglio del 28 gcnnaio
2002 che stabilisce 1 principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce I’ Autorita
i Europea per la sicurezza alimentare ¢ fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare;

5 VISTO il Regolamento (CE) n. 852/04 del Parlamento europeo e del Consiglio dei 29 aprile 2004
sull’igiene dei prodotti alimertari;

VISTO il Regolamento (CE) n. 853/04 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 29 aprile 2004
i che stabilisee notme specifiche in materia di igiene degli alimenti di origine animale;

VISTO il Regolamento (CE) n. 854/04 del Parlamento europeo ¢ def Consiglio del 23 aprile 2004
che stabilisce notme specifiche per I'organizzazicne dei controlli ufficiali sui prodotti di origine
animale destinati al consume umane;

VISTO il Regolamenta (CE) n. 882/04 del Parlamenio europeo ¢ del Consiglio del 29 aprile 2004
celativa ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformitd alla normativa in materia di mangimi e
di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessers degli animali;

vl —————— e

VISTO I’ Accordo tra il Geverno, le Regioni e le Province Autonome atto del 9 febbraio 2006 rep.
a. 2470 relativo a “Linee guida applicative del Regolamento 852/2004/CE del Parlamento Europeo
e del Consiglic sull*igiene dei prodotti alimentari™;

:  VISTO il Decreto legislativo 26/03/2010, n. 59, recante atwazione della direttiva 2006/123/CE
: “relativa ai servizi nel mercato interno (S.0. n. 75 alla GU. I3 aprle, n 943:

;J_; VISTA la Legge 30 luglio 2010, n. 122 *“Conversione in legge, com modificazioni, del decreto-
L ’l/legga 3] maggio 2010, n. 78, recante misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria e di

e

-
.
- E

73247 competitivita economica” {G.U. del 30 luglio 2010, n. 176);
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PRESO ATTO che l'art. 49, comma 4 bis, del Decreto Lepge 3Vmaggio 2010, n, 78, convertito
con medilftcazioni dalla Legge 30 luglio 2010, n. 122, che ha sostituito "art. 19 deila Legge 7
1gosto 1990, n. 241 introducendo la “Segnalazione certificata di inizio attivita — SCIAY che
sostitulsce a tutii gli effetit la DIA (Dichiarazione di Inizio Anivitd) e che pertanto deve
considerarsi come |'unica utilizzabile ai fini delle disposizioni in materia di esercizio delle attivitd

di commercto ¢ di somministrazione di alimenti ¢ bevande di cui agli artt. 64 — 69 del D.Lgs 26
marzo 2010, n. 59;

VISTA la circolare dei Ministero deile Sviluppo Economice, n. 3637/C del 10 agosta 201{, avente
per oggetto “Impatio sulle precedure di avvio di aleune attivita regolamentate, della riformulazicne
dell'articolo 19 della Legge n. 241 del 1990 prevista dalla Legge 30 luglio 2010, n. 122", che tra
I'altro fornisce chiarimenti in merito all’applicazione del regime SCIA alle attivita di vendita e di

. somministrazione di alimenti e bevande;

VISTO il DPR 7 settembre 2018, n. 160 “Regolamento per la semptlificazione ed il riordino della
disciplina sullo sportello unico per le atrivita preduttive, al sensi dell'articolo 38, comma 3, del
deereto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertite, con modificazieni, dalla legge 6 agosto 2008, n.

133", pubblicai¢ nella G.U. n.229 del 30/09/2010 (8.0. n 227), con entrata in vigore stabilita
all’art. 12, comma 1 del medesimo D.P.R.;

PRESO ATTO di quanto previsto dait'art. 2, comma 1 del succitate D.P.R. n. 160/2010 che
prevede, per le finalita di cui all'articolo 38, comma 3, del decreto-legpe n. 1122008, sia
individuato il SUAP quale unico soggetio pubblico di riferimento territoriale per tutti i procedimenti
the abbiano ad cggetto l'esercizie di attivitd produttive e di prestazione di servizi, e quelli retativi
alle azieni di -localizzazione, realizzazione, traslormarione, nstrutiurazione o oiconversions,
ampliamento o wrasferimento, nonche cessarione o oattivazione delle suddette sitivitd, tvi compresi
gueili di ewi al decreto legislativo 26 marrzo 2010, n. 50;

PRESO ATTQ di quanto previsto dall’art. 4, commi | ¢ 2, del succitato D.P.R. n. 160/2010 che

. prevede che il SUAP assicuri al richiedente una risposta telematica unica e tempestiva in luogo

degli altri uffici comunali ¢ di tutte le amministrazioni pubbliche comunque coinvolte ael
procedimento, ivi comprese quelle preposte alla tutela della salute e della pubblica incolum:ta,
stabilendo che le comunicazioni al dehiedente ¢d agli altri sopgetti coinvoltl siano trasmesse
eschusivamente dal SUAP:

VISTA la Deliberazione della Giunta Regionale r. 3 del 14 gennaio 2011 “Recepimento Accorde
tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome del 29 aprile 2010 rep. n. S%CSR e
approvazione delle <<Linee guida applicative del Regolamento CE 852/04 del Parlamento europeo
e del Consiglic del 29 aprile 2004 sull'igiene del prodotti alimentari>>. Revoca della D.G.R.
27520067,

