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Testo a confronto

Legge regionale 25 gennaio 2019 n. 4 come modificata dalla proposta di aq. 3
legge n. 429/107 pag.

Norme per la lavorazione, trasformazione e confezionamento dei prodotti
agricoli di esclusiva provenienza aziendale da destinare alla vendita
diretta.

Normativa comunitaria
Reg. (CE) 28 gennaio 2002, n. 178/2002/CE pag. 10

Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio che stabilisce i
principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce
I'Autorita europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo
della sicurezza alimentare.

Reg. (CE) 29 aprile 2004, n. 852/2004/CE pag. 65

Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio sull'igiene dei
prodotti alimentari

Reg. (CE) 29 aprile 2004, n. 853/2004/CE pag. 100

Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio che stabilisce
norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine animale.

Normativa nazionale
D.L. 24 giugno 2014, n. 91 (ART. 1 bis) pag. 122

Disposizioni urgenti per il settore agricolo, la tutela ambientale e
l'efficientamento energetico dell'edilizia scolastica e universitaria, il rilancio
e lo sviluppo delle imprese, il contenimento dei costi gravanti sulle tariffe
elettriche, nonché per la definizione immediata di adempimenti derivanti
dalla normativa europea.

D.Lgs. 18 maggio 2001, n. 228 pag. 126

Orientamento e modernizzazione del settore agricolo, a norma
dell'articolo 7 della L. 5 marzo 2001, n. 57.

Normativa regionale
L.R. 25 gennaio 2019, n. 4 pag. 155

Norme per la lavorazione, trasformazione e confezionamento dei prodotti
agricoli di esclusiva provenienza aziendale da destinare alla vendita
diretta.
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Consiglio regionale della Calabria Seconda Commissione

Testo a fronte

®

Legge regionale 25 gennaio 2019 n. 4

Norme per la lavorazione, trasformazione e confezionamento dei
prodotti agricoli di esclusiva provenienza aziendale da destinare alla
vendita diretta

Legge regionale 25 gennaio 2019 n. 4 come modificata
dalla proposta di legqge n. 429/10~

Maggio 2019
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Legge regionale 25 gennaio 2009 n. 4

trasformazione e
agricoli di esclusiva

lavorazione,
prodotti

Norme per la
confezionamento dei

provenienza aziendale da destinare alla vendita diretta

Legge regionale 25 gennaio 2009 n. 4
come modificata dalla proposta di legge n. 429/10"

Art. 1
(Obiettivi)

Art. 1
(Obiettivi)

1. Fatta salva la facolta per gli imprenditori agricoli
di svolgere la vendita diretta ai sensi dell’articolo 4
del decreto legislativo 18 maggio 2001, n. 228, la
presente legge, in coerenza con gli obiettivi di
flessibilita contenuti nel regolamento (CE) n.
852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio
del 29 aprile 2004 sull'igiene dei prodotti alimentari
e nel regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che
stabilisce norme specifiche in materia di igiene degli
alimenti di origine animale, e finalizzata a
promuovere e sostenere la produzione,
trasformazione e vendita delle piccole produzioni
agricole e locali, come definite ai sensi dell’articolo
4, agevolandone la lavorazione, la trasformazione ed
il confezionamento.

Art. 2 Art. 2
(Destinatari) (Destinatari)
1+—Idestinatari—degl—interventi—previsti—dalla—presente | 1. I destinatari degli interventi previsti dalla

leggesono:

presente legge sono:
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di-evi-alletetterea); by, €)e€)-

a) gli imprenditori agricoli di cui all'articolo 2135 del
codice civile;

b) le cooperative agricole di cui all’articolo 1,
comma 2, del decreto legislativo 18 maggio 2001, n.
228.

Art. 3
(Avvio dell'attivita)

Art. 3
(Avvio dell'attivita)

1. Fatto salvo quanto previsto dall’articolo 1-bis del
decreto legge 24 giugno 2014, n. 91, convertito con
modificazioni dalla legge 11 agosto 2014, n. 116, le
attivita di lavorazione, trasformazione e
confezionamento dei prodotti di cui all'articolo 4,
sono soggette a notifica sanitaria, da presentarsi ai
competenti uffici dello sportello unico delle attivita
produttive (SUAP) del comune in cui ha sede legale
I'impresa o presso gli uffici SUAP del comune ove ha
sede operativa lI'impresa.

2. L'esercizio dell'attivita di vendita diretta dei
prodotti agricoli di cui all’articolo 4, si svolge nel
rispetto di quanto previsto dall'articolo 4 del D.Lgs.
228/2001.
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3. Nel caso in cui la tipologia di attivita preveda anche
I'allevamento, |I'operatore del settore alimentare (OSA) che
inizia una nuova attivita, oltre a quanto previsto al comma
1, provvede alla registrazione nella anagrafe zootecnica
presso la Banca dati nazionale.

3. Nel caso in cui la tipologia di attivita preveda anche
I'allevamento, I'operatore del settore alimentare (OSA) che
inizia una nuova attivita, oltre a quanto previsto al comma
1, provvede alla registrazione nella anagrafe zootecnica
presso la Banca dati nazionale.

Art. 4
Prodotth)
L I it T . _ ‘ .

Art. 4
(Piccole produzioni agricole e locali)

1. Ai fini della presente legge, per piccole produzioni
agricole e locali si intendono i prodotti agricoli di
origine animale o vegetale primari o trasformati,
destinati all’alimentazione umana, ottenuti presso
un’azienda agricola, destinati, in piccole quantita in
termini assoluti, alla degustazione e alla vendita
diretta al consumatore finale nell’ambito della
regione.

Art. 5
(Locali per la lavorazione e requisiti delle strutture)

1. Le attivita di cui altarticelo—4—comma—t, possono
essere svolte presso i locali della propria azienda o
abitazione.

2. Le caratteristiche edilizie dei locali di cui al comma 1
rispettano quanto previsto dalla normativa per gli edifici a
uso residenziale del comune in cui ha sede |'impresa anche
tenuto conto delle particolari caratteristiche di ruralita
degli edifici.

3. La destinazione di un locale alle attivita di -cui
altarticoto4—~coemma—t, non determina la necessita di un
cambiamento di destinazione d'uso dello stesso pur nel
rispetto dell'attestazione di agibilita di cui al decreto del

Art. 5
(Locali per la lavorazione e requisiti delle strutture)

1. Le attivita di cui all'articolo 3, comma 1, possono
essere svolte presso i locali della propria azienda o
abitazione.

2. Le caratteristiche edilizie dei locali di cui al comma 1
rispettano quanto previsto dalla normativa per gli edifici a
uso residenziale del comune in cui ha sede l'impresa anche
tenuto conto delle particolari caratteristiche di ruralita
degli edifici.

3. La destinazione di un locale alle attivita di cui alla
presente legge, non determina la necessita di un
cambiamento di destinazione d'uso dello stesso pur nel
rispetto dell'attestazione di agibilita di cui al decreto del
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Presidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380 (Testo
unico delle disposizioni legislative e regolamentari in
materia edilizia).

4. Per attivita inerenti predotti di cui all'articolo 4, puo
essere utilizzata la cucina di civile abitazione, purché
dotata delle caratteristiche igienico-sanitarie prescritte dal
regolamento di cui all'articolo 7 e purché le lavorazioni e
trasformazioni avvengano in maniera distinta dall'uso
ordinario del locale.

5. I requisiti strutturali e igienico-sanitari dei locali e delle
attrezzature sono specificati con il regolamento di cui
all'articolo 7, nel rispetto della normativa statale e
regionale in materia di igiene e sicurezza degli alimenti e
in coerenza con gli obiettivi di flessibilita di cui al
regolamento (CE) 852/2004 e al regolamento (CE)
853/2004. Trattandosi esclusivamente di produzione
primaria, i requisiti sono quelli indicati dall'allegato I del
regolamento (CE) 852/2004.

Presidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380 (Testo
unico delle disposizioni legislative e regolamentari in
materia edilizia).

4. Per attivita inerenti ai prodotti di cui all'articolo 4, puo
essere utilizzata la cucina di civile abitazione, purché
dotata delle caratteristiche igienico-sanitarie prescritte dal
regolamento di cui all'articolo 7 e purché le lavorazioni e
trasformazioni avvengano in maniera distinta dall'uso
ordinario del locale.

