REGIONE LAZIO AZIENDA UNITA’ SANITARIA
LLOCALE RIETI Dipartimento di Prevenzione
Area di Coordinamento di Sanita Pubblica e

Veterinaria e Sicurezza Alimentare

ASL

et

iy REGIONE

[AZO A

SCOPO

RESPONSABILITA’
ABBREVIAZIONI
MODALITA’OPERATIVE
DESTINATAR!

N R L=

PRINCIPALE NORMATIVA DI RIFERIMENTO

CAMPO Di APPLICAZIONE

: Istruzioni Operative
RIETI Istruzione operativa di cui alla determina regionale | Rev 0 del 07/05/2019
20/4/2018 n° G05217
IOSIAN 1
REVISIONE DATA EMISSIONE REDATTO VERIFICATO APPROVATO
e Resp SGQ Direttore Dip.Preven-
| of (o
Rev 0 07/05/2019 D.ssa Felicetta Camilli | Dr.&Brunelli | ———Pr-AFoni—
7 .




N\

REGIONE )~ \
LAZIO  /

REGIONE LAZIO AZIENDA UNITA’ SANITARIA
LLOCALE RIETI Dipartimento di Prevenzione

E Area di Coordinamento di Sanita Pubblica e
Veterinaria e Sicurezza Alimentare
AL Istruzioni Operative
RIET] Istruzione operativa di cui alla determina regionale | Rev O del 07/05/2019

20/4/2018 n° G05217

IOSIAN 1

PRINCIPALE NORMATIVA DI RIFERIMENTO :
1. Regolamento (CE) n. 852/2004;
2. Determinazione 20 aprile 2018, n. G05217 pubblicata sul B.U.R.L. n.35 del 02.05.2018
(consultabile nel suo testo integrale nella Cartella Condivisa).

SCOPO

Scopo della redazione di tale 1.O. ¢ la conoscenza e condivisione tra tutti gli operatori coinvolti,
delle procedure inerenti il rilascio del riconoscimento degli stabilimenti ed impianti del settore
alimentare ai sensi del Regolamento (CE) n.852/2004 contenute specificatamente nella
Determinazione 20 aprile 2018, n. G05217 pubblicata sul B.U.R.L. n.35 del 02.05.2018, e della
modulistica da utilizzare univoca e contenuta negli Allegati della Determina.

CAMPO DI APPLICAZIONE
« Tutte le attivita di produzione, commercializzazione e deposito ai fini della
commercializzazione degli Additivi, Aromi ed Enzimi,
« Tutte le attivita di produzione e/o confezionamento di alimenti per gruppi specifici di
popolazione (FSG), Integratori Alimentari e Alimenti addizionati di Vitamine e Minerali,
« Tutte le attivita di produzione, confezionamento e deposito all’ingrosso di Semi e Germogli;
operanti nel territorio della Provincia di Rieti.

RESPONSABILITA’

Dirigente Medico :

Responsabile del procedimento

Tecnico della Prevenzione :

Istruttore della pratica

Operatore tecnico esecutore del Controllo Ufficiale

Coadiutore Amministrativo :

Responsabile della registrazione della pratica definita in archivio informatizzato.

ABBREVIAZIONI
A.C. Autorita Competente
ASL Azienda Sanitaria Locale
C.C. Cartella Condivisa
Coord. TdP Coordinatore dei Tecnici deila Prevenzione
C.U. Controllo Ufficiale
OSA Operatore del Settore Alimentare
PEC Posta Elettronica Certificata
SUAP Sportello Unico Attivita produttive
T.dP. Tecnico della Prevenzione
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MODALITA’ OPERATIVE
Coadiutore Direttore UOSD TAN Coordinatore Tecnico
Amministrativo (A.C) Tecnici della della Prevenzione ASL
Prevenzione
Riceve via PEC Assegna la pratica aun | Verifica come tecnico
istanza di Assegna la pratica al Coord. TdP TdP per territorio di istruttore la correttezza ¢
Riconoscimento competenza al fine completezza formale e

ovvero di Modifica
attivita riconosciuta
tramite SUAP
competente

Richiede integrazione
documentazione
all’OSA per iltramite
del SUAP:

(*) Riceve via PEC
dall’OSA Istanza di
Nuovo sopralluogo
per adempimento
adeguamenti

dell’effettuazione del
sopralluogo ispettivo

sostanziale dell’istanza e della
documentazione allegata.

Nel caso di carenze
documentali ne richiede
I’integrazione.

Effettua in coppia un
sopralluogo ispettivo per
valutare la rispondenza dello
stabilimento airequisiti
strutturali, impiantistici e
gestionali previsti dalla
normativa vigente.