CONSIDERATO che la citata D.G.R. n. 3/2011 recepisce " Accordo ira il Governo, le Regioni e le
Province Autonome del 29 aprile 2010, siglato precedentemente all’entrata in vigore del D.P.R. 7
settembre 20110, n. 160 ed approva le specifiche “Linee puida applicative det Regolamento
852/2004/CE del Partamento Europec e del Consiglic sull*igiene dei prodotti alimentari”, di cul

all’ Allegato 1 della stessa deliberazione;

TENUTO di approvare le modifiche, in jarticolare del punto 3 “Registrazione/DIA",
II° Allegato 1 alla DGR 3/2011 in ottemperanza alle disposizioni normative nazionali intervenute
materia di “Sporteilo Unico per le Atfivith Procduttive - SUAP” e di “Segnalazione certificata di
inizio attivita — SCIA”, sostituende tale Allegato con |'Allegato A denominato “Linee puida
applicative del Regolamento §52/2004/CE del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio sulligiene dei
prodotti alimentari”, parte integrante e sostanziale Jeila presente deliberazione; C




.‘\"‘-U" i

- [

e ——

e

298 34 510, 251, Y~

ATTESO CHE il presente provvedimento non & scggetto a procedura di concertazions con le parti
soctalis

all’unanimitd

Delibera
per le motivazioni deseritte in premessa che costituiscono parte integrante dei presente atto:

- di approvare le modifiche dell’Allegato | alla DGR 3/2011 in ottemperanza alle disposizioni
normative nazionali intervenute in materia di “Sportello Unico per le Anivita Produttive - SUAP” e
di “Segnalazione certificata di inizio attivitd — SCIA”, sostituendo tale Allegato con I"Allerato A,
dencminato “Linee guida applicative del Regolamento 8352/2004/CE del Partamento Europeo ¢ del

Comsiglio sull’igiene dei prodotti alimentari”, parte integrante e sostanziale della presente
deliberazione. :

La Direzione regionale competente “Assetto Istituzionale, Prevenzione ¢ Assistenza territorials”
provvedera all’adozione di tutti gli atti necessari all'atiuazione della presente Deliberazione.

[ presente atto sard pubbiicato sul Bolletting Ufficiale dslla Regione Lazio.

} EE LA ZRESIDENTE: F.tc Renata POLVERINT

3 IL SEGRETARIQ: F.~c Paclo IACONIS °
All=gato A.doc : ..
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ALLEGATO A

LINEE GUIDA APPLICATIVE DEL REGOLAMENTO CE N, 852/2004/CE DEL PAREAMENTO ELROPEG
E DEL CONSIGLEO SULL'EGIENE DEI PRODOTTI ALITMENTARE

Le preserni linee-guida haono 'obiettive di fornire agli operatori del settore alimentare ed apli orpani di conirolla
indicazioni in meritp all'appiicazions del Regotamento CE o, 33272004 sull'iziene dei prodotti alimentari, del
Parlamento europen & del Consiglio del 29 aprile 20H4, ¢ precisare talune parti del sopra citato regolamento che danno
facoltd agli Stati membri di mantenere o adottare isposizieni particolari adeguate alle singole realth nazignal), nel
riapette dei principi generall di sicurezza alimentare .

Le disposizioni del Regolaments (CE) §52720C4 "Regolamento del Parlamento curvpea ¢ del Consiglio
suiligiens dei prodotti alimentari" si rvolgono a tutti gli operatori del settore alimentare (OSA), dettando nommoe di
igiene penergle previste ai fini della sieunezza alimentare ¢ sono propedeutiche alle norme specifiche in materia di
igiene degli aliment di origine animale di cui ai Regolamesl 3332004 e 85442004 |

Speta alle ASL atiraverso 1 Servizi di lgiene degli Alimenti & della Nutrizione (SIAN) e i Servizi Veterinari
(SVET), ciascuno per la parte di propria competenza, comdurre la verifica delifapplicazione del Repolamento sulla base
delle indicazioni fomite dalle presentl linee guida o specifiche e pih puntuali precisazioni del Ministero della Salute,
delle Regioni e Province Autonome, seconda | principi gererzsli previsti dal Regaolamenuo §8272004,

1. AMBITO DI APPLICAZIONE ED ESCETISHINI
IFroduzione primaria

H Regolamento n. 852/2004 si applica alla produzione primaria comprese le attivith di trasporto, di magazzinzggin € di
manipolazigne, intese come cperazioni associate al prodotti primari sul luego di produzions, a condizione che questi
ngn subiscano alterazioni sostanziali della loto natura odginasia. Esso si applics, inoliee, al trasporto degli animali vivi
&, nel caso di prodottl di origine vegetzle, di prodott delle pesca e della caccia, al trasporto dal posto di produzione ad
uno stabilimente

A tale proposito si tiportano le seguenti definizioni
» Produzione primaria : "tutte e fasi defla produrione, dell'allevamento o della coltivazione dei prodotti primard,
compresi il raccolte, 2 mungitur @ la produzions zootecnica precedente 1a macellazions ¢ comprese la caccia, la pesca
e la racealta di prodott selvatici” (Reg. 178/2002 art . 3 pomia 17).
+ Prodotto primanio ; "i prodotti della produzione primarta compresi i prodott della terra, delllallsvamenta, della caceia
e delle pesca” (Reg. (CE) 178/2002 art . 2, comma 2, lettera b).