5. I requisiti strutturali e igienico-sanitari dei locali e delle
attrezzature sono specificati con il regolamento di cui
all'articolo 7, nel rispetto della normativa statale e
regionale in materia di igiene e sicurezza degli alimenti e
in coerenza con gli obiettivi di flessibilita di cui al
regolamento (CE) 852/2004 e al regolamento (CE)
853/2004. Trattandosi esclusivamente di produzione
primaria, i requisiti sono quelli indicati dall'allegato I del
regolamento (CE) 852/2004.

Art. 6
(Condizioni di utilizzo del locale di lavorazione)

Art. 6
(Condizioni di utilizzo del locale di lavorazione)

1. Per Ilo svolgimento delle diverse fasi di
lavorazione dei prodotti di cui all'articolo 4 e
consentito utilizzare uno stesso locale e le
medesime attrezzature, nel rispetto delle procedure
di autocontrollo redatte nel rispetto delle linee guida
di cui all'articolo 7, comma 1, lettera b) e,
comunque, in modo tale che le tempistiche e le
modalita di preparazione e separazione degli
alimenti rispettino le indicazioni sulle norme
igienico-sanitarie.
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Art. 7
(Regolamento di attuazione e autocontrollo)

1. La Giunta regionale, entro centottanta giorni

dall'entrata in vigore della presente legge, emana:

b) le linee guida relative alle procedure di autocontrollo
secondo le modalita previste dal regolamento (CE)
852/2004 e dal regolamento (CE) 852/2004.

2. Il regolamento di attuazione e le procedure di
autocontrollo sono redatti in conformita ai principi e agli
orientamenti stabiliti dal Piano regionale integrato dei
controlli, di cui al decreto del Commissario ad acta per

Art. 7
(Regolamento di attuazione e autocontrollo)

1. La Giunta regionale, entro centottanta giorni
dall'entrata in vigore della presente legge, emana:
a) il regolamento di attuazione della presente

legge, con cui sono definite le tipologie dei prodotti
agricoli, anche trasformati, con l'indicazione dei
relativi piccoli quantitativi in termini assoluti, che
rientrano nella disciplina delle piccole produzioni
agricole e locali di cui alla presente legge. Con il
medesimo regolamento sono definiti i requisiti
strutturali e igienico-sanitari relativi alla
lavorazione, trasformazione e confezionamento, nel
rispetto di quanto previsto dal regolamento (CE)
178/2002, dal regolamento (CE) 852/2004 e dal
regolamento (CE) 852/2004.

b) le linee guida relative alle procedure di autocontrollo
secondo le modalita previste dal regolamento (CE)
852/2004 e dal regolamento (CE) 852/2004.

2. Il regolamento di attuazione e le procedure di
autocontrollo sono redatti in conformita ai principi e agli
orientamenti stabiliti dal Piano regionale integrato dei
controlli, di cui al decreto del Commissario ad acta per
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|'attuazione del Piano di rientro dal disavanzo sanitario
della Regione Calabria n. 86 del 18 aprile 2018.

|'attuazione del Piano di rientro dal disavanzo sanitario
della Regione Calabria n. 86 del 18 aprile 2018.

elgee) g||ap ajeuolbal o1bisuod

3UOISSILIWOD ||



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

Reg. (CE) 28 gennaio 2002, n. 178/2002/CE «.
Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio
che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione

alimentare, istituisce I'Autorita europea per la sicurezza alimentare e
fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare o.

(1) Pubblicato nella G.U.C.E. 1 febbraio 2002, n. L 31. Entrata in vigore: 21
febbraio 2002.

(2) Per le modalita di applicazione del presente regolamento, vedi il regolamento
(CE) n. 2230/2004; e, per le disposizioni per |'applicazione dei requisiti di
rintracciabilita di cui al presente regolamento per gli operatori del settore

alimentare riguardo agli alimenti di origine animale, vedi il regolamento (UE) n.
931/2011.

Il Parlamento europeo e il Consiglio dell'Unione europea,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in particolare I'articolo 37,
I'articolo 95, I'articolo 133 e l'articolo 152, paragrafo 4, lettera b),

vista la proposta della Commissione o,

visto il parere del Comitato economico e sociale @,

visto il parere del Comitato delle regioni ©,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del trattato ©,
considerando quanto segue:

(1) La libera circolazione di alimenti sicuri e sani € un aspetto fondamentale del
mercato interno e contribuisce in maniera significativa alla salute e al benessere

dei cittadini, nonché ai loro interessi sociali ed economici.

(2) Occorre garantire un livello elevato di tutela della vita e della salute umana
nell'esecuzione delle politiche comunitarie.

(3) La libera circolazione degli alimenti e dei mangimi all'interno della Comunita

puo essere realizzata soltanto se i requisiti di sicurezza degli alimenti e dei
mangimi non presentano differenze significative da uno Stato membro all'altro.
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Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

(4) Esistono notevoli differenze in relazione ai concetti, ai principi e alle
procedure tra le legislazioni degli Stati membri in materia di alimenti.
Nell'adozione di misure in campo alimentare da parte degli Stati membri, tali
differenze possono ostacolare la libera circolazione degli alimenti, creare
condizioni di concorrenza non omogenee e avere quindi un'incidenza diretta sul
funzionamento del mercato interno.

(5) Occorre pertanto procedere al ravvicinamento di tali concetti, principi e
procedure in modo da costituire una base comune per le disposizioni adottate in
materia di alimenti e di mangimi dagli Stati membri e a livello comunitario. E
tuttavia necessario prevedere un periodo di tempo sufficiente per adeguare le
eventuali disposizioni contrastanti della legislazione vigente, a livello sia
nazionale che comunitario e, in attesa di tale adeguamento, prevedere altresi
che la legislazione pertinente sia applicata in base ai principi stabiliti nel presente
regolamento.

(6) L'acqua viene ingerita, come ogni altro alimento, direttamente o
indirettamente, contribuendo cosi al rischio complessivo al quale si espongono i
consumatori attraverso l'ingestione di sostanze, tra cui contaminanti chimici e
microbiologici. Tuttavia, dato che la qualita delle acque destinate al consumo
umano é gia disciplinata dalle direttive del Consiglio 80/778/CEE e 98/83/CE, e
sufficiente considerare I'acqua nei punti in cui i valori devono essere rispettati,
come stabilito all'articolo 6 della direttiva 98/83/CE.

(7) Nel contesto della legislazione alimentare devono essere inclusi requisiti
relativi ai mangimi, fra cui requisiti relativi alla produzione e all'utilizzo dei
mangimi quando questi siano riservati agli animali destinati alla produzione
alimentare. Cio non pregiudica i requisiti simili che sono stati applicati finora e
che saranno applicati in futuro nella legislazione sui mangimi applicabile a tutti
gli animali, inclusi gli animali da compagnia.

(8) La Comunita ha scelto di perseguire un livello elevato di tutela della salute
nell'elaborazione della legislazione alimentare, che essa applica in maniera non
discriminatoria a prescindere dal fatto che gli alimenti o i mangimi siano in
commercio sul mercato interno o su quello internazionale.

(9) Occorre far si che i consumatori, gli altri soggetti interessati e le controparti
commerciali abbiano fiducia nei processi decisionali alla base della legislazione
alimentare, nel suo fondamento scientifico e nella struttura e nell'indipendenza
delle istituzioni che tutelano la salute e altri interessi.

(10) L'esperienza ha dimostrato che e necessario adottare disposizioni atte a
garantire che gli alimenti a rischio non siano immessi sul mercato e a predisporre
meccanismi per individuare i problemi di sicurezza degli alimenti e reagire ad
essi, onde permettere I'adeguato funzionamento del mercato interno e tutelare
la salute umana. Sarebbe opportuno affrontare questioni analoghe per quanto
riguarda la sicurezza dei mangimi.
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(11) Per affrontare il problema della sicurezza alimentare in maniera
sufficientemente esauriente e organica € opportuno assumere una nozione lata
di "legislazione alimentare", che abbracci un'ampia gamma di disposizioni aventi
un'incidenza diretta o indiretta sulla sicurezza degli alimenti e dei mangimi, tra
cui disposizioni sui materiali e gli oggetti a contatto con gli alimenti, sui mangimi
e su altri mezzi di produzione agricola a livello di produzione primaria.