Utilizza la modulistica vigente
nella Regione Lazio, presente
in C.C., inclusa la specifica
check-list per la verifica degli
stabilimenti di additivi, aromi
e enzimi, di cui alla nota
regionale prot. n. 103228 del
5/6/2013

Registra la
modulistica compilata
del C.U. eseguito
comprensiva di tutte le
check-list ¢ allegati
eventuali

In caso di mancanza dei requisiti
previsti, comunica all’interessato,
per il tramite del SUAP, I’esito
sfavorevole degli accertamenti
effettuati e prescrive gli
adeguamenti necessari ai fini
dell’ottenimento dell’atto di
riconoscimento.

In caso di nuovo parere non
favorevole, comunica all’OSA
’esito negativo del procedimento
amministrativo per il tramite del
SUAP, e al comune nel cui
territorio insiste lo stabilimento, per
gli eventuali atti di competenza. (*)

In caso di presenza dei requisiti
idonei, redige parere favorevole al
riconoscimento condizionato
dell’impianto ai sensi dell’art. 31
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lo invia via PEC alla Reg. Lazio
Direzione Regionale Salute ¢
Politiche Sociali — Area
Prevenzione € Promozione della
Salute con richiesta di attribuzione
del numero di riconoscimento
(approval number) di cui al Sistema
S.INTE.S.1.S. del Ministero della
Salute (modello C).

del Reg. CE882/2004 (modetio B) ¢

Riceve la
comunicazione
dell’attribuzione
dell’approval number
da parte della
Regione Lazio

Invia notifica dell’
originale dell’atto
(Determina) al
richiedente per il
tramite del SUAP.

Invia Copia dell’atto
(Determina) alla
Regione Lazio -
Direzione Regionale
Salute e Politiche
Sociali — Area
Prevenzione €
Promozione della
Salute

Verifica e firma la Determina per
I’adozione dell’atto di
riconoscimento condizionato
(durata 3 mesi) in qualita di
Responsabile del Procedimento

Compila la Determina per
I’adozione deil’atto di
riconoscimento condizionato
(durata 3 mesi) in qualita di
Estensore

Adotta la
Determina
per 1’atto di
Riconosci-
mento
condizionato
(durata 3
mesi)

Registra la
modulistica compilata
del C.U. eseguito
comprensiva di tutte le
check-list ¢ allegati
eventuali

Comunica la proroga
al richiedente tramite
il SUAP ¢ alla
Regione Lazio -
Direzione Regionale
Salute e Politiche
Sociali

— Area Prevenzione ¢
Promozione della
Salute

Proroga di ulteriori tre mesi
(termine improrogabile) il
riconoscimento

provvisorio

i requisiti non risultino ancora
completamente soddisfatti.

Allo scadere dei tre
mesi assegna la pratica
aun TdP per territorio
di competenza per un
sopralluogo di verifica
dell’effettiva
implementazione dei
requisiti gestionali
connessi al concreto
svolgersi dell’attivita

Effettua un sopralluogo
ispettivo in coppia per
verificare 1’effettiva

implementazione dei requisiti

gestionali

connessi al concreto svolgersi

dell’attivita

Utilizza la modulistica vigente
nella Regione Lazio, presente

in C.C.

Allo scadere dei sei
mesi assegna la pratica
aun TdP per territorio
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Registra la
modulistica compilata
del C.U. eseguito
comprensiva di tutte le
check-list e allegati
eventuali

Comunica
I’inefficacia del
riconoscimento
provvisorio al
richiedente tramite il
SUAP, al comune
territorialmente
competente ¢ ¢ alla
Regione Lazio -
Direzione Regionale
Salute e Politiche
Sociali — Area
Prevenzione ¢
Promozione della
Salute

Notifica [atto del
riconoscimento
Definitivo al
richiedente tramite il
SUAP, e copia alla
Regione Lazio -
Direzione Regionale
Salute e Politiche
Sociali

— Area Prevenzione ¢
Promozione della
Salute

di competenza per un
sopralluogo di verifica
dell’effettiva
implementazione dei
requisiti gestionali
connessi al concreto
svolgersi dell’attivita

In caso di persistenza della
mancanza dei requisiti necessari
prende atto della perdita di efticacia
del parere condizionato e ne redige
idonea comunicazione.

In caso di requisiti soddisfatti,
Verifica e firma la Determina in
qualita di Responsabile del
Procedimento per 1’adozione
dell’atto di Riconoscimento
Definitivo.

Effettua un sopralluogo
ispettivo in coppia per
verificare I’effettiva
implementazione dei requisiti
gestionali

connessi al concreto svolgersi
dell’attivita

Utilizza la modulistica vigente
nella Regione Lazio, presente
in C.C.

Compone la Determina in
qualita di Estensoreper
I’adozione dell’atto di
Riconoscimento Definitivo.

Adotta la
Determina
per ’atto di
Riconosci-
mento
Definitivo

DESTINATARI:

Tutti gli operatori UOSD IAN individuati dall A.C.