E' necessario definire, anche sulla base delle indicazioni famite dalla Commissione U.E. nel documente guida reativo
al Regolamenta n. 852, l'ambite di applicazione del Regalamento nel contesto della produzione primaria tanto per i
prodotti vegetali che per quelli di origine animale:

raduzione, coltivagione di prodotti vegetali eomte semé frutt, vegetali ed erbe comprese le operaziont di
trasporto, stoccaggio e [panipolazione che, tuttavia, non_alteri sostanzialmente la loro natyra, dal purio di
racgobts all' Aziends agricola e dg gui allp stabilimento pet le suegessive gperazion
- Produzione e allevamentg degli animali produtter di alimenti in srienda e qualsiasi aftivity connegsa 3

quests, gompreso il trasporto degli animali produtton dj gare ai_mercati, aglt stabilimenti di macellaxions ed
in 0gni casg di rasporta dewli andmali;

» Prodyzione ed allevarmento_di lumache in azienda ed il lore evenale trasporta ailo stabilirmenio di
tmsformazicne o al mercatg.

« Produzione di latte crude ed il sug stoccaggio nellallevamento di produzione ; Jo stoccapgin del latte crudo
nei centt di raccolia diversi dail'allevaments dove il latte viens immagazzinato prima di essere invigty glo
stabifimento di tra nto, non & da cogsiderarsi una produsions primaria,

» Produriape e raccolta dglle uova netlo stabilimete di produziote escluse [ confezionamenta ¢ l'imballaggio.
anca ninolazione dei prodot della pesca, senza che sia alerata la lorg natwra, sulle navi,_escluse | navi

frigorifero e de nayi officina ed il trasferimento dal luogo di produzigne ai prima stabilimento di des.tinazium_e. )
« Produzione, sllevamento e raccolte dei prodothi di acqua gd il loro trasporto agli stabilimenti di
trasformazions. ) o

- Produziane, allevamento g raceoita di molluschy, bivalvi vivi ed il lorg trasporto ad un centrg di specizighe o
di depurazions

v Tutte |e attivith relative alla produzione dei prodotti derivanti dall'apicoltura deve essere gorgiderata
produzione primaria, compreso l'allevamento dellc api, la raccolta del migle ed il confezionamenip &g

imballagaio nel contesto dell' Aziends di apicoltura. Tutte le operazioni che avvengeno al di foord dell'Azienda,
comprese il conferionamento efo inballazgio del miele, non fentranc nella produzione primatia.

Fagina 3 11
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. Raccgitg‘ di funghi, tacnfi, bacche, lumgche <cc. selvatic ed il lore trasporto allo stahilimente dj
tragformazione.

Le ‘tipolugi_c sq?prarmer]z[onat& seno soggette alls Segnalarione Certificata di Inizio Attivith (SC1A) & necessitano dj
notifics sanitaria ai fini della registrazione deile imprese alimentari, ai senst del Regolamento (CE) n, §52/2004,

Adm bito locale

Al fine di definire l'ambito d.i app!icaziune del Regolamento 852/2004, fermo restando che l'articolo | paragrafo 2,
lettera ¢ esclude dal campe di applicazione la “fornitura diretta di piccoli quantitativi di prodoti primard dal produttors
al consumatore ﬂlnah‘: o a dettaglianti locali che forniscona direttamente il consumatore finale", si ritiene utile riportare
quantc gia definite in merito nelle Linee Guida applicative del Regolamento 853/2004, che analogamente allart, |
paragrafo 3, lett. C, esciude dal campo di applicazione |z “fomitura diretta di piceoli quantitativi di prodetti primari dai
produttare al consumatore finale o ai laborator annessi agli esercizi di commercio al dettaglio o di sumministrazione a
livello Jocale che rifomnizcono direttamente it consumatore finals"

Pertanto :

E" necessario definire cosa si intenda per :

+ "fomitura diretta”

«*eormmercio ab dettaglic"

*ivelln locale"

«"piceolo quantitativo”

Per quanto riguards la fomitura diretta, nel testo italiano del Regolamenti n. 8§52 ed 853/2004 & presente una differcnza
che necessita una precisazione. Infatti, nel Regolamento n. 852 si parla di ".. fornitura divetta df plecoll quantitativi dt
prodotti primart dal produttore @l consumatore fingle o a dettagifanti locali che _forniscana diveftamante i consumarare
fimale" (Art. 1, comma 2, lettera ¢). 1l regolamento n. 833 invece, riporta @ "fornitura direrta di piceoli guanttativi i
prodotti primart dal produttore af consumatore finagle o o lahoratort anmessi agil esercizi di comsmercio al dettaglio o
di somminisirazione a irvefle lovgie" (AR, 1, comma 2, lettera c).

Mel testo inglese viens utilizzata esclusivaments la dizione “esercizi commerciali af dettaglia".

Per guanto sopra, in entrambi i casi, & possibile destinare direttamente i prodott alla vendita presso un esercizio
commerciale, compresi gli esercizi di somministrazione, anche se questo non rielabora i prodotti stesst.

Per quanto Aguarda la definizione di "commercio al dettaglio” si rimands a quento previsto dal Reg. 178/2002 CE ,
art.3, puntc 7: “le movimentazione e/o tragfermozione dezlf alimenti e i lovo stoccaggic nel punto i vendita o di
comnseghd of consumatore finale, compresi | terminali oi divtribuzione, gl esercizi df ristorazigne, le mense o aziende ¢
istimeioni, { ristoranti ¢ aftre struiture di Fistorazione analoghe, | segozl, | cenrl di distribuzione per supermercail € |
punrt verndite wil ingrogse”.

