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Dipartimento di Prevenzione

UOSD Igiene degli Alimenti e della Nutrizione

F.I.U. N° 11 -  SIAN

FOGLIO INFORMATIVO PER L’UTENZA                      

STABILIMENTI DI: ADDITIVI ALIMENTARI, ENZIMI AROMI; ALIMENTI FSG; INTEGRATORI ALIMENTARI

ALIMENTI ADDIZIONATI DI VITAMINE E MINERALI; SEMI E GERMOGLI 
MODIFICA DELL’ATTO DI RICONOSCIMENTO AI SENSI DEL REG. CE N. 852/2004  
PER AMPLIAMENTO DELLE ATTIVITÀ E/O MODIFICA STRUTTURALE E/O IMPIANTISTICA 
	Procedura per modifica dell’atto di riconoscimento ai sensi del Regolamento CE n. 852/2004 per ampliamento delle attività (per modifica del ciclo produttivo con conseguente estensione di categoria e/o variazione di tipologia di attività e/o tipologia di prodotti e/o della loro presentazione) e/o modifica strutturale e/o impiantistica per stabilimenti che effettuano:
· produzione, confezionamento e deposito all’ingrosso di additivi alimentari, enzimi aromi 

· produzione e il confezionamento di alimenti FSG (Food for Specific Groups) quali:

- formule per lattanti e formule di proseguimento

- alimenti a base di cereali e altri alimenti per la prima infanzia

- alimenti a fini medici speciali, compresi quelli per lattanti

- sostituti dell’intera razione alimentare giornaliera per il controllo del peso

· produzione e il confezionamento di integratori alimentari, 

· produzione e il confezionamento di alimenti addizionati di vitamine e minerali

· produzione, confezionamento e deposito all’ingrosso semi e germogli 


	Riferimenti Normativi


	ADDITIVI ALIMENTARI, AROMI ENZIMI 

· D.lgs 25 gennaio 1992 n. 107

· D.M. 5 febbraio 1999 

· DPR 19 novembre 1997 n. 514

· Regolamenti CE n. 1331/2008; n. 1332/2008; n. 1333/2008; n. 1334/2008

ALIMENTI FSG (FOOD FOR SPECIFIC GROUPS

· Regolamento UE n. 609/2013

INTEGRATORI ALIMENTARI

· Direttiva 2002/46/CE 

· D.lgs 21 maggio 2004, n. 169 

ALIMENTI ADDIZIONATI DI VITAMINE E MINERALI

· Circ. Ministero della Salute del 19/10/2012 

· Regolamento CE n. 1925/2006 

SEMI E GERMOGLI 

· Regolamenti UE  n. 208/2013 e 210/2013
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	Ufficio  Competente 

(a cui inoltrare la 

richiesta) 

	SUAP del Comune competente per territorio in riferimento alla sede 

operativa dove viene svolta l’attività:

 Comune di ROMA (per i municipi X, XI, XII) / Comune di Fiumicino 


	Richiesta  indirizzata a 


	Al Servizio di Igiene degli Alimenti e Nutrizione della ASL ROMA 3

Per il tramite dello Sportello Unico delle Attività Produttive (SUAP) del

Comune di ROMA (per i municipi X, XI, XII) / Comune di Fiumicino 


	Modalità di 

effettuazione 


	Il titolare o il legale rappresentante di uno stabilimento, già in possesso di riconoscimento, che intenda modificare il ciclo produttivo con conseguente estensione di categoria e/o variazione di tipologia di attività e/o tipologia di prodotti e/o della loro presentazione, inoltra alla ASL Roma 3  per il tramite del SUAP del Comune nel cui territorio insiste lo stabilimento, l’istanza di ampliamento via PEC o telematicamente, utilizzando i modelli A1, A2 e A3 allegati alla presente procedura, completi di tutta documentazione prevista per la  richiesta di riconoscimento stabilimenti (istanza di prima apertura), fatto salvo il versamento che sarà di              € 103,29 anziché € 1.032,91.

