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Regola m e n t o  01  agos t o  200 6 ,  n.  40/R

Rego la m e n t o  di  attuaz io n e  del  regola m e n t o  (CE)  n.  852 / 2 0 0 4  del  Parla m e n t o  europ e o  
e  del  Consi g l i o  del  29  april e  200 4  sull'ig i e n e  dei  prodot t i  alim e n t a r i  e  del  rego la m e n t o  
(CE)  n.  853/ 2 0 0 4  del  Parla m e n t o  europ e o  e  del  Consi g l i o  del  29  april e  200 4  che  
stabi l i s c e  norm e  spec i f i c h e  in  mat er ia  di  igien e  per  gli  alim e n t i  di  origin e  anim al e .

(Bollettino  Ufficiale  n.  27,  par te  prima,  del  10.08.2006)
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IL PRESIDENTE  DELLA GIUNTA  REGIONALE  

Visto  l'  articolo  121  della  Costituzione  ,  quar to  comma,  così  come  modificato  dall'  articolo  1
della  Legge  Costituzionale  22  novembr e  1999,  n.  1  ; 

Visto  il  regolam en to  (CE)  n.  852/2004  del  Parlamen to  europeo  e  del  Consiglio  del  29  aprile
2004  sull'igiene  dei  prodot ti  alimenta r i ;  

Visto  il  regolam en to  (CE)  n.  853/2004  del  Parlamen to  europeo  e  del  Consiglio  del  29  aprile
2004  che  stabilisce  norme  specifiche  in  mate ria  di  igiene  per  i  prodot ti  alimenta r i  di  origine
animale;  

Visto  il  decre to  legisla tivo  31  marzo  1998,  n.  112  (Conferimen to  di  funzioni  e  compiti
amminis t ra t ivi  dello  Stato  alle  Regioni  ed  agli  enti  locali,  in  attuazione  del  capo  I della  legge  15
marzo  1997,  n.  59  )  che  all'ar t icolo  114  conferisce  alle  Regioni  tutte  le  funzioni  ed  i  compiti
amminis t ra t ivi  in  tema  di  salute  umana  e  sanità  veterina ri a,  salvo  quelli  espress a m e n t e
manten u t i  allo  Stato;  

Visti  gli  articoli  42  , commi  2  e  4,  e  66  , comma  3,  dello  Statu to;  

Vista  la  legge  regionale  25  febbraio  2000,  n.  16  (Riordino  in  mate ria  di  igiene  e  sanità  pubblica,
veterina ria ,  igiene  degli  alimenti ,  medicina  legale  e  farmaceu t ic a)  che  att ribuisce  alla  Regione
compiti  di  indirizzo,  organizzazione,  coordinam e n to  e  verifica  nelle  mate rie  di  igiene  e  sanità
pubblica,  veterina ri a  ed  igiene  degli  alimenti ,  delegan do  ai  Comuni  l'adozione  dei
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provvedimen t i  di  autorizzazione,  concessione  e  presc rizione  in  tali  mate rie ,  ad  eccezione  di
quelli  riservati  alla  Regione  dall'  articolo  2  della  stessa  legge;  

Vista  la  prelimina re  decisione  della  Giunta  regionale  del  12  giugno  2006,  n.  16  adot ta t a  previa
acquisizione  dei  pare ri  del  Comita to  tecnico  della  program m a zion e,  delle  competen t i  strut tu r e
di  cui  all'  articolo  29  della  legge  regionale  n.  44/2003  , nonché  dell'intesa  raggiun ta  al  Tavolo  di
concer t azione  istituzionale ,  e  trasmess a  al  Presiden te  del  Consiglio  regionale  ed  al  Consiglio
delle  autonomie  locali  per  l'acquisizione  dei  pare ri  previsti  rispet t ivam en t e  dagli  articoli  42  ,
comma  2,  e  66  , comma  3,  dello  Statu to  regionale;  

Dato  atto  che  la  commissione  consiliare  compete n t e  in  mate ria  di  sanità  ha  espresso  pare r e
favorevole  nella  seduta  del  12  luglio  2006;  

Dato  atto  che  il Consiglio  delle  autonomie  locali  non  ha  espresso  alcun  pare re ;  

Vista  la  deliber azione  della  Giunta  regionale  n.  560  del  31  luglio  2006  che  approva  il
regolam en to  di  attuazione  del  regolamen to  (CE)  n.  852/2004  del  Parlamen to  europeo  e  del
Consiglio  del  29  aprile  2004  sull'igiene  dei  prodot ti  alimenta r i  e  del  regolam en to  (CE)  n.
853/2004  del  Parlamen to  europeo  e  del  Consiglio  del  29  aprile  2004  che  stabilisce  norme
specifiche  in  mate ria  di  igiene  per  gli  alimenti  di  origine  animale;  

EMANA  

il seguen te  Regolamen to :

Capo  I 
 Disp o s i z i o n i  gen e r a l i  

Art.  01
 Ogget to

1.  Il  presen t e  regolame n to  definisce  le  modalità  per  il  riconoscimen to  e  la  regis t razione  degli
stabilimen ti  del  set tore  alimenta r e  ai  sensi  del  regolame n to  (CE)  n.  852/2004  del  Parlame n to  europeo
e  del  Consiglio  del  29  aprile  2004  sull'igiene  dei  prodot ti  alimenta r i  e  del  regolame n to  (CE)  n.
853/2004  del  Parlamen to  europeo  e  del  Consiglio  del  29  aprile  2004  che  stabilisce  norme  specifiche
in  mater ia  di  igiene  per  alimenti  di  origine  animale.  