In conformitd ai Regofamenti (CE) n. 8522004 & 553/2004, per fornitura diretta di piccobi quantitativi di prodotti
primari si deve intendere ]2 cessione occasicnale e su richiesta det consumatore finale o dell'esercente un esercizio al
commercio al deutaglio, di prodotti pimar ottenuti nelfazienda stessa, a condizigne che tale athivitd sia marginale
rispetia 2il'attivitd principals.

1 coneette di "livelle locals" deve essere definito, come specificata a livello comunitaria, in modo tale da garantire 1z
presenza di un legame diretto tra l'azienda di origine e il consumatare (117 considerando del Regolamento).

E' opportunc precisare che quanto sopra esclude il trasporte sulle lunghe distanze e quindi non pud in alcun modo
essore inteso come "ambito nazionale”,

Pertanto, it "livello locale” viene ad essere idemtificato nel territoric dells Provincia in cui insiste 'azienda e nel
territoria dells Province contermini, cid al fine di non penalizzare le aziende che si dovessero trovare al confine di una
unitd territoriale ¢ che sarebbero quindi naturalmente portate a vendere i propri prodotti anche nel territorio
amministrative confinante,

Si sottolinea come l'esclusione dal campe di applicazione dal regalamento ¢, quindi, degli obblighi che esso comporta,
anche per il produttere primaric che commercializzs piccole quantith direftamente, non esime  l'operatore
dall'applicazione, durante la sug arivitd, delle regele base dell'igiene & delle buone pratiche agricale al fine di otteners
un prodotto sicuro. Sono fatts salve, inaltre, le norme specifiche di settore.

In ogni caso i dewagliante, in ambive locale, ba I'obbligo di documentare 1a provenienza del pradeotti in base alle
disposizioni del Regolamento 178/2002 CE relative aila cintracciability, che ¢ oggetto di verifica da parte delle Autoric
Competenti {cosl coms individuate dall'art.2 del D.Lgs n.193/2007), insieme agli altri asperti pertinenti, af sensi e con le
proccdure previste dal Regotamento 882/2004 & del'Accordo di Conferenza Stato Regioni "linee guida ai fini della
rintracciabilita degli alimenti e dei mangimi per fini di sanid pubblica, volio a favorire T'attuazione del Regolamento
178/2002 CE del Parlamento eurcpen € del Consiglio”. 11 duttagliante che acquista prodotti da un produttore eseluso dal

| 7= | campao di applicaziene del Regolamento 83204 ha l'abblige della rintraceiabilitd e s assume 1a responsabitita diretta sui
‘n i prodatti che acquistz e ha quindi I'obbligo di mettere in atte le procedure di rintraceiabilitd in caso di allerta,
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3. REGISTRAZIONE

Come & noto ture le attivitd di preduzione, trasformazions, {rasporto, magarzinaggie, semministrazicne € vendita di
alimenti sono segpette a procedura notifica sanitaria ai fim della registrazione ai sensi del REG CE 832/2004, qualora
foi sia prevista il riconoscimento al sensi dei Regolamenti CE B52/2004 & 353/2004.

L amt. 49, comma 4-bis, del decreto lepge n. 7&%2010, convedito con medificazion) dalla Legge 122:2019, ha
riformulats P'art. 19 delia legze n. 241/19%0, la cui nuova rubrica & «Segnalazione cenificata di inizio ativith — SC1A»,
Il novellato art. 19 della L. 241/1990 prevede che ogni atio di awvtorizzazione, licenza, concessione non costituliva,
parmesse o nulla osta comongue denominato, comprese le domande per le iscrizioni io albi o ruoli richieste per
I"esercizio di attivith imprenditoriafe, commerciale o amigianale il cul dlascio dipenda esclusivamente dall*accertamento
di requisiti e presupposti richiest dalla legge o da aiti amministrativi a contenuto generale, e non sia previsto alcun
limite ¢ comingente complessive o specificl strumenti di programmazione seltoriale per il rifascio degli stessi, sia
sostituito da una segnalazione dell’ interessato.

La medesima novella legislativa ha individuato nel SUAT (Spodelle Unico delle Attivith Produdtive del Comune)
I*unico soppetto pubblies di rifetitmeito tervitoriale per mtti 1 procedimenti che abbisne ad opgetto 'esercizio di attivita
produttive & di prestazione di servizi, e queili relativi alie azioni di lecalizzazione, realizzazione, trasformazione,
ristrugtur@eions o riconyversione, ampliameno o trasferiment 1, nonché cessazione o dattivazione delle suddette artivita.
(L SUAP, ai zensi della notmaliva vigente e fatte salve le proroghe necessarie per completare fale complesso passaggio
istitazionale, & tenuto a reeepire telematicamente le segnalezioni ed a fornire con 1o stessg mezzo al richiedente una
risposta unica e tempestiva in luogo degli aled uffici comunali e di tune le amminisirazioni pubiliche comunque
cainvolte nel procedimento, ivi comprese quelle preposte alla wtels della salute € della pubblica incolumitd.