(12) Per garantire la sicurezza degli alimenti occorre considerare tutti gli aspetti
della catena di produzione alimentare come un unico processo, a partire dalla
produzione primaria inclusa, passando per la produzione di mangimi fino alla
vendita o erogazione di alimenti al consumatore inclusa, in quanto ciascun
elemento di essa presenta un potenziale impatto sulla sicurezza alimentare.

(13) L'esperienza ha dimostrato che, per tale motivo, occorre prendere in
considerazione la produzione, la trasformazione, il trasporto e la distribuzione
dei mangimi con i quali vengono nutriti gli animali destinati alla produzione
alimentare, compresa la produzione di animali che potrebbero essere utilizzati
come mangimi negli allevamenti di pesci, dato che contaminazioni accidentali o
intenzionali dei mangimi, adulterazioni o pratiche fraudolente o altre pratiche
scorrette in relazione ad essi possono avere un'incidenza diretta o indiretta sulla
sicurezza degli alimenti.

(14) Per lo stesso motivo occorre prendere in considerazione altre pratiche e
mezzi di produzione agricoli a livello di produzione primaria e i loro effetti
potenziali sulla sicurezza generale degli alimenti.

(15) Il collegamento in rete di laboratori di eccellenza a livello regionale e/o
interregionale, allo scopo di assicurare il controllo continuo della sicurezza
alimentare, potrebbe svolgere un importante ruolo per quanto riguarda la
prevenzione dei potenziali rischi per la salute dei cittadini.

(16) Le misure adottate dagli Stati membri e dalla Comunita in materia di
alimenti e di mangimi dovrebbero basarsi generalmente sull'analisi del rischio,
tranne quando cid0 non sia confacente alle circostanze o alla natura del
provvedimento. Il ricorso all'analisi del rischio prima dell'adozione di tali misure
dovrebbe agevolare la prevenzione di ostacoli ingiustificati alla libera circolazione
degli alimenti.

(17) Quando la legislazione alimentare € intesa a ridurre, eliminare o evitare un
rischio per la salute, le tre componenti interconnesse dell'analisi del rischio, vale
a dire la valutazione, gestione e comunicazione del rischio, forniscono una
metodologia sistematica per definire provvedimenti, o altri interventi a tutela
della salute, efficaci, proporzionati e mirati.

(18) Affinché vi sia un clima di fiducia nel fondamento scientifico della
legislazione alimentare, le valutazioni del rischio devono essere svolte in modo
indipendente, obiettivo e trasparente ed essere basate sulle informazioni e sui
dati scientifici disponibili.
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(19) E generalmente riconosciuto che, in alcuni casi, la sola valutazione
scientifica del rischio non € in grado di fornire tutte le informazioni su cui
dovrebbe basarsi una decisione di gestione del rischio e che ¢ legittimo prendere
in considerazione altri fattori pertinenti, tra i quali aspetti di natura societale,
economica, tradizionale, etica e ambientale nonché la realizzabilita dei controlli.

(20) Per garantire la tutela della salute nella Comunita ci si € avvalsi del principio
di precauzione, creando ostacoli alla libera circolazione degli alimenti e dei
mangimi. E pertanto necessario adottare una base uniforme in tutta la Comunita
per l'uso di tale principio.

(21) Nei casi specifici in cui vi &€ un rischio per la vita o per la salute, ma permane
una situazione di incertezza sul piano scientifico, il principio di precauzione
costituisce un meccanismo per determinare misure di gestione del rischio o altri
interventi volti a garantire il livello elevato di tutela della salute perseguito nella
Comunita.

(22) La sicurezza degli alimenti e la tutela degli interessi dei consumatori sono
fonte di crescente preoccupazione per i cittadini, le organizzazioni non
governative, le associazioni professionali, le controparti commerciali
internazionali e le organizzazioni commerciali. Occorre far si che la fiducia dei
consumatori e delle controparti commerciali sia garantita attraverso
I'elaborazione aperta e trasparente della legislazione alimentare e attraverso
interventi adeguati da parte delle autorita pubbliche per informare i cittadini
qualora vi siano ragionevoli motivi per sospettare che un alimento comporti un
rischio per la salute.

(23) La sicurezza e la fiducia dei consumatori della Comunita e dei paesi terzi
rivestono un'importanza capitale. La Comunita € tra i piu importanti protagonisti
del commercio mondiale di alimenti e mangimi e, in tale veste, ha stipulato
accordi commerciali internazionali, contribuisce all'elaborazione di norme
internazionali a sostegno della legislazione alimentare e sostiene i principi del
libero commercio di mangimi sicuri e di alimenti sani e sicuri in maniera non
discriminatoria, all'insegna di pratiche commerciali leali e moralmente corrette.

(24) Occorre assicurare che gli alimenti e i mangimi esportati o riesportati dalla
Comunita siano conformi alla normativa comunitaria o ai requisiti stabiliti dal
paese importatore. In altre circostanze detti alimenti e mangimi possono essere
esportati o riesportati soltanto a condizione che il paese importatore vi abbia
acconsentito espressamente. Tuttavia, anche qualora lo Stato importatore abbia
dato il suo consenso, occorre assicurare che non vengano esportati o riesportati
alimenti dannosi per la salute o mangimi a rischio.

(25) Occorre stabilire i principi generali in base ai quali si possono commerciare
gli alimenti e i mangimi, nonché gli obiettivi e i principi del contributo della
Comunita all'elaborazione di norme e accordi commerciali internazionali.

(26) Alcuni Stati membri hanno adottato normative orizzontali nel campo della
sicurezza alimentare, imponendo in particolare agli operatori economici |I'obbligo
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generale di immettere sul mercato solo alimenti sicuri. Tali Stati membri
applicano tuttavia criteri fondamentali diversi per determinare la sicurezza degli
alimenti. Tali impostazioni divergenti e la mancanza di una normativa di tipo
orizzontale in altri Stati membri potrebbero far sorgere ostacoli al commercio dei
prodotti alimentari. Ostacoli analoghi potrebbero sorgere per quanto riguarda il
commercio dei mangimi.

(27) Occorre pertanto stabilire requisiti generali affinché soltanto gli alimenti e i
mangimi sicuri siano immessi sul mercato, allo scopo di permettere I'adeguato
funzionamento del mercato interno di tali prodotti.

(28) L'esperienza ha dimostrato che l'impossibilita di ricostruire il percorso
compiuto da alimenti e mangimi puo mettere in pericolo il funzionamento del
mercato interno di tali prodotti. Occorre quindi predisporre un sistema generale
per la rintracciabilita dei prodotti che abbracci il settore dei mangimi e
alimentare, onde poter procedere a ritiri mirati e precisi o fornire informazioni ai
consumatori o ai funzionari responsabili dei controlli, evitando cosi disagi piu
estesi e ingiustificati quando la sicurezza degli alimenti sia in pericolo.

(29) Occorre fare in modo che le imprese alimentari e del settore dei mangimi,
comprese le imprese importatrici, siano in grado di individuare almeno |'azienda
che ha fornito loro I'alimento, il mangime, I'animale o la sostanza che pud entrare
a far parte di un dato alimento o di un dato mangime, per fare in modo che la
rintracciabilita possa essere garantita in ciascuna fase in caso di indagine.

(30) Gli operatori del settore alimentare sono in grado, meglio di chiunque altro,
di elaborare sistemi sicuri per I'approvvigionamento alimentare e per garantire
la sicurezza dei prodotti forniti; essi dovrebbero pertanto essere legalmente
responsabili, in via principale, della sicurezza degli alimenti. Sebbene tale
principio sia affermato in alcuni Stati membri e in alcuni settori della legislazione
alimentare, in altri settori esso non € esplicito o la responsabilita viene assunta
dalle autorita competenti dello Stato membro attraverso lo svolgimento di
attivita di controllo. Tali disparita possono creare ostacoli al commercio e
distorsioni della concorrenza tra operatori del settore alimentare di Stati membri
diversi.