2.  Il  presen t e  regolame n to  disciplina,  inoltre ,  i  crite ri  e  le  modalità  per  l'ada t t a m e n t o  dei  requisi ti
previsti  dai  regolamen ti  comunita r i .  

Art.  02
 Ambito  di  applicazione

1.  Salvo  quanto  previs to  all'  articolo  3  , le  disposizioni  del  present e  regolame n to  si  applicano:  
a)  agli  stabilimenti  che  trat tano  prodot ti  di  origine  animale  sogget t i  a  riconoscimen to  ai  sensi  del  reg.

(CE)  853/2004,  di  cui  all'ar t icolo  5;  
b)  agli  stabilimen ti  che  trat t ano  prodot ti  non  di  origine  animale  sogget ti  a  regis t r azione  ai  sensi  del

reg.  (CE)  852/2004,  di  cui  all'  articolo  10  , comma  1;  
c)  alle  attività  che  trat tano  prodot ti  di  origine  animale  escluse  dall'ambi to  di  applicazione  del  reg.

(CE)  853/2004  ma  sogget t e  a  regist r azione  ai  sensi  del  reg.  (CE)  852/2004,  di  cui  all'  articolo  10  ,
comma  2.

Art.  03
 Esclusioni

1.  Ai sensi  del  reg.  (CE)  853/2004  e  del  reg.  (CE)  852/2004  non  sono  sogget t i  a  riconoscimen to ,  né  a
regis t r azione:  
a)  la  produzione  primaria  per  uso  domestico  privato;  
b)  la  prepa razione,  la  manipolazione  e  la  conse rvazione  domestica  di  alimenti  destina ti  al  consumo

domest ico;  
c)  la  cessione  occasionale  di  piccoli  quanti ta tivi  di  prodot ti  primari  ottenu t i  in  azienda  dal  produt to r e

al  consuma to r e  finale  o  al  titolare  di  un  esercizio  di  commercio  al  det taglio,  di  un  laborator io
annesso  ad  un  esercizio  di  commercio  al  det taglio  o  di  un  esercizio  di  somminist r azione ,  a

Racco l ta  Norm a t iva  della  Regio n e  Toscan a Testo  aggior n at o  al  30/0 7 / 2 0 0 8



Prodot ti  agroalimen t a r i  d.p.g.r.  
40/R/2006

3

condizione  che  la  cessione  avvenga  nel  terri to r io  della  provincia  in  cui  insis te  l'azienda  o  nel
territo r io  delle  province  conter mini;  

d)  i centri  di  raccolta  e  le  concerie  che  rient r ano  nella  definizione  di  impresa  alimenta r e  solo  perché
trat t ano  mater ie  prime  per  la  produzione  di  gelatina  o di  collagene .  

Art.  04
 Definizioni

1.  Ai fini  del  presen te  regolame n to  sono  adot ta t e  le  seguen t i  definizioni:  
a)  impresa  alimenta r e :  ogni  sogget to  pubblico  o  privato,  con  o  senza  fini  di  lucro,  che  svolge,  anche

in  forma  tempora n e a  una  qualsiasi  delle  attività  connesse  ad  una  delle  fasi  di  produzione,
trasformazione  e  distribuzione  degli  alimenti;  

b)  stabilimen to:  unità  di  un'impres a  alimenta r e ;  
c)  opera tor e  del  set tore  alimenta r e :  la  persona  fisica  o  giuridica  responsa bile  di  garan t i re  il  rispe t to

delle  disposizioni  della  legislazione  alimenta r e  nell'impresa  alimenta r e  posta  sotto  il suo  controllo;  
d)  azienda  unità  sanita ria  locale  (azienda  USL):  la  stru t tu r a  del  dipar time n to  di  prevenzione

dell 'azienda  USL  competen t e  in  mater ia  di  sanità  pubblica  veterina r ia  o  di  igiene  degli  alimenti  e
nutrizione;  

e)  Regione:  la  strut tu r a  regionale  competen t e  in  mate ria  di  sanità  pubblica  veterina ri a  o  di  igiene
degli  alimenti  e  nut rizione;  

f)  prodot ti  primari:  i  prodot ti  della  produzione  primaria  compresi  i  prodot t i  della  terra ,
dell 'allevamen to ,  della  caccia  e  della  pesca;  

g)  produzione  primaria:  tutte  le  fasi  della  produzione,  dell'allevame n to  o  della  coltivazione  dei
prodot t i  primari,  compresi  il  raccol to,  la  mungitu ra  e  la  produzione  zootecnica  preceden t e  la
macellazione,  e  compres e  la  caccia,  la  pesca  e  la  raccolta  dei  prodot ti  selvatici.  In  tale  ambito  sono
incluse  le  seguen t i  operazioni:  

1)  traspor to,  magazzinaggio  e  manipolazioni  eserci ta t e  nell'ambito  delle  operazioni  associa te  ai
prodot ti  primari  sul  luogo  di  produzione,  a  condizione  che  ques ti  non  subiscano  alterazioni
sostanziali  della  loro  natura;  