Cit dette ogni opetators del settore alimentare (OSA), ncfl'ambito della procedura individuata precedentements come
1 SCLA, deve, quindi, notificare all'Auorith competente {ASL), attraverse 1o Sportelle Unico delle Attivied Produttive del
Comunes (SUAPY, anche le informazioni relative alla registrazione, ai sensi del Repolamento 85272004 di ogni
stabilimento posto sotto il suo contrallo, laddove per stabilitnento si intende ogni unitd di un'wimpresa alimentares a sua
voita definite come “oeni sopgento pubblico o privato, con o senza find di luero, che svolge una qualsiasi delle ativit
connesse ad una delle fasi di preduzione, tasformazione e distribuzione degli alimenti™ (art. 3 del Reg. 178/2002}. Bono
] registrati &, quindi, sotiepasti & contrallo ufficiale ai sensi del Regolamento 882/2004 anche tutti gli stabilimenti di
1 produzione primtaria che non sono soggetti a riconoscimentd & sensi dei Regolamenti 832 e 353/2004, con l'esclusione
di quelli finalizzsti alla produzione di aliments per il sole consuma domestico privar.

{1 Regolaments 3522004 non prevede, al fini della regisirazione delle imprese alimentari, l'obbligo di un'ispezione
preventiva da parte dell'organe teenica dell’ASL competente.

Le affivity gid in possesso di Awtorizzazione o Nulla oxa sanitario {ai sensi della pregressa normativa owvvers di
specifiche norme di settore) o di una Registraziona/T A, non hanne negessith di affetfuare un'ulteriore nodfica sanitaria
1 ai fini della registrazione prevista dal Reg. $32/2004, L’anagrafe delle registrazioni & di competenza delle ASL (Servizi
SIAN e SVET).

11 titolare dellindustriz alimentare presenta, nell’ambito della procedurs individuata dali*art. 19 della legge 24150 cosi
come modificate dalt’ar. 4%, comme d-bis, del decreto legge n. 782014, convertite con modilicazioni dalla Legge
122/20 1% (S.C.LA.), presso lo sportetly SUAP det Comune, in cui ha sede I'attivitd o in cui & residente {(nel caso si tranti
di attivitd prive di stabiliménto, quali, ad ssempio, la vendita ambulante su aree pubbliche in assenza di laboratorio o
deposite correlati} o in oui ha sede il neovero dei mezzi (nel caso di trasporto per conto terzi), la notifica dell'apertura,
¥ delta variazione di titolacitd o di tipologia di attivitd, della chivsura di ogni attivith soggetta a regisirazione, complesa dei
X refativi elaborati tecnici ed allegati. I1 SUAP provvede all’inoitre della segnatazione, compilata in ogni sua pare @
completa degli elaborati teemici ed aliegati, alla ASL emitorialmente competente (Servizi del Dipartimento di
Prevenzione — SIAN e SVET), che effettus la registrardone secondo un tracciato record conténents almeno |e
informazioni di cui all'Allegate 1/A, punti da 1 2 5. In case di notifica incompleta o non comretta, la ASL 1a rinvia al
SUJAF, che & Pinterfaccia unica tra "0OSA e le alire amministazieni pubbliche 21 sensi deli'ast. 4 del D.P.R. 160/2010.

' L& modulistiva denagliata della notifica sanitaria sard definita con successiva determinazione dirigenziale.

B s Lttt

—

s ee

: Modalitd applicative della notifi inizio di owove gftivith o ger le modifiche sostanziall {strutturali o di
i tipalogia} di attivith esistenti

La registrazione viene effettuata a seguito di una semplice notifica. L'operatore del seitore alimentare pud iniziare
lattivitd successivamente allavvenuts segnalazione. Presipposta della notifica sanitaria & che al momento della
& presentazione il titolate dichian che l'esercizio possiede i r2quisiti minimi prestabititi dal Regolamento CE 852/2004
alle altre normative pertinenti in funzione deliattivith svolta. Resta inteso che la verihica della sussistenza dei requisiti
to-dichiarati dall’operatore de! settore alimentare viene svolta delle ASL, dai Comuni ¢ dalle Provincie, ciascuno
e ambito delle rispettive competenze.

Lidperatore del settors alimentare deve presentare la notifica samitaria aceompagnata da una relazione tecnica sulle
j;‘z‘aﬂed stiche det lacali € del ciclo produttive, sottoscritta dalla stesso OSA, da una planimetria dei Tocall ove si svolge
I

)

ivitd, redatta e firmata da i tecnico abilitato ed in scala 1:50 o 1:10d, da una relarione tecnica sull'eveniuals
3 J ) Ampianto & aerazione, firmata e limbrata da un professionista abilitato ed iserige al relativo aibo, nonché dalla

",
—
o

attestazione in capia di avyvenuto pagamenta alla ASL {Servizi competenti SIAN ¢ SVET) della tariffa stabilita.
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Nell'ambito delle attivita di controllo ufficiale gli operatori dei Servizi competenti dei Dipartimenti di Prevenzione delle
; ASL (S1AN e SVET) verificano la rispondenza di quanto actocertificats nella notifica per quanto di competenza 2. nel
' caso di false dichiarazioni, possono procedere alla denuncia ai sensi del D.P.R. n, 445 del 28.12.2000,
i La registrazione sl deve basare su di un sistema informativo efficiente, consultabile ed aggiormato in (empo reale.
; Poiché | dati tiferin alle singole imprese devono essere raccoltl in modo omogeneo sul territorio nazionale, nell'allegato
: 174 vengono elencati 1 dati minimi da registrare,

Comunicazione relativa ai mezzi di trasporto di prodotti slimentar]