(31) Analoghe condizioni dovrebbero riguardare i mangimi ed essere imposte
agli operatori del settore dei mangimi.

(32) Il fondamento tecnico e scientifico della normativa comunitaria in materia
di sicurezza degli alimenti e dei mangimi dovrebbe contribuire al conseguimento
di un livello elevato di tutela della salute nella Comunita. La Comunita deve poter
contare su un'assistenza scientifica e tecnica indipendente, efficiente e di elevata
qualita.

(33) Le questioni scientifiche e tecniche riguardanti la sicurezza degli alimenti e

dei mangimi stanno diventando sempre piu importanti e complesse. L'istituzione
di un'Autorita europea per la sicurezza alimentare (in prosieguo: "I'Autorita")
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dovrebbe rafforzare |'attuale sistema di assistenza scientifica e tecnica che non
e piu in grado di soddisfare le crescenti esigenze.

(34) Conformemente ai principi generali della legislazione alimentare, I'Autorita
dovrebbe fungere da punto di riferimento scientifico indipendente nella
valutazione del rischio e contribuire in tal modo a garantire il regolare
funzionamento del mercato interno. Deve poter essere invitata a formulare
pareri su questioni scientifiche oggetto di controversia, consentendo cosi alle
istituzioni comunitarie e agli Stati membri di adottare, ai fini della gestione del
rischio, decisioni consapevoli necessarie a garantire la sicurezza degli alimenti e
dei mangimi, contribuendo al tempo stesso a evitare la frammentazione del
mercato interno dovuta alla creazione di ostacoli, ingiustificati o non necessari,
alla libera circolazione degli alimenti e dei mangimi.

(35) L'Autorita dovrebbe essere una fonte scientifica indipendente di consulenza,
informazione e comunicazione del rischio per accrescere la fiducia dei
consumatori. Tuttavia, per garantire una maggiore coerenza tra le funzioni di
valutazione, gestione e comunicazione del rischio, si dovrebbe creare un piu
stretto collegamento tra i responsabili della valutazione del rischio e i
responsabili della gestione del rischio.

(36) L'Autorita dovrebbe fornire un quadro scientifico completo e indipendente
relativo alla sicurezza e ad altri aspetti dell'intera catena di approvvigionamento
degli alimenti e dei mangimi, il che comporta ampie competenze per |'Autorita.
Dovrebbero rientrarvi anche le questioni aventi un impatto diretto o indiretto
sulla sicurezza delle catene di approvvigionamento degli alimenti e dei mangimi,
sulla salute e il benessere degli animali e sulla salute dei vegetali. Occorre
tuttavia far si che I'Autorita si concentri sulla sicurezza alimentare e si limiti a
fornire pareri scientifici per quanto riguarda le questioni attinenti alla salute e al
benessere degli animali e alla salute dei vegetali non connesse con la sicurezza
della catena di approvvigionamento alimentare. Tra i compiti dell'Autorita
dovrebbero rientrare anche la consulenza scientifica e |'assistenza tecnica e
scientifica in materia di nutrizione umana ai fini della normativa comunitaria,
nonché l'assistenza alla Commissione, su richiesta di quest'ultima, per la
comunicazione connessa con i programmi comunitari nel settore della sanita.

(37) Dal momento che alcuni prodotti autorizzati dalla legislazione alimentare,
quali i pesticidi o gli additivi per i mangimi, possono comportare rischi per
I'ambiente o per la sicurezza dei lavoratori, I'Autorita dovrebbe altresi valutare
alcuni aspetti legati all'ambiente e alla protezione dei lavoratori in conformita
della legislazione pertinente.

(38) Per evitare inutili ripetizioni di valutazioni scientifiche e di pareri scientifici
connessi sugli organismi geneticamente modificati, I'Autorita dovrebbe inoltre
formulare pareri scientifici su prodotti diversi dagli alimenti e dai mangimi
riconducibili a organismi geneticamente modificati, quali definiti dalla direttiva
2001/18/CE e fatte salve le procedure ivi stabilite.
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(39) L'Autorita, attraverso I'assistenza fornita su questioni scientifiche, dovrebbe
contribuire al ruolo svolto dalla Comunita e dagli Stati membri nell'elaborazione
e nella definizione di norme in materia di sicurezza alimentare e accordi
commerciali internazionali.

(40) E fondamentale che le istituzioni comunitarie, i cittadini e le parti
interessate abbiano fiducia nell'Autorita: indipendenza, elevata qualita
scientifica, trasparenza ed efficienza sono percio fondamentali. E altresi
indispensabile la collaborazione con gli Stati membri.

(41) A tal fine, il consiglio di amministrazione dovrebbe essere nominato in modo
da garantire i piu alti livelli di competenza, una vasta gamma di pertinenti
conoscenze specialistiche, ad esempio in materia di gestione e di
amministrazione pubblica, e la distribuzione geografica pit ampia possibile
all'interno dell'Unione. Questo dovrebbe essere agevolato mediante una
rotazione dei vari paesi d'origine dei membri del consiglio di amministrazione
senza che sia riservato alcun posto ai cittadini di uno Stato membro specifico.

(42) L'Autorita dovrebbe disporre dei mezzi per svolgere tutti i compiti necessari
all'adempimento delle sue funzioni.

(43) Il consiglio di amministrazione dovrebbe disporre dei poteri necessari per
formare il bilancio, verificarne I'attuazione, elaborare il regolamento interno,
adottare il regolamento finanziario, nominare i membri del comitato scientifico
e dei gruppi di esperti scientifici e nominare il direttore esecutivo.

(44) L'Autorita dovrebbe collaborare strettamente con gli organi competenti
degli Stati membri al fine di operare in maniera efficace. Dovrebbe essere
istituito un comitato consultivo al fine di consigliare il direttore esecutivo,
costituire un sistema per lo scambio di informazioni e garantire una stretta
collaborazione, in particolare per quanto riguarda il sistema di collegamento in
rete. La cooperazione e l'opportuno scambio di informazioni dovrebbero inoltre
ridurre al minimo la possibilita di avere opinioni scientifiche divergenti.

(45) L'Autorita dovrebbe rilevare il compito, finora affidato ai comitati scientifici
istituiti in seno alla Commissione, di formulare pareri scientifici nei settori di sua
competenza.

Occorre riorganizzare detti comitati per garantire maggiore coerenza scientifica
in relazione alla catena di approvvigionamento alimentare e per consentire loro
di lavorare in maniera piu efficace. Per formulare i pareri scientifici dovrebbero
pertanto essere istituiti in seno all'Autorita un comitato scientifico e gruppi
permanenti di esperti scientifici.

(46) A garanzia dell'indipendenza, i membri del comitato scientifico e dei gruppi

di esperti scientifici dovrebbero essere scienziati indipendenti selezionati in base
a una procedura aperta di presentazione delle candidature.
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(47) La funzione di punto di riferimento scientifico indipendente che I'Autorita
deve assolvere implica che non soltanto la Commissione, ma anche il Parlamento
europeo e gli Stati membri possano chiederle pareri scientifici. Per assicurare la
gestibilita e la coerenza del processo di consulenza scientifica, I'Autorita deve
essere in grado di rifiutare o modificare una richiesta giustificando la sua
posizione e sulla base di criteri predeterminati. Occorre inoltre adottare
disposizioni per contribuire ad evitare pareri scientifici discordanti ed istituire
apposite procedure che consentano, in caso di pareri scientifici discordanti tra
organi scientifici, di rettificare la discordanza o fornire ai responsabili della
gestione del rischio una base di informazione scientifica trasparente.

(48) L'Autorita dovrebbe altresi essere in grado di commissionare studi scientifici
necessari all'espletamento dei propri compiti, facendo in modo che i collegamenti
da essa stabiliti con la Commissione e gli Stati membri evitino inutili
sovrapposizioni. Cido dovrebbe avvenire in modo aperto e trasparente e I'Autorita
terra conto delle competenze e delle strutture comunitarie esistenti.