2)  produzione,  coltivazione  di  prodot ti  vegetali  come  semi,  frut ti,  vegetali  ed  erbe  comprese  le
operazioni  di  traspor to,  stoccaggio  e  manipolazione  che  non  alteri  sostanzialmen t e  la  loro
natura ,  dal  punto  di  raccolta  all'azienda  agricola  e  da  qui  allo  stabilimen to  per  le  successive
operazioni;  

3)  produzione  e  allevamen to  degli  animali  produt to r i  di  alimenti  in  azienda  e  qualsiasi  attività
connessa  a  quest a ,  compreso  il  traspor to  degli  animali  produt tor i  di  carne  ai  merca t i ,  agli
stabilimen ti  di  macellazione  ed  ogni  altro  caso  di  traspo r to  degli  animali;  

4)  produzione  ed  allevame n to  di  lumache  in  azienda  ed  il  loro  eventual e  traspo r to  allo
stabilimen to  di  trasform azione  o al  merca to;  

5)  produzione  di  latte  crudo  ed  il suo  stoccaggio  nell'allevam en to  di  produzione;  lo  stoccaggio  del
latte  crudo  nei  centri  di  raccolta  diversi  dall'allevam en to,  dove  il  latte  viene  immagazzina to
prima  di  essere  inviato  allo  stabilimento  di  tra t t am e n t o ,  non  è  da  considera r s i  una  produzione
primaria;  

6)  produzione  e  raccolta  delle  uova  nello  stabilimen to  di  produzione,  escluso  il confezionam e n to ;  

7)  pesca,  manipolazione  dei  prodot ti  della  pesca,  senza  che  sia  altera t a  la  loro  natura ,  sulle  navi,
escluse  le  navi  frigorifero  e  le  navi  officina  ed  il trasfe r imen to  dal  luogo  di  produzione  al  primo
stabilimen to  di  destinazione;  

8)  produzione,  allevamen to  e  raccolta  dei  prodot t i  di  acquacol tu ra  ed  il  loro  traspo r to  agli
stabilimen ti  di  trasform azione ;  

9)  produzione,  allevame n to  e  raccolta  di  molluschi  bivalvi  vivi  ed  il loro  traspor to  ad  un  centro  di
spedizione  o di  depurazione ;  

10)  tutte  le  attività  relative  alla  produzione  dei  prodot ti  derivant i  dall'apicol tu ra ,  compreso
l'allevamen to  delle  api,  la  raccol ta  del  miele  ed  il confezionam e n to  e/o  imballaggio  nel  contes to
dell'azienda  di  apicoltura ,  compresa  la  gestione  diret ta  del  singolo  apicoltore  in  strut tu re
collett ive;  tutte  le  operazioni  che  avvengono  al  di  fuori  dell'azienda ,  compreso  il
confezionam e n to  e/o  imballaggio  del  miele,  non  rient r ano  nella  produzione  primaria;  

11)  raccolta  di  funghi,  bacche,  lumache  ed  altri  alimenti  selvatici  ed  il  loro  traspor to  allo
stabilimen to  di  trasform azione;  

h)  commercio  al  det taglio:  la  movimentazione  e/o  trasform azione  degli  alimenti  ed  il  loro  stoccaggio
nel  punto  di  vendi ta  o  di  consegna  al  consum a to re  finale,  compresi  i terminali  di  dist ribuzione,  gli
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esercizi  di  ristorazione ,  le  mense  di  aziende  e  istituzioni,  i ristoran t i  e  altre  stru t tu r e  di  ristorazione
analoghe ,  i negozi,  i cent ri  di  dist ribuzione  per  superm e rc a t i  e  i punti  vendita  all'ingrosso;  

i)  prodot to  tradizionale:  prodot to  alimenta r e  che  viene  prodot to  tradizionalme n t e  per:  

1)  ragioni  storiche  che  lo  rendono  tradizionale;  

2)  un  procedimen to  tecnologico  di  produzione  tradizionale  autorizza to,  codificato  o regis t ra to;  

3)  essere  ogge t to  di  salvagua rd ia  come  alimento  tradizionale  in  base  a  norme  comunita r ie ,
nazionali,  regionali  o  locali.  

Capo  II  
 Ricon o s c i m e n t o  

Art.  05
 Obbligo  di  riconoscim en t o

1.  Sono  sogget ti  a  riconoscime n to  con  le  modalità  di  cui  all'  articolo  7  : 
a)  gli  stabilimenti  che  trat tano  prodot ti  di  origine  animale  per  i  quali  sono  previsti  requisiti  ai  sensi

dell'allega to  III  del  reg.  (CE)  853/2004,  salvo  quanto  previsto  dall'ar ticolo  1,  parag r afo  2  del  citato
regolame n to ;  

b)  gli  esercizi  di  commercio  al  det taglio  che  effettuano  operazioni  allo  scopo  di  fornire  alimenti  di
origine  animale  ad  altri  stabilimenti  e  tale  attività  costituisce  attività  prevalen te  in  termini  di
volumi,  comprese  le  attività  commerciali  che  vendono  per  contan t i  solo  a  det taglian ti ,  con
emissione  immedia t a  di  fattur a  e  consegna  diret t a  della  merce,  quali  cash  and  carry,  ed  i labora tor i
centr alizza ti  della  grande  distribuzione  la  cui  finalità  principale  non  è  la  fornitura  diret ta  di
alimenti  al  consuma to r e  finale.  

