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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE  23 febbraio 2016, n. 138
Riconoscimento regionale stabilimenti ex D.P.R. 514/97 e riconoscimento regionale rilasciato agli stabili-
menti ex D.lgs 111/92. Revoca D.G.R. 2172 del 26/11/2013.  Procedure Operative e modulistica.

Il Presidente ,Michele Emiliano, sulla base dell’ istruttoria espletata dalla responsabile A.P. “Igiene degli 
Alimenti e della Nutrizione” e dal funzionario, confermata dal dirigente di Servizio Sanità Pubblica, Igiene 
degli Alimenti e Sicurezza del Lavoro e dal dirigente di Sezione Programmazione Assistenza Territoriale e Pre-
venzione (PATP), riferisce quanto segue.
• Visto l’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69 che prevede l’obbligo di sostituire la pubblicazione tradi-

zionale all’Albo ufficiale con la pubblicazione di documenti digitali sui siti informatici;

• Visto l’art. 18 del DI. Lgs 196/03 “ Codice in materia di protezione dei dati personali “ in merito ai principi 
applicabili ai trattamenti effettuati dai soggetti pubblici;
- Visto il Regolamento (CE) n. 178/2002 ha fissato i principi ed i requisiti generali della legislazione alimen-

tare, istituendo l’Autorità europea per la sicurezza alimentare;

- Il Regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 ha stabilito le 
norme generali sull’igiene dei prodotti alimentari;

- II Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 reca disposi-
zioni relative ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformità alla normativa in materia di mangimi e di 
alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali;

- II Regolamento (CE) n.1333/2008 dei parlamento europeo e del consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
agli additivi alimentari che stabilisce gli elenchi comunitari degli additivi autorizzati, le condizioni d’uso e 
le norme relative all’etichettatura degli additivi alimentari commercializzati come tali;;

- II Regolamento Ce n.1331/2008 del parlamento europeo e del consiglio del 16 dicembre 2008 che istitu-
isce una procedura uniforme di autorizzazione per gli additivi, gli enzimi e gli aromi alimentari;

- II Regolamento (CE) n.1334/2008 del parlamento europeo e del consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
agli aromi e ad alcuni ingredienti alimentari con proprietà aromatizzanti destinati a essere utilizzati negli 
e sugli alimenti e che modifica il regolamento (CEE) n.1601/91 del consiglio, i regolamenti (CE) n. 2232/96 
e (CE) n. 110/2008 e la direttiva 2000/13/CE;

- II Regolamento (CE) n.1332/8 del parlamento europeo e del consiglio del 16 dicembre 2008 relativo agli 
enzimi alimentari e che modifica la direttiva 83/417/CEE del consiglio, il regolamento (CE) n. 1493/1999 
del consiglio, la direttiva 2000/13/CE, la direttiva 2001/!!”/CE del Consiglio e il regolamento (CE) n.258/97;

- II Decreto del Presidente della Repubblica n. 514/97- Regolamento recante disciplina del procedimento 
di autorizzazione alla produzione, commercializzazione e deposito di additivi, a norma dellart.20,comma 
8 della L.n. 59 del 15/3/1997

- Visto il Decreto Legislativo n.111 del 27/01/1992 relativo ai prodotti destinati ad una alimentazione par-
ticolare;

- Visto l’articolo 3 del DPR n.131 del 19/01/1998 “regolamento recante norme di attuazione del D.Igs. 
n.111/92, in materia di prodotti alimentari destinati ad una alimentazione particolare;
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- visto il D.Igs. n. 169 del 21/05/2004 “Attuazione della Dir.2002/46/CE relativa agli integratori alimentari;

- Visto il Regolamento (CE) n. 1925/2006 sull’aggiunta di vitamine e minerali e di talune altre sostanze agli 
alimenti;

- visto il D.Igs. n.193 del 6 novembre 2007 “Attuazione della direttiva 2004/41/CE relativa ai controlli in 
materia di sicurezza alimentare e applicazione dei regolamenti comunitari nel medesimo settore”;

- Visto l’articolo 8 del D.L. n. 158 del 13/09/2012 convertito in L.n.189 del 8/11/2012 che ha modificato 
l’art.10 del D.Igs. 111/92, prevedendo che gli stabilimenti di produzione e confezionamento dei prodot-
ti di cui all’articolo 1 del D.Igs111/92 sono riconosciuti dalle Regioni, dalle Provincie Autonome e dalle 
Aziende sanitarie locali;