Le imprese alimentari di trasporto deveno proceders alla notitica, allegando I"elenco completo det mezzi utilizzati, con i
relativi dati di identificazione. Infat, tenends conto della definizione di stabilimento di cui all'art.3 del Regolamento
CE 17802, & chiaro che il singola automezzo non pud in acun modo tentrarvi, essendo da considerare un semplice
bene strumentale inserito nel ciclo produtiive dell’azienda. Pertanta, 1'impresa procederd alla notifica alla ASL, per
tramite del SUAP del Comune nel cui territorio ha sede il ricovero (sssimilabile al concetto di stabilimento), dei mezzi
1 utilizzati.

j Resta intese che eventali modifiche dell'elenco dei mezzi in uso presse "azienda devono essere prontamente
comumicate alle ASL che ha provveduto alla registrazione, pur tramite del SUAP.

ar

3, RICONOSCIMENTC

E Le attivitd o produzione, commercializzazione e deposito ai fini della commercializzazione degli additivi alimentari e
: deghi aromi sono soggette a Heonoscimento ai sensi del Regelamento CE 852/2004.

1 Al sensi dell'artivolo 6, comma 3, letiera &, di tale regolamento & infatt nella facoita degli Stati membn di prescrivere, 2
} norma della legislazione nazionale, 1l Aconossimenta degh stabilimenti.

1 Considerate il molo strategico degh additivi & degli aremi nella produzione di miti | prodotn alimentari e gl
ademnpimenti comunitari stabiliti dalle recenti disposiziont di cul al Regolamenti CF 133172008, 1332/2008, 1333/2008
& 1334/2008 (CD, Pacchetto F.ILAP. Food Lmprovement Agents Package), che coinvolgono tra leliro le attivith di
1 controilo, 1l procedimento di autorizzazione alla produzions, commercializzazione ¢ deposito di additivi alimentari &
aromi, gia disciplinato dal D.PR. 19 novembre 1997 n .514, & da intendersi pertanio quale riconascimento.

In tal sense | requisiti igienico-sanitari che devono possedere gli stabiliment di produzione, commercializzazione &
deposito di additivi alimentari e degli aromi, gia disciplinati dal D.M. 3 febbraio 1999, devono intendetsi quelli previsti
f dailAllegato IT del Regolamente CE n.B52/2004.

Per ¢id che concerne le modalitd applicative del riconoscimento degli stabilimenti in guestione, continuano a valere le
disposizioni di cui al D P R. 514/1997, net limiti in cui non contrastanc con la sopravvenuts nommativa comunitaria, ed
in particolare pli articoli 1 ¢ 2 del D.F.R. sopra citato.

Teputo conto che nellambito delle disposizioni comunitatie sui Food Improvement Agents Package {(F.LAP)
unitamente agli additivi ed agli aromi song stati disciplinati gli enzimi alimentari, anche le athivith di produzions,
commercializzazione ¢ deposito ai fini della commercializtazions degli enzimi di cui al regolamento CE 13322008
devano intendersi soggette a riconoscimenta ai sensi de! Regolamento CE 852/2004 e alle altre disposizion normative
stpra richiarnate, analogamente & quanta preseritto in matera di additivi ed aromi.

4, DEROGH

Con Tentrata in applicazione det "pacchetto igiene" e ciot dal 1.%.2006 «d 2 seguito dell'applicazione della Direttiva
2004/41/CE, sono decadute le deroghe concesse in hase alla nortnativa comunitaria preesisicnte.

Tra un punto di vista generaie, & da notars che le misure pazionall da adoltare eventualmente in conformita all'articolo
|3, paragrafo 3, del Regolamento n, 85272004, riguardeno ['adattaments del requisiti specifiei di cui all'allegato Il dello
stesso regolamento $32.

F' opportuno soitolinears che i soggetti che intendono fare richiesta di deraga esamining attentaments i Regolamenti e
ne facciano richiesta solo nei casi in cui sia effettivamente necessario. Alla luce di quanto dette, il numero e la qualita
delle deroghe che verranno concesse per consentire 'utilizzazione ininterrotta dei wmetedi radizionali nelte fasi della

et

“;; 3 produzione, trasformazione o distribuzione degli alimenti si-urmmenie rispacchierh la “nuova filosafia " dei regolamenti
S \ N tale proposito, st rappresenta che con Tarticolo 7 del Regolamenta n. 2074/2005/CE della Commissione del 3
ff i e hee 2005 vengono forni ultedori chiarimenti & disposiziand in merito alle deroghe in esame.

o “fhnanzitugo, viene chiarito che con walimenti con caratteristiche tradizionali” vengono identificali quel prodofti
Al “limentari che in ciascun State Membro vengona "prodotti tradizionalmente” per :

“’ -J mgioni storiche che lo rendono “tradizionale"

2) un procedimento tecnologico di produzione tradizionale autorizzaro, codificato o registrato; oppure
1} oggetto di salvaguerdia come “alimente radizionale” in base a norme Comunitarie, nazionali, regicnali o locali.