2.  Gli  stabilimen ti  di  cui  al  comma  1,  lette ra  b)  già  in  attività  alla  data  del  1  gennaio  2006  devono  essere
riconosciut i  entro  il 31  dicembr e  2007.  

Art.  06
 Modalità  di  riconoscim e n to

1.  Il  riconoscime n to  è  effet tua to  con  provvedimen to  del  comune  e  costituisce  condizione  necessa r i a  per
l'inizio  dell'a t t ività.  

2.  Il  provvedimen to  di  riconoscimen to  è  adot ta to  dal  comune  dove  è  situa ta  la  sede  opera t iva  dello
stabilimen to  entro  novanta  giorni  dal  ricevimen to  della  domanda ,  previo  parere  favorevole
dell'azienda  USL  ed  a  seguito  della  comunicazione  del  numero  di  identificazione  dello  stabilimento  da
parte  della  Regione.  

3.  Il  numero  di  identificazione  è  unico  per  ogni  stabilimento;  nei  casi  di  cui  all'  articolo  8  ,  comma  5,  il
provvedimen to  di  conferm a  del  riconoscime n to  mantiene  il numero  del  provvedime n to  condiziona to.  

Art.  07
 Procedura  di  riconosci m en t o

1.  I titolari  degli  stabilimen ti  di  cui  all'  articolo  5  presen t a no  domanda  di  riconoscimen to  in  originale  ed
in  copia  al  comune  dove  è  situa ta  la  sede  opera t iva,  allegando  la  documen t azione  di  cui  all'allega to  A
della  deliberazione  della  Giunta  regionale  n.  371  del  15  aprile  2002  (Approvazione  dello  schema  di
protocollo  d'intesa  tra  regione  Toscana  ed  ANCI- Feders ani t à  relativo  alle  procedu r e  per  il  rilascio  di
autorizzazioni  e/o  riconoscimen ti  comunita r i  di  competenza  dei  comuni).  

2.  Il  comune  trasme t t e  la  copia  della  domand a  all'azienda  USL  ai  fini  dell'ispezione  prevent iva  dello
stabilimen to.  

3.  L'azienda  USL  verifica  la  domand a  e  la  documen t azione  allega t a  ed  effettua  un  sopralluogo  ispet tivo
al  fine  di  verificare  la  rispondenza  dello  stabilimen to  ai  requisiti  previs ti  dal  reg.  (CE)  853/2004,
esprimen do  un  parere  vincolan te .  

4.  In  caso  di  parere  favorevole,  l'azienda  USL  trasme t t e  alla  Regione  il  modello  per  l'identificazione
dello  stabilimen to;  la  Regione  att ribuisce  il  numero  di  identificazione  allo  stabilimento  e  ne  dà
comunicazione  all'azienda  USL.  

5.  L'azienda  USL,  acquisi to  il numero  di  identificazione  dello  stabilimento,  trasme t t e  al  comune  il parere
relativo  al  sopralluogo  e  la  comunicazione  di  att ribuzione  del  numero  di  identificazione.  

6.  Il  comune ,  acquisito  il  parere  ed  il  numero  di  identificazione,  adot ta  il  provvedimen to  di
riconoscimen to ,  provveden do  a  notificarlo  in  originale  al  richieden t e  e  ad  inviarlo  in  copia  alla
Regione  e  all'azienda  USL.  

7.  I  titolari  di  stabilimen ti  che  intendono  effe t tuare  modifiche  strut turali  e/o  impiantis tiche ,  variare  la
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tipologia  produt tiva  o  avviare  un'at tività  diversa  da  quella  riconosciu ta,  devono  inoltrare  al  comune
una  domanda  di  aggiornam e n to  del  provvedim e n to  di  riconoscime n to ,  per  la  quale  si  procede  come
indicato  ai  commi  da  2  a  6  ed  all’allegato  A  della  deliberazione  della  Giunta  regionale  n.  371/2002
(Approvazione  dello  schema  di  protocollo  d'intesa  tra  Regione  Toscana  ed  A.N.C.I.  Federsani tà
relativo  alle  procedure  per  il  rilascio  di  autorizzazioni  e/o  riconoscim en t i  comunitari  di  compe t e n za
dei  Comuni.)   (1)  

7  bis.  In  caso  di  variazione  della  titolarità  o  della  ragione  sociale,  senza  che  venga  apportata  alcuna
delle  modifiche  o  delle  variazioni  indicate  al  comma  7,  i titolari  comunicano  la  variazione  intervenu ta
al  comune  compet e n t e ,  che,  effe t tua ta  la  voltura,  provvede  ad  inviarla  alla  Regione  ed  all’azienda
USL.   (2)

Art.  08
 Riconoscim en to  condizionato

1.  Qualora,  a  seguito  dell'ispezione  di  cui  all'  articolo  7  ,  comma  3,  l'azienda  USL  accer ti  che  lo
stabilimento  soddisfa  tutti  i  requisiti  generali  e  specifici  necessa r i  a  garant i r e  l'igiene  dei  prodot ti
tra t t a t i  ai  sensi  del  reg.  (CE)  853/2004,  ma  è  caren te  di  altri  requisiti  previs ti  dalla  legislazione
alimenta r e ,  trasme t t e  al  comune  il  parere  che  attes t a  tale  carenza  ed  il  numero  di  identificazione
dello  stabilimento  acquisito  ai  sensi  dell'  articolo  7  , comma  4.  