- Considerato che l’Accordo 29 aprile 2010 tra il Governo, le Regioni e le Provincie autonome relativo a “Li-
nee guida applicative del regolamento n.852/04/CE del parlamento europeo e del consiglio sull’igiene dei 
prodotti alimentari” recepito con DGR n. 789 del 26 aprile 2011, ha sancito che le attività di produzione, 
commercializzazione e deposito degli additivi, aromi ed enzimi alimentari siano soggette a riconoscimen-
to regionale;

- Ritenuto, pertanto, necessario definire, al fine di garantire una corretta ed uniforme applicazione su tut-
to il territorio regionale delle vigenti disposizioni in materia, le procedure operative che devono essere 
osservate, approvare la modulistica che deve essere utilizzata per ottenere il riconoscimento da parte 
della Regione di detti stabilimenti, nonché gli importi da versare in favore della Regione Puglia per il 
provvedimento di riconoscimento, così come riportato nell’ Allegato A , che costituisce parte integrante 
e sostanziale del presente provvedimento;

- Considerato che , il Ministero della Salute ha ritenuto necessario predisporre la scheda di sopralluogo, 
al fine di garantire controlli su tutto il territorio nazionale secondo procedure documentate ed uniformi 
così, come richiesto dall’art.8,comma 1 del Reg.CE 882/2004, scheda costituita da una parte descrittiva 
dell’attività e da una check-list, Allegato “B” al presente provvedimento di cui costituisce parte integrante 
e sostanziale;

- Ritenuto di individuare nei Servizi di Igiene degli Alimenti e della Nutrizione (SIAN) delle ASL, le strutture 
territoriali deputate a ricevere l’istanza di riconoscimento, alla verifica preliminare della completezza 
della documentazione allegata all’istanza, alla verifica della sussistenza dei requisiti previsti dalle norme 
specifiche (DPR 514/97) e da quelle di ordine generale (Reg. CE 852/04), unitamente a personale del 
SIAV B nei casi previsti dall’allegato “C” (istanze relative a prodotti delattosati), nonché alle attività di 
controllo ufficiale successive al riconoscimento, sulla base delle indicazioni fornite dal presente provve-
dimento;

- Vista la DGR n. 2172 del 26.11.2013 “Riconoscimento degli stabilimenti che producono, trasformano, 
e/o confezionano: alimenti destinati ad una alimentazione particolare, integratori alimentari, alimenti 
addizionati di vitamine e minerale. Procedure operative e modulistica”, ai sensi dell’articolo 10 del D.
1gs.111/92,

- Preso atto delle problematiche operative evidenziate dalla Commissione tecnica, di cui alla DGR 
2812/2014, in merito alla concreta applicazione della DGR 2172 del 26.11.2013, che pertanto necessita di 
modifiche ed integrazioni;
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- Valutato, ai fini di una maggiore economicità dell’azione amministrativa e per una più agevole consul-
tazione, dover allegare al presente documento ( Allegato C), per farne parte integrante e sostanziale, le 
procedure operative e la modulistica, opportunamente modificate ed integrate, da utilizzare per il rico-
noscimento regionale degli stabilimenti che producono, trasformano, e/o confezionano alimenti destinati 
ad una alimentazione particolare, integratori

- alimentari, alimenti addizionati di vitamine e minerale, ai sensi dell’articolo 10 del D.lgs.111/92, revocan-
do, di conseguenza, la D.G.R. n. 2172 del 26.11.2013;

- Vista la nota prot. n. A00152/12536 del 07.10.2015 relativa alle modalità operative della Commissione 
Tecnica di cui alla DGR 2812/2014

COPERTURA FINANZIARIA Ai sensi della L.R. n.28/01 e successive modificazioni ed integrazioni.
La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata sia di spesa e dalla 

stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.
Il Presidente relatore, sulla base delle risultanze istruttorie di cui innanzi, propone alla Giunta Regionale 

l’adozione del seguente atto finale in quanto rientrante nelle tipologie previste dall’art. 4 - comma 4, lettera 
k) della L.R. n.7/97.