E Passano quindi essere concesse deroghe individuali o generali in refazione ai requisiti di cui al ©
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a) Capitolo 11, pamgrafo 1 dell'Aliegate 11, relativo ai requisiti ambientali dei locali necessari & conferire lorg
caraleeristiche specifiche. In particolare i locali possono presentare pareti, soffitli ¢ porte non costitnite da materiale
l13cio, impermeabile, non assorbentf o costruit con materale non resistente alla commesione e pareti, soffittd e pavimenti
gedlogicl naweall,
by Capitedo 1N, paragrafo 1, lettera | e Capitole ¥, parmgrafo 1 dell'Allegatoll, relativo al tipe di materiale che
costituisce gli strumenti specifici per 1a preparazione, il confezionaments ¢ lNimballapgia di tali predotti.
La pulizia e |z disinfezione di detti ambienti, nooché la frequenza di dette operazioni deve essere adeguata al
thantenimentn dei requisiti deli'nahitat idopen atla flora micrebica specifica.
Gili utensili devono essere mantenuti sempre in condizioni igieniche appropriate e devono essere regolarmente puliti e
disinfettati .
Gli operatori del settore alimentare che intendono chiecers deroghe per quanto sopra indicato, devono inviare al
dinistero della salute - Dipatimento per la Sanita Pubblica Yeterinaria, la Nutrizione & la Sicurezza Alimentare, per il
tramnite della Regione Lazio che esprimerd 1l sug parere, uig domands sorredata da:

- una breve descrizicne del requisiti per i quali veglionn richiedere la deroga;

- una descrizione dei prodott e degli stabilimemti interessati;

- qualsiasi altra informazione utile.

5. AMBITI PARTICOLARI DI SEMPLIFICAZIONE,

Le tabaccherie, oltre alla vendita dei gened di monopolio, possono effettuare, distro presentazione di apposita istanza da
parte del titolare defla rivendita, Ja vendita di prodotti che rientrane nelia tabella speciale per tabaccai ai seosi dedl'ant . 7
del DLgs 114/98, tra cui sono compresi | pastigliagei vari, Ai sensi dei Regolamenti 178/2002 e 85272004 CE, il
tabaccaio risulta & tutt gii effett: opemtare del settore alimentare & responsabile degli abblighi che ne cormspondono.

Al fine di facilitare 1'esercizio lepithmo dells proprie attivitd, si ritiens necessario che le tabaccherie e Jo altre antivita
non ancora tegistrate al sensi del Reg CE 83272004 (esercizi annessi a distributori carburant, cinema, teatri, ecc ..}, che
effettuane la distribuzione di alimenti non deperibili che non nesesstiano di particolari condizioni di conservazione,
adempizno alle seguenti indicazioni operative gestionali ec. igienico sanitarie:

- chbligo di Registrazione secondo le modalith definite nella determinazione ditigenziale che sard specificatamente
predisposta,

- conoscenza generale delle norme di igiene, eventualment: supponata de adeguata formazione di base;

- mantenimento delle registrazioni inerenti Facquisto dei prodotti alimentart per un periodo sufficientemente adeguato,
predisponende procedure per l'individuazione di tutti | fomitori che possane consentire, se del case, di avviare
procedure di ritito dal mercato {"linee guida ai find della rintraceiabilith degli alimenti e dei mangimi per fini di sanita
pubhlica” volto a favorire I'atiiazione del regolamento CE . 17820023,

Le farmacie, essendo in possesso, dal momente dell'inizic della loro attivitd, dell'aviorizzazione sanitaria di cui al punto
2] delle presentt lines guida, sono esentats de ulteriore nutifica sanitariz ai fini dells Registrazione. Al fine di
completars V'iter della registrazions previste dai Regolamenti comunitar, si ntiene sufficiente una (rasmissione, intema
all' ASL, dei dati relativi alle singole farmacie, dal Servizio Farmaceutico ai competenti servizi del Dipartimento di
Prevenzione.

Distributori automatict

Premesso che:

- per "stabilimento 5 intende ogni unitd di unimpresa alimentare, a sua volta definita come ogni soggetie pubblice o
privato che svolge una qualsiasi deile attivitd connesse ac. upa delle fasi dt produzione, trasformazione e distribuzione
degli alimenti” (arl. 3 Reg. CE n. 178/2002);

- il distributore gutomatico & semplicemente un bene siramentale (eespite) in capo all'unico soggetto privato, che &
limpresa che svolge il servizio di tistoto;

& NeCessario ]

- preveders |3 sola registrazione a mezze comunicazione di inizio artivitd (notifica sanitarig), effettueia da parte
delimpresa che fornisce il servizio di ristoro, a mezzo distributor] automatici, alla ASI., per tramite del SUAP del
Camune dove |'inypresa stessa ha sede legale o stabilimento con allegate elenco delle postazioni (completo di indirizzo)
dove 1 distributori sono collocati ;

3-; ]‘} nei casi di installazioni dei distributori automatici {esclusi quelli per il latte crudo, che seguono specifica nommativa) in

o Comuni diversi da quello in cui 'impresa ha il proprio stabilimento, nonché nei casi di successive vatiazioni, questa non

“

fovrd effstuare una segnalazione, ma una semplice comunicazions con il prospette cumulative aggiorhato delle

/’Iﬂcazic-ni dove i distibutor automatici sono installati.
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6. MANUALI DI CORRETTA PRASSI OFERATIVA

1l Regolamento (CE) n 35272004 promuove 'elaborazione di manuali di corretta prassi operativa in materia 4 igiene e
di applicazione dei principi. del sistema HACCP ed incoraggia la divulgazions e l'uso degli stessi.

Monostabte |a predisposizionc & 'adozione di tali manuali abbianc caratiere volgntario, va evidenziata lMimportanza del
lare uso da parte degli operatori del semare alimentare © delta lore divulgazione da parte dei settord delVindustria
alimentare. Cip al fine di facilitare 'attuazione da parte degli operaton alimentari delle norme generali di igiene a
I'applicazione dei principi del sisterma FACCE.