(49) E condivisa l'idea che rappresenti una grave lacuna la mancanza di un
sistema efficace per la raccolta e I'analisi a livello comunitario dei dati relativi
alla catena di approvvigionamento alimentare. E quindi opportuno istituire, sotto
forma di rete coordinata dall'Autorita, un sistema per la raccolta e l'analisi dei
dati pertinenti nei settori di competenza dell'Autorita stessa. E necessaria una
revisione delle reti comunitarie gia esistenti per la raccolta dei dati nei settori di
competenza dell'Autorita.

(50) Una migliore individuazione dei rischi emergenti potrebbe rivelarsi, a lungo
termine, un fondamentale strumento di prevenzione a disposizione degli Stati
membri e della Comunita nell'applicazione delle sue politiche. Occorre pertanto
assegnare all'Autorita un compito preventivo di raccolta di informazioni e di
vigilanza, nonché di valutazione e di informazione circa i rischi emergenti al fine
di prevenirli.

(51) L'istituzione dell'Autorita dovrebbe permettere agli Stati membri di essere
maggiormente coinvolti nelle procedure scientifiche. A tal fine & pertanto
opportuna una stretta collaborazione tra I|'Autorita e gli Stati membri. In
particolare, [I'Autorita deve poter assegnare alcuni specifici compiti ad
organizzazioni operanti negli Stati membri.

(52) Occorre fare in modo che venga raggiunto un equilibrio tra I'esigenza di
ricorrere ad organi nazionali per lo svolgimento di compiti per conto dell'Autorita
e l'esigenza che, per fini di coerenza generale, tali compiti vengano svolti
conformemente ai criteri stabiliti in relazione ad essi. Sara opportuno
riesaminare entro un anno le procedure esistenti per l'assegnazione di compiti
scientifici agli Stati membri, in particolare per quanto riguarda la valutazione dei
fascicoli presentati dalle imprese per |'autorizzazione di determinate sostanze,
prodotti o procedure, nell'intento di tenere conto dell'istituzione dell'Autorita e
delle nuove strutture che essa offre, mentre le procedure di valutazione saranno
non meno rigorose che in precedenza.
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(53) La Commissione conserva la piena responsabilita di comunicare le misure
relative alla gestione del rischio. Sono pertanto necessari adeguati scambi di
informazioni tra I'Autorita e la Commissione. E inoltre necessaria una stretta
collaborazione tra I'Autorita, la Commissione e gli Stati membri onde assicurare
la coerenza di tutto il processo di comunicazione.

(54) Data l'indipendenza dell'Autorita e il suo compito di informare i cittadini, €
opportuno che essa sia in grado di comunicare in maniera autonoma nei settori
di sua competenza, onde poter fornire informazioni obiettive, affidabili e di facile
comprensione.

(55) Per tener conto di ogni parametro regionale e di ogni correlazione con la
politica sanitaria, € necessaria un'adeguata collaborazione con gli Stati membri
e con le altre parti interessate nell'ambito specifico delle campagne di
informazione dei cittadini.

(56) Oltre a seguire principi operativi basati sull'indipendenza e la trasparenza,
I'Autorita dovrebbe essere un'organizzazione aperta ai contatti con i consumatori
e con altri gruppi interessati.

(57) L'Autorita dovrebbe essere finanziata dal bilancio generale dell'Unione
europea. Tuttavia, alla luce dell'esperienza acquisita, in particolare in relazione
all'esame dei fascicoli di autorizzazione presentati dalle imprese, entro tre anni
dall'entrata in vigore del presente regolamento dovrebbe essere esaminata la
possibilita che i servizi da essa forniti vengano remunerati. Per quanto riguarda
ogni forma di sovvenzione a carico del bilancio generale dell'Unione europea,
continua ad applicarsi la procedura di bilancio comunitaria. La revisione contabile
dovrebbe inoltre essere svolta dalla Corte dei conti.

(58) Occorre consentire la partecipazione di paesi europei non membri
dell'Unione europea che hanno concluso accordi che |i obbligano a recepire e
applicare il "corpus" legislativo comunitario nel campo disciplinato dal presente
regolamento.

(59) La direttiva 92/59/CEE del Consiglio, del 29 giugno 1992, relativa alla
sicurezza generale dei prodotti ha gia previsto un sistema di allarme rapido. Il
sistema esistente interessa gli alimenti e i prodotti industriali, ma non i mangimi.
Le recenti crisi alimentari hanno dimostrato la necessita di istituire un sistema
di allarme rapido migliore e piu ampio, che interessi gli alimenti e i mangimi.
Tale sistema rivisto dovrebbe essere gestito dalla Commissione e comprendere
tra i membri della rete gli Stati membri, la Commissione e I'Autorita. Esso non
dovrebbe riguardare le modalita comunitarie di uno scambio rapido di
informazioni in caso di emergenza radioattiva, quali definite dalla decisione
87/600/Euratom del Consiglio.

(60) Recenti episodi connessi alla sicurezza degli alimenti hanno dimostrato che,
nelle situazioni di emergenza, occorre disporre di misure adeguate per garantire
che tutti gli alimenti, a prescindere dal tipo e dall'origine, e tutti i mangimi
possano essere soggetti a misure comuni in caso di grave rischio per la salute
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umana o degli animali o per I'ambiente. Tale impostazione d'insieme in fatto di
misure di emergenza per la sicurezza alimentare dovrebbe consentire di
intervenire con efficacia e di evitare di trattare in modo artificiosamente diverso
un grave rischio relativo agli alimenti o ai mangimi.

(61) Le recenti crisi alimentari hanno inoltre dimostrato i vantaggi, per la
Commissione, di disporre di procedure opportunamente congegnate e piu rapide
per la gestione delle crisi. Tali procedure organizzative dovrebbero permettere
di coordinare meglio gli sforzi e di determinare le misure piu efficaci sulla base
delle informazioni scientifiche piu accurate. Le procedure riviste dovrebbero
pertanto tener conto delle competenze dell'Autorita e prevedere un'assistenza
scientifica e tecnica sotto forma di consulenza in caso di crisi alimentare.

(62) Per garantire un'impostazione globale e piu efficace delle questioni
riguardanti la catena alimentare dovrebbe essere istituito un comitato per la
catena alimentare e la salute degli animali in sostituzione del comitato
veterinario permanente, del comitato permanente per i prodotti alimentari e del
comitato permanente degli alimenti per animali. Pertanto devono essere
abrogate le decisioni del Consiglio 68/361/CEE, 69/414/CEE e 70/372/CEE. Per
lo stesso motivo, il comitato per la catena alimentare e la salute degli animali
dovrebbe sostituire anche il comitato fitosanitario permanente per quanto
riguarda le competenze [direttive 76/895/CEE, 86/362/CEE, 86/363/CEE,
90/642/CEE e 91/414/CEE]sui prodotti fitosanitari e sulla fissazione di quantita
massime di residui.

(63) Le misure necessarie per |'applicazione del presente regolamento devono
essere adottate in conformita della decisione 1999/468/CE del Consiglio, del 28
giugno 1999, recante modalita per l'esercizio delle competenze di esecuzione
conferite alla Commissione.

(64) E necessario che gli operatori dispongano di tempo sufficiente per adeguarsi
ad alcuni dei requisiti stabiliti dal presente regolamento e che I'Autorita europea
per la sicurezza alimentare cominci ad essere operativa il 1° gennaio 2002.

(65) E importante evitare confusione tra i compiti dell'Autorita e quelli
dell'Agenzia europea di valutazione dei medicinali, istituita dal regolamento
(CEE) n. 2309/93 del Consiglio. Occorre pertanto che il presente regolamento
faccia salve le competenze conferite a detta Agenzia dalla legislazione
comunitaria, comprese quelle conferite dal regolamento (CEE) n. 2377/90 del
Consiglio, del 26 giugno 1990, che definisce una procedura comunitaria per la
determinazione dei limiti massimi di residui di medicinali veterinari negli alimenti
di origine animale.

(66) Per realizzare lo scopo fondamentale del presente regolamento € necessario
e opportuno prevedere il ravvicinamento di concetti, principi e misure che
costituiscono una base comune per la legislazione alimentare nella Comunita ed
istituire un'Autorita europea per la sicurezza alimentare. In base al principio di
proporzionalita di cui all'articolo 5 del trattato, il presente regolamento non va
al di la di quanto necessario per conseguire tale scopo,

Pagina 19 di 158



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

hanno adottato il presente regolamento:

(3) Pubblicata nella G.U.C.E. 27 marzo 2001, n. C96 E.
(4) Pubblicato nella G.U.C.E. 29 maggio 2001, n. C 155.
(5) Parere espresso il 14 giugno 2001.