LA GIUNTA

udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente proponente;
viste le dichiarazioni poste in calce al presente provvedimento , dal Responsabile A.P., dal funzionario, dal 

Dirigente di Servizio 1 e dalla Dirigente di Sezione PATP;
a voti unanimi espressi nei termini di legge:

DELIBERA

Per i motivi riportati in narrativa, che qui si intendono integralmente riportati:

- Di approvare le “procedure per il riconoscimento delle attività di produzione, commercializzazione e depo-
sito degli additivi alimentari e degli aromi ed enzimi alimentari” di cui all’Allegato “A” al presente provvedi-
mento per farne parte integrante e sostanziale;

- Di approvare la scheda di sopralluogo, Allegato “B” al presente provvedimento, di cui costituisce parte in-
tegrante e sostanziale, composta da una parte descrittiva dell’attività e da una check-list, che gli operatori 
addetti al controllo ufficiale dovranno utilizzare per le verifiche presso gli stabilimenti di additivi, aromi ed 
enzimi alimentari;

- Di revocare la D.G.R. n. 2172 del 26.11.2013;

- Di disporre che sino alla pubblicazione sul BURP del presente provvedimento le istanze presentate saran-
no esaminate secondo la previgente normativa regionale (D.G.R. n. 2172/2013)

- Di approvare le nuove “procedure per il riconoscimento delle attività che producono, trasformano, e/o con-
fezionano alimenti destinati ad una alimentazione particolare, integratori alimentari, alimenti addizionati di 
vitamine e minerale, ai sensi dell’articolo 10 del D.Igs.111/92” e relativa modulistica, di cui all’Allegato “C” 
al presente provvedimento è ne costituisce parte integrante e sostanziale;
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- Di demandare al Dirigente di Sezione Programmazione Assistenza Territoriale e Prevenzione l’attribuzione, 
con apposito atto, del riconoscimento degli stabilimenti , nonché l’emissione di tutti i provvedimenti che 
dovessero rendersi necessari per gli stabilimenti già riconosciuti, secondo le procedure e le indicazioni di cui 
agli Allegati al presente provvedimento;

- Di individuare nel Servizio Igiene degli Alimenti e della Nutrizione delle ASL la struttura territoriale deputata 
alla ricezione dell’istanza di riconoscimento, alla verifica della completezza della documentazione allegata 
all’istanza, alla verifica della sussistenza dei requisiti igienico-sanitari, strutturali, organizzativi e funzionali 
previsti dalle vigenti normative, unitamente a personale del SIAV B nei casi previsti dall’allegato “C” (istanze 
relative a prodotti delattosati),nonché alle attività di controllo ufficiale successive al riconoscimento, sulla 
base delle indicazioni fornite dal presente provvedimento;

- Di stabilire che la Commissione Tecnica istituita ai sensi della DGR n.2812/2014 operi  congiuntamente alla 
Commissione tecnica istituita ai sensi alla D.G.R. n. 612/2007 nei casi previsti dall’Allegato “C (istanze rela-
tive a prodotti delattosati);

- Di stabilire che la Commissione Tecnica istituita con DGR n.2812/2014 è deputata alla verifica della rego-
larità dell’istanza, della completezza e della correttezza della documentazione allegata all’istanza di rico-
noscimento regionale e, ove necessario, alla effettuazione di sopralluoghi e verifiche in loco, in funzione 
del rischio in materia di sicurezza alimentare correlato allo stabilimento, per gli stabilimenti di produzione, 
commercializzazione/deposito di additivi, aromi ed enzimi alimentari, nonché per gli stabilimenti di produ-
zione, trasformazione e/o confezionamento di alimenti destinati ad una alimentazione particolare, integra-
tori alimentari, alimenti addizionati di vitamine e minerale, ai sensi dell’articolo 10 del D.Igs.111/92 e che 
detta Commissione opera ordinariamente nell’ambito del normale orario di lavoro;

- di pubblicare il presente provvedimento sul BURP .

- di disporre la diffusione dei contenuti del presente provvedimento attraverso il sito www.regione.puglia.it 
ed il portale sanitario regionale www.sanita.puglia.it e con gli altri mezzi di comunicazione ritenuti idonei;

-  di notificare il presente provvedimento ai soggetti interessati, a cura del Servizio PATP.

 Il segretario della Giunta Regionale Il Presidente della Giunta Regionale 
 dott. Bernardo Notarangelo Dott. Michele Emiliano
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