Analogamente, il titolare o il legale rappresentante di uno stabilimento, già in possesso di riconoscimento, che intenda apportare modifiche strutturali e/o impiantistiche allo stabilimento, senza variazioni del ciclo produttivo e/o della tipologia di attività e/o dei prodotti e/o della loro presentazione, inoltra apposita istanza alla ASL Roma 3  per il tramite del SUAP, via PEC o telematicamente, utilizzando i Modelli A1, A2 e A3 allegati alla presente procedura, completi della seguente documentazione.
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	Documentazione 

da presentare: 

Istanza di ampliamento 
	L’istanza di ampliamento (Modelli A1-A2-A3) deve essere corredata della documentazione, analoga a quella prevista per la richiesta di riconoscimento stabilimento -istanza di prima apertura, fatto salvo il diverso importo della tariffa da corrispondere, ovvero :
-  planimetria dello stabilimento redatta da un tecnico abilitato datata e firmata;, in duplice copia, in scala 1:100, dalla quale risulti evidente: disposizione  locali e relativa destinazione d’uso, linee di produzione, rete idrica, impianti e attrezzature fisse o di grandi dimensioni

- relazione tecnico-descrittiva datata e firmata da un tecnico abilitato sugli impianti ed il ciclo di lavorazione con indicazioni relative alle attrezzature adibite alla produzione e al confezionamento di tutte le tipologie produttive, sull’approvvigionamento idrico, sullo smaltimento dei rifiuti solidi e liquidi, sugli impianti aeraulici

- procedure di autocontrollo HACCP datate e firmate utilizzate nell’azienda, con analisi dei rischi e individuazione e gestione dei CCP, e sistema di rintracciabilità adottato

-indicazione disponibilità laboratorio interno ovvero copia del contratto con il laboratorio di analisi esterno, iscritto nei registri regionali così come definito dall’Accordo Stato Regioni 84 CSR del 7/5/2015 (indicare per esteso ragione sociale, sede, numero di iscrizione e Regione del registro), cui si intende affidare 

l’effettuazione delle analisi (microbiologiche e/o chimiche e/o fisiche) connesse alle verifiche previste in relazione alla tipologia dell’attività.
Nel caso della macrocategoria FSG, Integratori Alimentari e Alimenti addizionati di Vitamine e Minerali (ex AIP), il laboratorio dovrà anche assicurare le analisi di composizione dei prodotti

- per la macrocategoria FSG, Integratori Alimentari e Alimenti addizionati di Vitamine e Minerali (ex AIP), nominativo e qualifica professionale del Responsabile del Controllo Qualità di tutte le fasi del processo produttivo, con accettazione dell’incarico da parte dello stesso (ai sensi dell’art. 10 del D.Lgs. 111/1992 è ammesso come titolo di studio la laurea in: Biologia, Chimica, Chimica e tecnologia farmaceutica, Farmacia, Medicina, Scienze e Tecnologia Alimentari) e curriculum vitae, nonché autocertificazione del titolo di studio del Responsabile Controllo Qualità ai sensi del DPR 445/2000;

- copia della ricevuta del versamento di € 103,29  su Conto Corrente Bancario della ASL Roma 3 (è previsto un unico importo e versamento per stabilimento anche in caso di richiesta di riconoscimento per più attività);

-due attestazioni di pagamento delle Imposte di Bollo, assolte virtualmente, uno per l’istanza ed uno per il rilascio dell’atto di riconoscimento, del valore corrente versati utilizzando il modello F23 dell’Agenzia delle Entrate (Codice tributo 456T);
-dichiarazione sostitutiva di certificazione per la comunicazione antimafia di cui alla nota regionale prot. n. 264454 del 19/5/2016;

- Copia fotostatica del documento di identità del legale rappresentante che presenta l’istanza, qualora non ci fosse firma digitale.
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	Documentazione 

da presentare
Modifica strutturale e/o impiantistica 

(senza variazioni del ciclo produttivo e/o della tipologia di attività e/o dei prodotti e/o della loro presentazione)
	L’istanza per modifica strutturale e/o impiantistica dello stabilimento (Modelli A1-A2-A3) deve essere corredata della seguente documentazione:

-  planimetria aggiornata dello stabilimento redatta da un tecnico abilitato datata e firmata;, in duplice copia, in scala 1:100, dalla quale risulti evidente: disposizione  locali e relativa destinazione d’uso, linee di produzione, rete idrica, impianti e attrezzature fisse o di grandi dimensioni
- relazione tecnico-descrittiva datata e firmata da un tecnico abilitato degli impianti ed del ciclo di lavorazione, aggiornata, con indicazioni relative alle attrezzature adibite alla produzione e al confezionamento di tutte le tipologie produttive, sull’approvvigionamento idrico, sullo smaltimento dei rifiuti solidi e liquidi, sugli impianti aeraulici

- procedure di autocontrollo HACCP aggiornate datate e firmate utilizzate nell’azienda, con analisi dei rischi e individuazione e gestione dei CCP, e sistema di rintracciabilità adottato

- due attestazioni di pagamento dell’Imposta di Bollo, assolta virtualmente, per l’istanza, del valore corrente versato utilizzando il modello F23 dell’Agenzia delle Entrate (Codice tributo 456T);

- copia della ricevuta del versamento di € 103,29 su Conto Corrente Bancario della ASL Roma 3 

- Copia fotostatica del documento di identità del legale rappresentante che presenta l’istanza, qualora non ci fosse firma digitale.