(6) Parere del Parlamento europeo del 12 giugno 2001, posizione comune del
Consiglio del 17 settembre 2001 e decisione del Parlamento europeo dell'11
dicembre 2001. Decisione del Consiglio del 21 gennaio 2002.

Capo 1l
Campo di applicazione e definizioni

Articolo 1
Finalita e campo di applicazione.

1. Il presente regolamento costituisce la base per garantire un livello elevato di
tutela della salute umana e degli interessi dei consumatori in relazione agli
alimenti, tenendo conto in particolare della diversita dell'offerta di alimenti
compresi i prodotti tradizionali, garantendo al contempo I'efficace funzionamento
del mercato interno. Esso stabilisce principi comuni e competenze, i mezzi per
assicurare un solido fondamento scientifico, procedure e meccanismi
organizzativi efficienti a sostegno dell'attivita decisionale nel campo della
sicurezza degli alimenti e dei mangimi.

2. Ai fini del paragrafo 1 il presente regolamento reca i principi generali da
applicare nella Comunita e a livello nazionale in materia di alimenti e mangimi
in generale, e di sicurezza degli alimenti e dei mangimi in particolare.

Esso istituisce I'Autorita europea per la sicurezza alimentare.

Esso stabilisce procedure relative a questioni aventi un'incidenza diretta o
indiretta sulla sicurezza degli alimenti e dei mangimi.

3. Il presente regolamento disciplina tutte le fasi della produzione, della
trasformazione e della distribuzione degli alimenti e dei mangimi. Esso non si
applica alla produzione primaria per uso domestico privato o alla preparazione,
alla manipolazione e alla conservazione domestica di alimenti destinati al
consumo domestico privato.
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Articolo 2
Definizione di "alimento".

Ai fini del presente regolamento si intende per "alimento" (o "prodotto
alimentare", o "derrata alimentare") qualsiasi sostanza o prodotto trasformato,
parzialmente trasformato o non trasformato, destinato ad essere ingerito, o di
cui si prevede ragionevolmente che possa essere ingerito, da esseri umani.

Sono comprese le bevande, le gomme da masticare e qualsiasi sostanza,
compresa l'acqua, intenzionalmente incorporata negli alimenti nel corso della
loro produzione, preparazione o trattamento. Esso include I'acqua nei punti in
cui i valori devono essere rispettati come stabilito all'articolo 6 della direttiva
98/83/CE e fatti salvi i requisiti delle direttive 80/778/CEE e 98/83/CE.

Non sono compresi:
a) i mangimi;

b) gli animali vivi, a meno che siano preparati per l'immissione sul mercato
ai fini del consumo umano;

C) i vegetali prima della raccolta;
d) i medicinali ai sensi delle direttive del Consiglio 65/65/CEE e 92/73/CEE;
e) i cosmetici ai sensi della direttiva 76/768/CEE del Consiglio;

f) il tabacco e i prodotti del tabacco ai sensi della direttiva 89/622/CEE del
Consiglio;

g) le sostanze stupefacenti o psicotrope ai sensi della convenzione unica delle
Nazioni Unite sugli stupefacenti del 1961 e della convenzione delle Nazioni Unite
sulle sostanze psicotrope del 1971;

h) residui e contaminanti;

i) i dispositivi medici ai sensi del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento
europeo e del Consiglio o. ®

(7) (*) Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE,
il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e abroga
le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (GU L 117 del 5.5.2017, pag.
1).
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(8) Lettera aggiunta dall'art. 118 del Regolamento 5 aprile 2017, n.
2017/745/UE a decorrere dal 25 maggio 2017, ai sensi di quanto disposto
dall'art. 123 (e applicabilita indicata nel medesimo articolo) del citato
Regolamento n. 2017/745/UE.

Articolo 3
Altre definizioni.

Ai fini del presente regolamento si intende per:

1) '"legislazione alimentare", le leggi, i regolamenti e le disposizioni
amministrative riguardanti gli alimenti in generale, e la sicurezza degli alimenti
in particolare, sia nella Comunita che a livello nazionale; sono incluse tutte le
fasi di produzione, trasformazione e distribuzione degli alimenti e anche dei
mangimi prodotti per gli animali destinati alla produzione alimentare o ad essi
somministrati;

2) "impresa alimentare", ogni soggetto pubblico o privato, con o senza fini di
lucro, che svolge una qualsiasi delle attivita connesse ad una delle fasi di
produzione, trasformazione e distribuzione degli alimenti;

3) "operatore del settore alimentare", la persona fisica o giuridica
responsabile di garantire il rispetto delle disposizioni della legislazione
alimentare nell'impresa alimentare posta sotto il suo controllo;

4) "mangime" (o "alimento per animali"), qualsiasi sostanza o prodotto,
compresi gli additivi, trasformato, parzialmente trasformato o non trasformato,
destinato alla nutrizione per via orale degli animali;

5) "impresa nel settore dei mangimi", ogni soggetto pubblico o privato, con
o senza fini di lucro, che svolge una qualsiasi delle operazioni di produzione,
lavorazione, trasformazione, magazzinaggio, trasporto o distribuzione di
mangimi, compreso ogni produttore che produca, trasformi o immagazzini
mangimi da somministrare sul suo fondo agricolo ad animali;

6) "operatore del settore dei mangimi", la persona fisica o giuridica
responsabile di garantire il rispetto delle disposizioni della legislazione
alimentare nell'impresa di mangimi posta sotto il suo controllo;

7) "commercio al dettaglio”, la movimentazione e/o trasformazione degli
alimenti e il loro stoccaggio nel punto di vendita o di consegna al consumatore
finale, compresi i terminali di distribuzione, gli esercizi di ristorazione, le mense
di aziende e istituzioni, i ristoranti e altre strutture di ristorazione analoghe, i
negozi, i centri di distribuzione per supermercati e i punti di vendita all'ingrosso;
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8) "immissione sul mercato", la detenzione di alimenti o mangimi a scopo di
vendita, comprese |'offerta di vendita o ogni altra forma, gratuita o a pagamento,
di cessione, nonché la vendita stessa, la distribuzione e le altre forme di cessione
propriamente detta;

9) "rischio", funzione della probabilita e della gravita di un effetto nocivo per
la salute, conseguente alla presenza di un pericolo;

10) "analisi del rischio", processo costituito da tre componenti interconnesse:
valutazione, gestione e comunicazione del rischio;

11) "valutazione del rischio", processo su base scientifica costituito da
quattro fasi: individuazione del pericolo, caratterizzazione del pericolo,
valutazione dell'esposizione al pericolo e caratterizzazione del rischio;

12) "gestione del rischio", processo, distinto dalla valutazione del rischio,
consistente nell'esaminare alternative d'intervento consultando le parti
interessate, tenendo conto della valutazione del rischio e di altri fattori pertinenti
e, se necessario, compiendo adeguate scelte di prevenzione e di controllo;

13) "comunicazione del rischio", lo scambio interattivo, nell'intero arco del
processo di analisi del rischio, di informazioni e pareri riguardanti gli elementi di
pericolo e i rischi, i fattori connessi al rischio e la percezione del rischio, tra
responsabili della valutazione del rischio, responsabili della gestione del rischio,
consumatori, imprese alimentari e del settore dei mangimi, la comunita
accademica e altri interessati, ivi compresi la spiegazione delle scoperte relative
alla valutazione del rischio e il fondamento delle decisioni in tema di gestione del
rischio;

14) "pericolo" o "elemento di pericolo", agente biologico, chimico o fisico
contenuto in un alimento o mangime, o condizione in cui un alimento o un
mangime si trova, in grado di provocare un effetto nocivo sulla salute;

15) "rintracciabilita", la possibilita di ricostruire e seguire il percorso di un
alimento, di un mangime, di un animale destinato alla produzione alimentare o
di una sostanza destinata o atta ad entrare a far parte di un alimento o di un
mangime attraverso tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della
distribuzione;

16) "fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzione",
qualsiasi fase, importazione compresa, a partire dalla produzione primaria di un
alimento inclusa fino al magazzinaggio, al trasporto, alla vendita o erogazione al
consumatore finale inclusi e, ove pertinente, l'importazione, la produzione, la
lavorazione, il magazzinaggio, il trasporto, la distribuzione, la vendita e
I'erogazione dei mangimi;

17) "produzione primaria", tutte le fasi della produzione, dell'allevamento o
della coltivazione dei prodotti primari, compresi il raccolto, la mungitura e la
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produzione zootecnica precedente la macellazione e comprese la caccia e la
pesca e la raccolta di prodotti selvatici;

18) "consumatore finale", il consumatore finale di un prodotto alimentare che
non utilizzi tale prodotto nell'ambito di un'operazione o attivita di un'impresa del
settore alimentare.