2.  Il  comune,  acquisito  il  parere  ed  il  numero  di  identificazione,  adot ta  un  provvedime n to  di
riconoscime n to  condiziona to,  provvedendo  a  notificarlo  in  originale  al  richieden te  e  ad  inviarlo  in
copia  alla  Regione  e  all'azienda  USL.  

3.  Il  riconoscimen to  condiziona to  è  valido  per  un  periodo  di  massimo  tre  mesi,  nel  corso  del  quale  lo
stabilimento  può  svolgere  la  propria  attività,  ma  viene  sottopos to  a  nuova  ispezione.  

4.  Qualora,  in  esito  alla  nuova  ispezione,  i  requisiti  caren ti  risultino  non  ancora  soddisfat ti ,  l'azienda
USL  invia  al  comune  una  propos t a  di  proroga  del  riconoscimen to  condiziona to  per  un  periodo  di  tre
mesi,  nel  corso  del  quale  procede  ad  ulteriore  ispezione.  La  proroga  è  comunica t a  dal  comune
all'inte r e s s a to ,  alla  Regione  ed  all'azienda  USL.  

5.  Qualora  l'ulte riore  ispezione  di  cui  al  comma  4  abbia  esito  favorevole,  l'azienda  USL  invia  al  comune
il  relativo  parere ;  il comune  adot ta  un  provvedime n to  di  conferma  del  riconoscimen to,  provveden do  a
notificarlo  in  originale  al  richieden te  e  ad  inviarlo  in  copia  alla  Regione  e  all'azienda  USL.  

6.  Qualora  l'ulte riore  ispezione  di  cui  al  comma  4  abbia  esito  negat ivo,  l'azienda  USL  trasme t t e  al
comune  ed  alla  Regione  il  relativo  parere;  il  comune  adot ta  e  notifica  all'inte r e s sa to  un
provvedimen to  con  il  quale  inibisce  la  prosecuzione  dell'a t t ività  dalla  data  di  scadenza  del  periodo  di
proroga  e  ne  invia  copia  alla  Regione  e  all'azienda  USL.  

Art.  09
 Norma  transitoria

1.  I  titolari  degli  stabilimenti  di  macellazione  e  sezionam e n to  a  capacità  limitata  autorizzati  ai  sensi
degli  articoli  5  e  6  del  decre to  legislativo  18  aprile  1994,  n.  286  (Attuazione  delle  diret t ive
91/497/CEE  e  91/498/CEE  concern e n t i  problemi  sanita r i  in  mater ia  di  produzione  ed  immissione  sul
merca to  di  carni  fresche) ,  dell'  articolo  13  del  decre to  del  Presiden t e  della  Repubblica  10  dicembre
1997,  n.  495  (Regolame n to  recante  norme  di  attuazione  della  diret t iva  92/116/CEE  che  modifica  la
diret t iva  71/118/  CEE  relativa  a  problemi  sanita ri  in  mate ria  di  produzione  e  immissione  sul  merca to
di  carni  fresche  di  volatili  da  cortile)  e  del  decre to  del  Presiden t e  della  Repubblica  30  dicembr e  1992,
n.  559  (Regolame n to  per  l'attuazione  della  diret t iva  91/495/CEE  relativa  ai  problemi  sanita ri  e  di
polizia  in  mater ia  di  produzione  e  commercializzazione  di  carni  di  coniglio  e  di  selvaggina
d'allevame n to),  nonché  i titolari  degli  stabilimenti  di  macellazione  in  deroga,  ai  sensi  dell'  articolo  4
del  d.p.r .  559/1992  e  dell'ar ticolo  4  del  d.p.r .  495/1997  ,  possono  presen ta r e  domanda  di
riconoscime n to  entro  e  non  oltre  il 31  dicem bre  2008.   (3)  

2.  I titolari  degli  stabilimenti  di  cui  al  comma  1  che  non  presen t a no  domand a  di  riconoscime n to  possono
prosegui r e  l'attività  fino  al  31  dicembr e  2009,  cessando  di  operar e  e  di  immett e r e  prodot ti  sul
merca to  a  par ti re  dal  1  gennaio  2010.  

Capo  III  
 Reg i s t r a z i o n e  

Art.  10
 Obbligo  di  registrazione

1.  Sono  sogget t i  a  regist razione  ai  sensi  del  reg.  (CE)  852/2004,  con  le  modalità  di  cui  all'  articolo  11  ,
tutti  gli  stabilimenti  del  set tore  alimenta r e  che  eseguono  una  qualsiasi  delle  fasi  di  produzione,
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trasform azione ,  traspor to,  magazzinaggio,  somminis t r azione  e  vendita  ai  quali  non  si  applica  il  reg.
(CE)  853/2004.  