[ rranuali sone redatt dalle Associazioni di categoria o da altri enli che siano interessati alla foro utilizzaziane, Mella
lors elaborazione pué essere prevista anche la collabonaziene di settorl della pubblica amministrazione deputati al
controile ufficiale.

Allo stesso tempa il Regolamento (CE) n.852/2004 CE pravede 1a valutazione dei manuali di corretta prassi operativa al
fine di verificarne la conformita afle disposiziani ivi prev ste. La richiesta di valutazione va inviata al Ministero della
Splute che trasmette il manuate alllstituto Supericre di Senitd, alle Regioni ed alle Prowince Autonome di Trento e di
Bolzane,

Contestualments il Ministera della Saluts trasmette il manuale alle Associazioni di categoria ed alle Associazioni di
conisumator, di eui aliart. 5 della legge 30 luglio 1998 n.281, mteressete alla matsria oggetto dello stesso che hanno
chiesta di partesipare al processo di valutazione dei manuali.

A tal fine le Associazioni sopea citate, che desiderano partecipare al processo di valutazione dei manuali, sono tenute a
informare il Ministero della Salute cotro sessanta glomi dalla pubblicazione det presente Accordo sulla Cazzerta
Uffictale della Repubblica italiana.

Le stesse Associazioni che successivamente a tale data iifendano partecipare al processo di valutazione dei manuali
sono tenute ad infatmame i1 Ministero della Salute entro i 31 dicembre di ogni anne.

La Regione e |& Associazioni di cui sopra possona far pervenire al Ministero della Salute eventuali osscrvazioni entro
60 giomi dalla data di ricevimento dei manuali.

Il Ministero della salute comunica 1z eventuali modificte da apportare al mantate al proponente, che provvederd a
medificar]o cd inviarlo allo stesso Ministere.

[ manuali conformi alle disposiziom del Regolamento (€3] n £52/2004 vengono trasmessi alla Commissione Europea
da parte del Ministero della Salute, il quale nel contempo 12 informa U Associazione di categonia proponents.

1] Ministero della Salute provveds alla pubblicazione di apposite awviso della conformita del manuale sulla Gazzctta
Ufficiale della Bepubbliea italiana.

1! manuale pud quindi essere pubblicato dall'Associazione di categotia che lo ha elaborato con it proprio logo & con
l'apgiunta della dicitura "redatto in conformith del Regolanento (CE} n.852/2004"

Una copia dei manuale & depositata presso i Ministera dutla $atute, Dipantimento per la Sanith Pubblica Yeterinarta, la
Wutrzione & la Sicurezza Alimentare, che pubblicherd sul proprie sito un glenco dei manuali conformi.

Tate clence pué conteners manuali consuitabili previo espressa autonizzazione delin Associazione proponente.

1 manuali di corretta prassi conformi in base alla normativa previgents devono essers MUOYAMENe validati,

7. FORMAZIOM

£ opportune tichiamare Fattenzione degli operatori del sertore alimentare sulla idonea formazione del personale che

opera all'interne della propria impresa alimentare.

L'aperatare deve assicurare che il personale sia adegualanente formato circa

- Igiene alimentars, con particolare riguardo alle misvre di prevenzione dei pericoli igienico canitarl conpessi alla

manipalazione degli slimenti;

- Papplicazione delle misure d1 sutocontrollo e dei prineipi HACCP correlati alle specifice setlore alimentare ed alle

mansioni svelte dal lavorators stesso;

il personate deve, inoitre, essere informato sui :

- vischi wentificati;

- purtti eritici di controlla relativi alle fasi della produzicie, stoccaggio, RSOt &0 disttibuzione, sulle :

- misULe cormettive

- misure di prevenzione

- documentarions relativa alte procedure.

Le associazioni del settore alimentare possono diramere manuali di buona prassi igienica e per l'applicazione dei

ncipi HACCP e provvedere opportunamente aile formazione del personale operante presso le imprese alimentari.
| Autorith competcote nell'ambito delie procedure di cortrolly & verifica dellapplicazivoe della nonmativa alitnentare da

harte delifaperatore nellimpresa alimentare, dovra verificare la documentazione relativa alle iniziative intraprese per

'ﬁﬂppnnuna formazione del personale, oltre a valulare la reale efficacia dei percarsi formativi seguiti attraverso

interviste agli operatori ed al loro personale.

A tale proposito, gueste deve necessaTizmente comptendere un coinvolgimenta dirstto del personale addetia alle varie

fasi delle lavorazioni atraverso upa cosiante educazinne sanilaria, Ya guale ha 1a duplice finaliia di garantire una

produzione igienica degli alimenti a tutela dei comsuniatori, nonché di salvaguardare gli stessi lavoratari dai rischi

connessi con talune malattie, '
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La formazione del persenale non pud & hon deve essere un fatlo episodico, ma richiede un continue aggiornaments per
i1 personate che opera nei diversi impianti ¢ settori |

ALLEGATO 1/A

17 Identificazione dello stabilimento

- Denominazione

- Ragione Boviale

- Codice fiscale/Partita IV A

- Sede operativa g sede legale

) Nuenere di registrazione {Comune — ASL — attivita - numero)*
3) Tipo di attivith {come riferimento, possono essere utiiizzati | Codicl ATECO)
4} Thizio attivith

5) Fine attivitd

&) Tapezioni

- Data effetruzzione

- Esito

=

el

*facoltativo
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