Capo 11
Legislazione alimentare generale

Articolo 4
Campo di applicazione.

1. Il presente capo si applica a tutte le fasi della produzione, della trasformazione
e della distribuzione degli alimenti e anche dei mangimi prodotti per gli animali
destinati alla produzione alimentare o ad essi somministrati.

2. I principi enunciati negli articoli da 5 a 10 costituiscono un quadro generale di
natura orizzontale al quale conformarsi nell'adozione di misure.

3. I principi e le procedure esistenti in materia di legislazione alimentare sono
adattati quanto prima ed entro il 1° gennaio 2007 al fine di conformarsi agli
articoli da 5 a10.

4. Fino ad allora e in deroga al paragrafo 2, € attuata la normativa vigente
tenendo conto dei principi di cui agli articolida 5 a 10.

Sezione 1
Principi generali della legislazione alimentare

Articolo 5
Obiettivi generali.

1. La legislazione alimentare persegue uno o piu fra gli obiettivi generali di un
livello elevato di tutela della vita e della salute umana, della tutela degli interessi
dei consumatori, comprese le pratiche leali nel commercio alimentare, tenuto
eventualmente conto della tutela della salute e del benessere degli animali, della
salute vegetale e dell'ambiente.

2. La legislazione alimentare mira al conseguimento della liberta di circolazione
all'interno della Comunita degli alimenti e dei mangimi prodotti o immessi sul
mercato nel rispetto dei principi e dei requisiti generali enunciati nel presente
capo.
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3. Le norme internazionali vigenti o d'imminente perfezionamento sono prese in
considerazione nell'elaborazione o nellladeguamento della legislazione
alimentare, salvo se tali norme o loro parti pertinenti sono inefficaci o inadeguate
per il conseguimento dei legittimi obiettivi della legislazione alimentare, se vi &
una giustificazione scientifica in tal senso o se il livello di protezione che
assicurano non € quello ritenuto adeguato nella Comunita.

Articolo 6
Analisi del rischio.

1. Ai fini del conseguimento dell'obiettivo generale di un livello elevato di tutela
della vita e della salute umana, la legislazione alimentare si basa sull'analisi del
rischio, tranne quando cid non sia confacente alle circostanze o alla natura del
provvedimento.

2. La valutazione del rischio si basa sugli elementi scientifici a disposizione ed &
svolta in modo indipendente, obiettivo e trasparente.

3. La gestione del rischio tiene conto dei risultati della valutazione del rischio, e
in particolare dei pareri dell'Autorita di cui all'articolo 22, nonché di altri aspetti,
se pertinenti, e del principio di precauzione laddove sussistano le condizioni di
cui all'articolo 7, paragrafo 1, allo scopo di raggiungere gli obiettivi generali in
materia di legislazione alimentare di cui all'articolo 5.

Articolo 7
Principio di precauzione.

1. Qualora, in circostanze specifiche a seguito di una valutazione delle
informazioni disponibili, venga individuata la possibilita di effetti dannosi per la
salute ma permanga una situazione d'incertezza sul piano scientifico, possono
essere adottate le misure provvisorie di gestione del rischio necessarie per
garantire il livello elevato di tutela della salute che la Comunita persegue, in
attesa di ulteriori informazioni scientifiche per una valutazione piu esauriente del
rischio.

2. Le misure adottate sulla base del paragrafo 1 sono proporzionate e prevedono
le sole restrizioni al commercio che siano necessarie per raggiungere il livello
elevato di tutela della salute perseguito nella Comunita, tenendo conto della
realizzabilita tecnica ed economica e di altri aspetti, se pertinenti. Tali misure
sono riesaminate entro un periodo di tempo ragionevole a seconda della natura
del rischio per la vita o per la salute individuato e del tipo di informazioni
scientifiche necessarie per risolvere la situazione di incertezza scientifica e per
realizzare una valutazione del rischio piu esauriente.
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Articolo 8
Tutela degli interessi dei consumatori.

1. La legislazione alimentare si prefigge di tutelare gli interessi dei consumatori
e di costituire una base per consentire ai consumatori di compiere scelte
consapevoli in relazione agli alimenti che consumano. Essa mira a prevenire le
seguenti pratiche:

a) le pratiche fraudolente o ingannevoli;
b) I'adulterazione degli alimenti;

c) ogni altro tipo di pratica in grado di indurre in errore il consumatore.

Sezione 2
Principi di trasparenza

Articolo 9
Consultazione dei cittadini.

I cittadini sono consultati in maniera aperta e trasparente, direttamente o
attraverso organi rappresentativi, nel corso dell'elaborazione, della valutazione
e della revisione della legislazione alimentare, a meno che |'urgenza della
questione non lo permetta.

Articolo 10
Informazione dei cittadini.

Fatte salve le pertinenti disposizioni comunitarie e degli Stati membri
sull'accesso ai documenti, nel caso in cui vi siano ragionevoli motivi per
sospettare che un alimento o mangime possa comportare un rischio per la salute
umana o animale, in funzione della natura, della gravita e dell'entita del rischio
le autorita pubbliche adottano provvedimenti opportuni per informare i cittadini
della natura del rischio per la salute, identificando nel modo piu esauriente
I'alimento o mangime o il tipo di alimento o di mangime, il rischio che puo
comportare e le misure adottate o in procinto di essere adottate per prevenire,
contenere o eliminare tale rischio.

Sezione 3

Obblighi generali del commercio alimentare
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Articolo 11
Alimenti e mangimi importati nella Comunita.

Gli alimenti e i mangimi importati nella Comunita per esservi immessi sul
mercato devono rispettare le pertinenti disposizioni della legislazione alimentare
o le condizioni riconosciute almeno equivalenti dalla Comunita o, quando tra la
Comunita e il paese esportatore esiste un accordo specifico, le disposizioni ivi
contenute.

Articolo 12
Alimenti e mangimi esportati dalla Comunita.

1. Gli alimenti e i mangimi esportati o riesportati dalla Comunita per essere
immessi sul mercato di un paese terzo devono rispettare le pertinenti
disposizioni della legislazione alimentare, salvo diversa indicazione delle autorita
del paese importatore o diversa disposizione di leggi, regolamenti, norme, codici
di condotta e altre procedure giuridiche e amministrative eventualmente in
vigore in detto paese.

In altre circostanze, ad eccezione del caso in cui gli alimenti siano dannosi per
la salute o i mangimi siano a rischio, detti alimenti e mangimi possono essere
esportati o riesportati soltanto qualora le autorita competenti del paese di
destinazione vi abbiano acconsentito espressamente, dopo essere state
pienamente informate dei motivi e delle circostanze per cui non e stato possibile
immettere gli alimenti o mangimi in questione sul mercato comunitario.

2. Laddove si applichino le disposizioni di un accordo bilaterale concluso tra la
Comunita o uno dei suoi Stati membri e un paese terzo, gli alimenti e i mangimi
esportati dalla Comunita o da detto Stato membro nel paese terzo in questione
devono rispettare dette disposizioni.

Articolo 13
Norme internazionali.