2.  Sono  sogget t e  a  regis t r azione ,  con  le  modalità  di  cui  all'  articolo  11  ,  anche  le  seguen t i  attività  che
trat tano  prodot ti  di  origine  animale  alle  quali  non  si  applica  il reg.  (CE)  853/2004:  
a)  la  vendita  di  carni  di  pollame  o  lagomorfi  macellati  nell'azienda  agricola  fino  a  un  massimo  di

10.000  capi  all'anno,  (4)  da  par te  del  produt to re  diret ta m e n t e  al  consuma to r e  finale,  su  sua
richiest a ,  oppure  a  labora tor i  annessi  agli  esercizi  di  commercio  al  det taglio  o  di  somminist r azione,
posti  nell'ambito  del  terri to rio  della  provincia  in  cui  insiste  l'azienda  o  nel  territo rio  delle  province
contermini,  che  forniscano  diret t am e n t e  al  consum a to re  finale  tali  carni  come  carni  fresche;  

b)  la  cessione  di  alimenti  di  origine  animale  effettua t a  unicamen t e  da  un  laborator io  annesso  ad  un
esercizio  di  commercio  al  det taglio  ad  un  altro  esercizio  di  commercio  al  dettaglio  posto
nell'ambi to  della  stessa  provincia  o  delle  province  limitrofe  (4)  comune  o  dei  comuni  limitrofi,  a
condizione  che  l'attività  in  ques tione  non  rappre s e n t i  l'at tività  prevalen te  dell'impres a  alimenta r e
in  termini  di  volumi  di  prodot to;  

c)  l'at tività  di  cacciatori  che,  in  assenza  di  strut tu re  e  att rezza tu r e  dedica t e ,  forniscono  per  ciascuno
un  massimo  di  500  capi  all'anno  di  selvaggina  selvatica  piccola  o  di  un  capo  all'anno  di  selvaggina
selvatica  grossa  diret t am e n t e  al  consum a to re  finale  oppure  a  labora tor i  annessi  agli  esercizi  di
commercio  al  dettaglio  o  di  somminist r azione,  posti  nell'ambi to  del  terri to rio  della  provincia  in  cui
insiste  la  zona  di  caccia  o  nel  territo rio  delle  province  conte rmini,  che  riforniscono  il  consuma to r e
finale.  

3.  Nei  casi  di  cui  al  comma  2,  lette r a  c),  il  cacciatore  deve  comunica r e  in  forma  scrit ta  all'ese r cen t e
l'attività  di  commercio  al  dettaglio  o di  somminist r azione  la  zona  di  provenienza  degli  animali  cacciati ,
al  fine  di  garant i rn e  la  rintracciabili tà.  Sono  fatte  salve  le  disposizioni  in  mater ia  di  accer t a m e n t i
sanitar i  per  le  carni  di  suidi  ed  altri  animali  selvatici  sensibili  alla  trichinellosi.  

4.  Gli  stabilimen ti  e  le  attività  di  cui  ai  commi  1  e  2  che  siano  già  in  possesso  di  autorizzazione  o  altra
regis t r azione  assimilabile,  rilasciat a  in  base  a  norme  specifiche  in  mater ia  di  alimenti ,  non  sono
sogget t e  a  nuova  regist r azione.  Le  aziende  USL  provvedono  a  trasfe r i r e  i dati  relativi  a  tali  imprese
nell 'anag r afe  delle  regis t razioni  di  cui  all'  articolo  15  entro  il  31  dicembr e  2009,  richieden do  se  del
caso  le  necessa r ie  integrazioni.  

5.  Gli  stabilimen ti  che  siano  già  in  possesso  di  autorizzazione  o  altra  regis t r azione  assimilabile,
rilascia ta  in  base  a  norme  specifiche  di  settor e  diverse  da  quelle  di  cui  al  comma  4,  non  sono  sogget ti
a  nuova  regis t razione .  

Art.  11
 Modalità  di  regis trazione

1.  Salvo  il  dispos to  dell'  articolo  10  ,  comma  4,  la  regist r azione  avviene  a  seguito  di  dichiar azione  di
inizio  attività  effettua t a  : 
a)  per  le  attività  svolte  in  sede  fissa,  presso  il  comune  deve  si  trova  la  sede  opera t iva  dello

stabilimen to;  
b)  per  le  attività  diverse  da  quelle  della  lette ra  a),  presso  il comune  dove  si  trova  la  sede  legale  della

società  o  la  residenza  del  titolare  della  ditta  individuale.  

2.  La  regis t razione  non  è  sogget t a  a  rinnovo;  alla  regis t r azione  provvede  l'azienda  USL  competen t e  per
terri to rio.  

Art.  12
 Procedura  di  registrazione  (5)  

1.  I  titolari  di  stabilimen ti  ed  i sogge t t i  che  svolgono  le  attività  di  cui  all’articolo  10  inviano  al  comun e
una  dichiarazione  di  inizio  attività  attes tante  il  possesso  dei  requisiti  previsti  dal  regolamen to  (CE)
852/2004  del  Parlamen to  europeo  e  del  Consiglio,  del  29  aprile  2004,  relativo  all’igiene  dei  prodot ti
alimentari,  corredata  dalla  docu m e n taz ione  previs ta  dal  comune;  le  attività  possono  essere  avviate
dalla  data  di  ricevimen to  della  dichiarazione.  

 2.  Entro  trenta  giorni  dal  ricevimen to  della  dichiarazione  di  cui  al  comma  1,  il  comune ,  in  caso  di
accertata  carenza  delle  condizioni,  modalità  e  fatti  legittiman ti ,  adotta  motivati  provvedim e n t i  di
divieto  di  prosecuzione  dell'at tività  e  di  rimozione  dei  suoi  effet t i,  salvo  che,  ove  ciò  sia  possibile,
l'interessa to  provveda  a  conformare  l'attività  ed  i suoi  effet t i  alla  normativa  vigente  entro  un  termine
fissato  dal  comun e ,  in  ogni  caso  non  inferiore  a trenta  giorni  .  

