Rinistera detia falute

DGISAN
0O35179-P+19./10/2B12
1.8 n)
- 11334017
. /[)I/.'J/f 4 .ﬂ//",ﬂ/ - ////::/,/f
DIPARTIMENTO PER LA SBANITA' PUBBLICA VETERINARIA,
LA SICUREZZA ALIMENTARE K ORGANI _ o
COLLEGIALI PER LA TUTELA DELLA SALUTE Agli Assessorati alla Sanith  delle
DIREZIONE GENERALE IOIENE, SICUREZZA P .
ALIMUN 1 £ NUTKIZIONS ‘lfegwm e Province Autonome di
Uflicia 1V - EX dysan I'rento e Bolzano
Himeutd porticobari ¢ integeatori Lo ro Sedl

Fiale Giorgio 8ibetia, 3« 00144 Runiu

D.GS.AN. UftIV/1.5.1.h.3

OGGETTO:  Articolo 8 del Decreto Legge 13 settembre 2012, n. 158
“Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del paese mediante un pii
alto livello di tutelu della sahue” (GU n, 214 del 13-9-20 2)
per quanto concerne gli stabilimenti di produzione ¢ confezionamento
assoggettati alla procedura di sutorizzazione ai sensi dell’articolo 10 del
decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 111 sui prodotti destinati ad una
alimentazione particolare.
Nota esplicativa

Alla luce dell’entrata in vigore del decreto legge in Oggetlo si ritiene opportuno fornire clementi
interpretativi per 'applicazione di quanto previsto all'urticolo 8 (commi da | a 3) sulla procedury di
autunizzazione degli stabilimenti che producono ¢/o confezionano:

- alimenti destinati ad un’alimentazione particolare, disciplinau dalla direttiva  quadro
2009/39/CE, che rappresenta la codifica della dircttiva 89/398/CEE atuata dal decreto
legislativo 27 gennaio 1992, n. 111:

- Integratori alimentari, disciplinati dalla dircttiva 2002/46/CE, attuata dal decreto fegislatvo
21 maggio 2004, n. 169,

- ulimenti addizionati di vitamine e mincrali, disciplinati dal Regolamento (CE) 1925/2006.

A partire dal 14 settembre 2012 (data di entrata in vigore del decreto in oggetto), per gh stabilimenti
der prodotti in questione il riconoscimento ex art.6, comma 3, punto a) del Regolamento (CE)
852/2004 ¢ demandato alle regioni, alle province autonome e alle aziende sanitaric locali previo
dccertamento della sussistenza delle condizioni ¢ dei requisiti preserini dalla normativa generale ¢
da quella specifica sopra indicara. Resta terma la facoltd del Ministero della Salute di effettuare
campione verifiche ispettive,

Per il tramite delle Regioni, le Aziende sanituric locali comunicano al Ministero 1'clenco degli
stabiliment riconosciuti sul territorio di competenza per via elettronica, che comprende;

- gl stabilimenti riconosciuti dopo I'catrata in vigore del deereto in OgPCUO;

- gli stabilimenti gik autorizzati 0 autorizzati in via transitoria dal Ministero.
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Lu procedura di trasmissione delle informazioni & indicata nellallegato 1 punto A); lo schema per
la definizione della tabella in formato excel dove includere gli stabilimenti riconosciuti ¢ indhicato
nell*allegarto [, punto B),

INel caso degli sbilimenti gia awtorizzati o autorizzari in via transitoria dal Ministero lo Azicnde
sanitarie locali, in occasione della prima verifica ispettiva, raccolgono i dati secondo lu procedura ¢
lo schema sopra indicati per trasmetterli alle Regioni.

Le Regioni a loro volta trasmettono rimestralmente al Ministero, o partire dal 31 marzo 2013,
I"elenco con i dati relativi agli stabilimenti riconoseiuti dopo ['entrata in vigore del deercto legge in
Oggetto ¢ aghi stabilimenti precedentemente autorizzati o autorizzati in via wransitoria dal Ministero
stesso,

Le Regioni informano tempestivamente il Ministero di cventuali provvedimenti limitativi adotrati
nei confronti di stabilimenti per i quali siano rilevate delle non conformira in occasione delle attivita
connesse con il controllo utticiale.

I Ministero, sulla base dei daij pervenuti, provvedera alla pubblicazione ¢ al peniodico
agglomamenio sul sito web dell’elenco degli stabilimenti riconosciuti per la produzione e/o il
contezionamento dei prodotti in questione.