	Iter della procedura


	Il Servizio IAN della ASL competente per territorio, ricevuta l’istanza, procede alle medesime verifiche documentali ed ispettive previste per l’istanza di prima apertura
ovvero:
- verifica correttezza e completezza formale e sostanziale dell’istanza e della documentazione allegata;
- effettua un sopralluogo ispettivo per valutare la rispondenza dello stabilimento ai requisiti strutturali, impiantistici e gestionali previsti dalla normativa vigente, comunitaria e nazionale. 

Completati gli accertamenti del caso, il Responsabile del Procedimento individuato all’interno del Servizio procede come segue:
- In caso di mancanza dei requisiti previsti

 Comunica all’interessato, per il tramite del SUAP, l’esito sfavorevole delle verifiche effettuate e prescrive gli adeguamenti necessari ai fini dell’ottenimento dell’ampliamento/modifica dell’atto di riconoscimento. 
Al compimento degli opportuni adeguamenti, l’OSA li comunica al SIAN richiedendo un nuovo sopralluogo, previo pagamento della tariffa prevista dal D.Lgs. 194/2008. 
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	Iter della procedura
(segue)

	Nel caso in cui gli accertamenti conducano ad un nuovo parere non favorevole, il procedimento amministrativo avrà esito negativo da comunicarsi all’interessato, per il tramite del SUAP.
Contestualmente, si procederà anche alla emissione di un provvedimento di sospensione attività per la nuova linea produttiva avviata ovvero per l’intero stabilimento qualora il nuovo assetto strutturale/impiantistico realizzato ed in attività risulti privo dei requisiti dettati dalle norme. Di tali atti viene data comunicazione al comune/municipio nel cui territorio insiste lo stabilimento, per i provvedimenti di competenza.

- In caso di presenza dei requisiti idonei,
     Redige apposito parere favorevole all’ ampliamento del riconoscimento dell’impianto per tipologia di categoria e/o di attività produttiva e/o di prodotti e/o di modifiche strutturali e/o impiantistiche e adotta il relativo atto di riconoscimento mediante determinazione, con allegata planimetria, notificando l’originale al richiedente per il tramite del SUAP.


	Informazioni
	UOSD – Igiene degli Alimenti e della Nutrizione 

Su appuntamento presso Presidio Urbano Via dell’Imbrecciato 71b/73 – Roma 

Tel: 06/56485338 

E-mail: sian@aslroma3.it 



	Tariffa
	· Aggiornamenti del riconoscimento, inclusiva di 2 ore di attività del controllo ufficiale e dei sopralluoghi, indipendentemente dal numero degli addetti al controllo ufficiale si applica la tariffa forfettaria (pari a 100 euro) (allegato 2 sezione 8 punto 3 del D.lgs. n. 32/21)
· Tariffa su base oraria di cui all’art.10 c. 2 del D.lgs. n. 32/21 per ogni ora del controllo ufficiale successiva alle 2 ore, necessaria per concludere il procedimento di aggiornamento dell’atto di riconoscimento (All. 2, sez. 8,      punto 4)

· Tariffa forfettaria di cui all’Allegato 2, sez.8, punto 5 del D.lgs. 32/21 per l’aggiornamento dell’atto di riconoscimento senza sopralluogo (50,00 euro)

IBAN IT 53 X010 0503 2660 0000 0218 000
Intestato a ASL Roma 3 - Servizio di Tesoreria
Causale: SIAN-404030185-D.Lgs.32/2021-aggiornamento dell’atto di riconoscimento senza sopralluogo


	Allegati
	· Determinazione Regione Lazio 20 aprile 2018, n. G05217
· MODELLO A1 - Modulistica per la macrocategoria:
                          Additivi/Aromi/Enzimi alimentari (AAE)

· MODELLO A2- Modulistica per la macrocategoria

                                                           Alimenti per Gruppi Specifici di popolazione (FSG)                                          Integratori Alimentari e Alimenti addizionati  di Vitamine e Minerali 

· MODELLO A3 -  Modulistica per la macrocategoria

                          Semi e Germogli (SG)
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	ASL ROMA 3

Presidio Urbano: Via dell’Imbrecciato, 71b/73- 00149 - Roma

Presidio Litorale:Viale Vasco de Gama snc

00122 - Roma


	                www.aslroma3.it
             C.F. - P. IVA 04733491007
	                           Tel.: 06/56485338 

                           Tel_ 06/ 56483363 -

                           e-mail.: sian@aslroma3.it
                           pec: sian@pec.aslroma3.it
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