 3.  Il  comune  trasme t t e  la  dichiarazione  di  inizio  attività  all'azienda  USL,  che  effe t tua  la  registrazione
nell'anagrafe  con  le  modalità  di  cui  all'  articolo  15.  

 4.  Sono  fatte  salve  le  ulteriori  disposizioni  di  cui  alla  legge  7  agosto  1990,  n.241  (Nuove  norme  in
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materia  di  procedi me n to  amministra tivo  e  di  dirit to  di  accesso  ai  docum e n t i  amministra tivi).  

Art.  13
 Aggiorna m e n t o  della  registrazione

1.  Salvo  quanto  previs to  al  comma  2,  i  titolari  di  stabilimenti  regist r a t i  ed  i  sogge t t i  che  svolgono
attività  regis t r a t e  comunicano  al  comune  la  variazione  dei  dati  identificativi,  la  cessione  o  la
cessazione  dell'a t t ività,  nonché  ogni  variazione  significativa  dell'a t t ività ,  delle  strut tu r e  o  del  ciclo
produt t ivo,  allegando  la  relativa  documen t azione ;  il  comune  trasme t t e  la  comunicazione  all'azienda
USL  per  l'aggiorna m e n t o  dell'anag r afe  delle  regis t r azioni.  In  caso  di  cessione  dell'a t t ività,  la
comunicazione  è  effettua t a  dal  nuovo  titolare .  

2.  In  caso  di  variazione  significativa  dell'a t t ività,  delle  strut tu re  o  del  ciclo  produt t ivo,  l'azienda  USL,
ricevuta  la  comunicazione  di  cui  al  comma  1,  può  effettua r e  un  sopralluogo  di  verifica  con  le  modalità
di  cui  all'  articolo  14  

Art.  14
 Sopralluogo  di  verifica  (6)  

 1.  Nei  casi  di  cui  all’articolo  12   e  13,  comma  2,  l’azienda  USL  può  effe t tuare  un  sopralluogo  di  verifica
presso  la  sede  operativa  dell’attività  entro  trenta  giorni  dal  ricevimen to  della  dichiarazione  di  cui
all’articolo  12,  comma  1  o  della  comunicazione  di  cui  all’articolo  13,  com ma  1,  al  fine  di  verificarne  la
conformità  ai  requisiti  generali  e  specifici  previs ti  dal  reg.  (CE)  852/2004.  

 2.  Qualora,  nell’esercizio  dell’attività  di  cui  al  comma  1,  l’azienda  USL  accerti  la  mancata  conformi tà  ai
requisiti  previs ti  dal  regolame n to  (CE)  852/2004  e  la  non  conformi tà  riscontrata  non  sia  tale  da
rappresen tare  un  pericolo  per  la  sicurez za  degli  alimenti ,  comunica  al  titolare  l’esito  del  sopralluogo,
assegnando  un  termine  per  l’adozione  delle  misure  corret tive  eventualm e n t e  necessarie.  

 3.  Qualora  le  non  conformità  rilevate  siano  tali  da  rappresen tare  un  rischio  anche  potenziale  per  la
sicurezza  degli  alimenti ,  l’azienda  USL  notifica  l’esito  del  sopralluogo  al  titolare  ed  al  comune ,  il
quale  adot ta  un  provvedi m e n t o  motivato  di  divieto  di  iniziare  o  proseguire  l’attività,  salvo  che  il
titolare  provveda  a conformare  la  stessa  ai  requisiti  di  cui  al  comma  1.  

Art.  15
 Anagrafe  delle  regis trazioni

1.  Le  aziende  USL  assicura no  la  corre t t a  regist r azione  dei  dati  relativi  agli  stabilimenti  ed  alle  attività  di
cui  all'  articolo  10  ,  nonché  ai  controlli  ufficiali  ivi  effet tua t i ,  mediante  un  sistema  informativo
costitui to  in  base  a  criteri  omogenei  sul  territo rio  regionale ,  aggiorna to  e  consult abile  in  tempo  reale.  

2.  I dati  minimi  necessa r i  per  la  regist r azione  sono  indicati  nell'allega to  A del  presen t e  regolamen to.  

3.  Le  aziende  USL  manten go no  aggiorna t a  l'anagr afe  delle  regist r azioni  ai  soli  fini  del  controllo
ufficiale.  

Capo  IV  
 Nor m e  final i  

Art.  16
 Deroghe

1.  Nei  casi  previsti  dall'ar t icolo  13,  parag r afo  4  del  reg.  (CE)  852/2004  e  dall'a r t icolo  10,  parag rafo  4  del
reg.  (CE)  853/2004,  al  fine  di  ottene re  l'adozione  di  misure  nazionali  per  l'ada t t a m e n t o  dei  requisiti
previs ti  dai  regolame n t i  stessi ,  ed  in  par ticola re  i requisi ti  generali  di  cui  all'allega to  II  del  reg.  (CE)
852/2004  ed  i requisit i  specifici  di  cui  all'allega to  III  del  reg.  (CE)  853/2004,  gli  opera to r i  del  settore
alimenta r e  devono  inviare  al  Ministe ro  della  salute  - Dipartimen to  per  la  sanità  pubblica  vete rina r i a ,
la  nutrizione  e  la  sicurezza  degli  alimenti ,  per  il  tramite  della  Regione  che  esprime  il  proprio  parere ,
una  domand a  correda t a  da  : 
a)  una  breve  descrizione  dei  requisi ti  per  i quali  intendono  richiede re  la  deroga;  
b)  una  descrizione  dei  prodot t i  e  degli  stabilimenti  intere ss a t i;  
c)  qualsiasi  altra  informazione  utile.  