St ringrazia per la collaborazione ¢ si invita & darc alla presente notu la massima diffusionc a tutte le
strutture coinvolte nei controlli utficiali,

IL DIRETTOR LE
Dr. Silvio

Or. Valeria Di Glorgi
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ALLEGATO |

STABILIMENT!I SOGGETTI ALL'A UTORIZZAZIONE EX ART. 8 D.L. 158/2012
MACROAREA

DESCRIZIONE ATTIVITA
Produzione di integratori alimentari
Confezionamento di integratori alimentac
Produzione di derivari del latte addizionari di vitamine ¢ mineruli
Produzione di paste alimentari, prodoti da forno ¢ pasticeeria, ¢
_prodorti sinuli addizionati di vitamine ¢ minerali
Produzione di altri prodotti alimentari nea (non classifican slwove)
addizionat di vitumine ¢ minerali
Produzione delle bibite analcoliche, ¢ alire bevande uddizionate di
vituming ¢ minerali

Industrie Produz./Truslorm/confezionamento

Alimenti addizionati di vitamine ¢ minerali ex

Rey. 1925/2006 ¢ di Integratori alimentari ex
Dir, 2002/46/CE

—

Confezionamento di alimenti addizionati di vitaming ¢ mineruli
lnduﬁn’ic Produz‘(f'l‘rasfun-n/cﬂ“fezionuineulo Produzionc di H.Iimenﬁ a ﬁl‘li n‘lcdici SpCCiﬂli -
Alimenti senza glutine, Alimenti & fini medici Contezionumento di alimenti a fini medic) speciuli
speciali e altei alimenti ex Dir. 2009/39/CE o

Produzione di alimenti senza plutine
Contezionumento di aliment senzu glutine
Produzione di altri alimenti ex Dir, 2009/39/CE o modifiche

modifiche e/o aggiornumenti ad esclusione di
quelll destinati a lattanti ¢ & bambini nella prima

infanzia Confezionamento di altri alimenti cx Dir, 2009/39/CE ¢ modifiche
Produzione di formule per lattant ¢ di proseguimento ¢ lawi destinan a
bambini nellu prima infunzia
. ) Confezionamento di formule per luttanti ¢ di proseguimento ¢ latti
Industrie Produe,/ I‘rnsfon‘n.fcont"ezwnnmuntu destinati ai bambini nella prima infunzia
foimule per !mt:mn_ e di proseguimento (D[l'. Produzione di ulimenti 4 fini medici speciali per lattant ¢/o bumbini
141 IZUUML-L-‘,I mudlt_is:!'nc c/p agriornamenti), nelly prima infanzia
latti destinat ui _b'-'lnf’bm; ¢ alimenti per !l: PrIma T C ontezionamento di slimenti 8 fin medici speciali per lattant o/o
[nlanzi (Dir. 125/2006, modifiche ¢/o bumbini nella peima infanziy
agglornamentt) alimenti a lini medici speciali ¢ Protizione A sl T s
alwt dietetici (dir. 2009/39/CE ¢ modifiche ¢/o L ORMIIORG Ui 8 imenti per la prima in .mz:m |
aggiomamenti) destinati a lattanti e bambini ’ (.un_tczn_mume:ntg dn'nhmen_u per la prima xf\tﬂlt:ﬁm .
nella primy infanzia Produzivne di alui prodotti uh_mcn_tun nca per lattanti 0 bumbini nella
priuna infanziy
Confezionamento dj altri prodotri alimentari nes per lattanti o bambini
nella prima intunzia
PLELBLTID06E+
90/58 9vd SNTY TMYNIN3LAN AN3S Y PLETELZTPBEE+ CIATT ziazs/zi/ve



ALLEGATO 1

A) PROCEDURA PER LA TRASMISSIONE DELL'ELENCO DEGLI STABILIMENTI
AUTORIZZATI

L'clenco deve essere trasmesso come allegato esclusivamente per via clettronica attraverso
I"indirizzo di posta certificata: Jgsangepostacertsinit il

In oggetto alla mail va indicato;
I5ih3 REGIONE/ PROVINCIA AUTONOMA ( specificare nome):
TRASMISSIONE ELENCO STABILIMENT! AUTORIZZATI ALLA DATA DEL ...

L’¢lenco va redatto sceondo lo schema indicalo ul punto B) in tormato excel.

B) SCHEMA PER LA DEFINIZIONE DELLA TABELLA EXCEL DOVE INCLUDERE
GLISTABILIMENTI AUTORIZZATI

REGIONE/PROVINCIA AUTONOMA (INDICARE NOME)
| ELENCO STABILIMENTI AUTORIZZATI ALLA DATA DEL

| : ‘ i - RICONOSCIMENTO
[ NOMLE/RAGIONE 1 DESCRIZIONE | TIPOLOGIA i 3
1 SOCIALE INDIRIZZO | MACROAREA ATTIVITA' PRODUTTIVA | M SENSI D!-.L REG. |
853/2004 |
J
| ndi |
| ndieare se lo
Indic: Indicare la fadicite Uuitivitg lnldu.are‘blu stabilimento ¢ ogpetro di
! Indicare d.n. “‘d:f" d macroarvy b d.u‘adrc Vattivit I"!p{’i.ugm FICONOSCIMENTO 8t sensl
' nome/tagione sociale | '™ l;;“:: ?c ® | individuata come | ™ dl::.il‘lj:mr:u?‘ - ui’r:u;fnii?rf}w'i del rey. 855/2004
| gale da allcgaro | e P ::c \ PPI- | ge si, indicare il aumero
i e di riconoscimento
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