2.  Qualora  la  deroga  sia  richiest a  in  relazione  a  prodot ti  tradizionali,  ai  sensi  dell'ar t icolo  13,  parag r afo
4,  lette ra  a)  del  reg.  (CE)  852/2004  e  dell'a r ticolo  10,  parag rafo  4,  lette r a  a)  del  reg.  (CE)  853/2004,
gli  opera tor i  del  settor e  alimenta r e  possono  chiede re  in  par ticola re  l'adat t a m e n to  dei  seguen t i
requisit i:  
a)  requisiti  ambientali  dei  locali  necessa r i  a  conferire  ai  prodot ti  carat t e r i s t iche  specifiche,  di  cui

all'allega to  II,  capitolo  II,  parag r afo  I,  lette re  da  a)  ad  e)  del  reg.  (CE)  852/2004;  
b)  requisiti  relativi  al  tipo  di  mater iale  che  costituisce  gli  strumen ti  specifici  per  la  prepa r azione,  il
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confezionam e n to  e  l'imballaggio  dei  prodot ti,  di  cui  all'allega to  II,  capitolo  II,  parag r afo  I,  lette r a  f)
e  capitolo  V, parag rafo  I del  reg.  (CE)  852/2004.  

3.  Nel  caso  di  cui  al  comma  2,  gli  opera tor i  garan t iscono  in  ogni  caso  la  pulizia  e  la  disinfezione  dei
locali  e  degli  utensili  con  modalità  e  frequenza  adegua t e  ad  assicura r e  il  mantenime n to  dei  requisiti
di  igiene  degli  alimenti .  

Art.  17
 Formazione

1.  Al fine  di  garan t i re  l'adempime n t o  degli  obblighi  relativi  alla  formazione  del  personale  previs ti  dal
reg.  (CE)  852/2004  e  dal  reg.  (CE)  853/2004,  fatte  salve  ulteriori  disposizioni  nazionali  e  regionali,  la
Regione  promuove  e  coordina  l'adozione  di  iniziative  formative  rivolte  agli  opera to r i  del  settor e
aliment a r e  da  parte  delle  associazioni  di  catego ria  o  di  enti  ed  organismi  compete n t i ,  anche  in
collaborazione  con  le  aziende  USL,  l'istituto  zooprofilat t ico  sperimen t a le  delle  Regioni  Lazio  e
Toscana  e  le  universi tà  degli  studi  presen t i  sul  territo rio  regionale .  

Art.  18
 Informatizzazione  delle  procedure  (7)  

1.  Al  fine  di  favorire  la  semplificazione  delle  procedure  di  cui  presen te  regolame n to ,  nonché  modalità
omogene e  di  svolgimen to  dei  rapporti  tra  comuni  e  aziende  USL  su  tutto  il  territorio  regionale,  la
trasmissione  tra  comuni,  aziende  USL  e  Regione  delle  domande ,  delle  dichiarazioni,  dei  relativi
allegati  e  delle  eventuali  richies te  di  integrazione,  nonché  dei  pareri  e  dei  provvedim e n t i  di  cui  agli
articoli  7,  8,  9,  12,  13  e  14  del  presente  regolame n to ,  avviene  di  regola  tramite  il sistema  regionale  di
cooperazione  applicativa  e  la  piattaforma  rete  degli  sportelli  unici  delle  attività  produt t ive.  

 1  bis.  Tutte  le  comunicazioni  tra  i  sogge t ti  previsti  dal  com ma  1  si  conformano,  con  graduazione
differenzia ta  in  relazione  alla  specificità  dei  singoli  set tori,  alle  disposizioni  previs te  dalla  legge
regionale  26  gennaio  2004,  n.1  (Promozione  dell’am minis t razione  elettronica  e  della  società
dell’informazione  e  della  conoscenza  nel  sistema  regionale.  Disciplina  della  Rete  telema tica  regionale
toscana)  secondo  modelli  operativi  appositam e n t e  definiti.  

Not e

1.  Comm a  così  sostitui to  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  1.  
2.  Comma  inseri to  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  1.  
3.  Parole  così  sostitui te  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  2.  
4.  Parole  così  sostitui te  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  3.  
5.  Articolo  così  sosti tuito  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  4.  
6.  Articolo  così  sostitui to  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  5.  
7.  Articol o così  sostitui to  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  6.  
8.  Punt o dell'allega to  A così  sostituito  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  7.  
9.  Punto  dell'allega to  A abroga to  con  Dpgr  30  luglio  2008,  n.  41/R  , art.  7.

Alleg a t i

 ann2  -  Allegato  A -  Dati  minimi  necessa r i  per  la  regist r azione  ai  sensi  del  regolame n to  (CE)  n.  852/2004
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