Fatti salvi i loro diritti ed obblighi, la Comunita e gli Stati membri agiscono come
segue:

a) contribuiscono all'elaborazione di norme tecniche internazionali sugli
alimenti e sui mangimi, nonché di norme sanitarie e fitosanitarie;

b) promuovono il coordinamento dei lavori sulle norme relative ad alimenti e

mangimi intrapresi da organizzazioni internazionali governative e non
governative;

Pagina 27 di 158



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

c) contribuiscono, ove pertinente e opportuno, all'elaborazione di accordi sul
riconoscimento dell'equivalenza di misure specifiche riguardanti gli alimenti e i
mangimi;

d) prestano particolare attenzione alle peculiari esigenze finanziarie,
commerciali e di sviluppo dei paesi in via di sviluppo per evitare che le norme
internazionali creino inutili ostacoli alle esportazioni di tali paesi;

e) promuovono la coerenza tra gli standard tecnici internazionali e la

legislazione in materia alimentare, assicurando al contempo che I'elevato livello
di protezione adottato nella Comunita non venga ridotto.

Sezione 4
Requisiti generali della legislazione alimentare

Articolo 14
Requisiti di sicurezza degli alimenti.

1. Gli alimenti a rischio non possono essere immessi sul mercato.
2. Gli alimenti sono considerati a rischio nei casi seguenti:

a) se sono dannosi per la salute;

b) se sono inadatti al consumo umano.

3. Per determinare se un alimento sia a rischio occorre prendere in
considerazione quanto segue:

a) le condizioni d'uso normali dell'alimento da parte del consumatore in
ciascuna fase della produzione, della trasformazione e della distribuzione;

b) le informazioni messe a disposizione del consumatore, comprese le
informazioni riportate sull'etichetta o altre informazioni generalmente accessibili
al consumatore sul modo di evitare specifici effetti nocivi per la salute provocati
da un alimento o categoria di alimenti.

4. Per determinare se un alimento sia dannoso per la salute occorre prendere in
considerazione quanto segue:

a) non soltanto i probabili effetti immediati e/o a breve termine, e/o a lungo
termine dell'alimento sulla salute di una persona che lo consuma, ma anche su
quella dei discendenti;

b) i probabili effetti tossici cumulativi di un alimento;
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c) la particolare sensibilita, sotto il profilo della salute, di una specifica
categoria di consumatori, nel caso in cui I'alimento sia destinato ad essa.

5. Per determinare se un alimento sia inadatto al consumo umano, occorre
prendere in considerazione se |'alimento sia inaccettabile per il consumo umano
secondo |'uso previsto, in seguito a contaminazione dovuta a materiale estraneo
o ad altri motivi, o in seguito a putrefazione, deterioramento o decomposizione.

6. Se un alimento a rischio fa parte di una partita, lotto o consegna di alimenti
della stessa classe o descrizione, si presume che tutti gli alimenti contenuti in
quella partita, lotto o consegna siano a rischio a meno che, a seguito di una
valutazione approfondita, risulti infondato ritenere che il resto della partita, lotto
0 consegna sia a rischio.

7. Gli alimenti conformi a specifiche disposizioni comunitarie riguardanti la
sicurezza alimentare sono considerati sicuri in relazione agli aspetti disciplinati
dalle medesime.

8. Il fatto che un alimento sia conforme alle specifiche disposizioni ad esso
applicabili non impedisce alle autorita competenti di adottare provvedimenti
appropriati per imporre restrizioni alla sua immissione sul mercato o per disporne
il ritiro dal mercato qualora vi siano motivi di sospettare che, nonostante detta
conformita, I'alimento e a rischio.

9. In assenza di specifiche disposizioni comunitarie, un alimento & considerato
sicuro se e conforme alle specifiche disposizioni della legislazione alimentare
nazionale dello Stato membro sul cui territorio € immesso sul mercato, purché
tali disposizioni siano formulate e applicate nel rispetto del trattato, in particolare
degli articoli 28 e 30 del medesimo.

Articolo 15
Requisiti di sicurezza dei mangimi.

1. I mangimi a rischio non possono essere immessi sul mercato né essere
somministrati a un animale destinato alla produzione alimentare.

2. I mangimi sono considerati a rischio, per |I'uso previsto, nei casi seguenti:
- se hanno un effetto nocivo per la salute umana o animale,

- se rendono a rischio, per il consumo umano, l'alimento ottenuto dall'animale
destinato alla produzione alimentare.

3. Quando un mangime, riscontrato come non conforme ai requisiti di sicurezza,
appartenga a una partita, lotto o consegna di mangimi della stessa classe o
descrizione, si presume che tutti i mangimi della partita, lotto o consegna siano
sprovvisti di tali requisiti salvo che, a seguito di una valutazione approfondita,
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risulti infondato ritenere che il resto della partita, lotto o consegna non sia
conforme ai requisiti di sicurezza dei mangimi.

4. T mangimi conformi a specifiche disposizioni comunitarie nel campo della
sicurezza dei mangimi sono considerati sicuri in relazione agli aspetti disciplinati
dalle medesime.

5. Il fatto che un mangime sia conforme alle specifiche disposizioni ad esso
applicabili non impedisce alle autorita competenti di adottare provvedimenti
appropriati per imporre restrizioni alla sua immissione sul mercato o per disporne
il ritiro dal mercato qualora vi siano motivi di sospettare che, nonostante detta
conformita, il mangime € a rischio.

6. In assenza di specifiche disposizioni comunitarie, un mangime & considerato
sicuro se € conforme alle specifiche disposizioni in materia di sicurezza dei
mangimi previste dalla legislazione nazionale dello Stato membro sul cui
territorio € in circolazione, purché tali disposizioni siano formulate e applicate
nel rispetto del trattato, in particolare degli articoli 28 e 30 del medesimo.

Articolo 16
Presentazione.

Fatte salve disposizioni piu specifiche della legislazione alimentare,
I'etichettatura, la pubblicita e la presentazione degli alimenti o mangimi,
compresi la loro forma, il loro aspetto o confezionamento, i materiali di
confezionamento usati, il modo in cui gli alimenti o mangimi sono disposti, il
contesto in cui sono esposti e le informazioni rese disponibili su di essi attraverso
qualsiasi mezzo, non devono trarre in inganno i consumatori.

Articolo 17
Obblighi.

1. Spetta agli operatori del settore alimentare e dei mangimi garantire che nelle
imprese da essi controllate gli alimenti o i mangimi soddisfino le disposizioni
della legislazione alimentare inerenti alle loro attivita in tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distribuzione e verificare che tali
disposizioni siano soddisfatte.

2. Gli Stati membri applicano la legislazione alimentare e controllano e verificano
il rispetto delle pertinenti disposizioni della medesima da parte degli operatori
del settore alimentare e dei mangimi, in tutte le fasi della produzione, della
trasformazione e della distribuzione.
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A tal fine essi organizzano un sistema ufficiale di controllo e altre attivita adatte
alle circostanze, tra cui la comunicazione ai cittadini in materia di sicurezza e di
rischio degli alimenti e dei mangimi, la sorveglianza della sicurezza degli alimenti
e dei mangimi e altre attivita di controllo che abbraccino tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distribuzione.

Gli Stati membri determinano inoltre le misure e le sanzioni da applicare in caso
di violazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi. Le misure e le
sanzioni devono essere effettive, proporzionate e dissuasive.

Articolo 18
Rintracciabilita.

1. E disposta in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della
distribuzione la rintracciabilita degli alimenti, dei mangimi, degli animali destinati
alla produzione alimentare e di qualsiasi altra sostanza destinata o atta a entrare
a far parte di un alimento o di un mangime.

2. Gli operatori del settore alimentare e dei mangimi devono essere in grado di
individuare chi abbia fornito loro un alimento, un mangime, un animale destinato
alla produzione alimentare o qualsiasi sostanza destinata o atta a entrare a far
parte di un alimento o di un mangime.

A tal fine detti operatori devono disporre di sistemi e di procedure che
consentano di mettere a disposizione delle autorita competenti, che le
richiedano, le informazioni al riguardo.

3. Gli operatori del settore alimentare e dei mangimi devono disporre di sistemi
e procedure per individuare le imprese alle quali hanno fornito i propri prodotti.
Le informazioni al riguardo sono messe a disposizione delle autorita competenti
che le richiedano.

4. Gli alimenti o i mangimi che sono immessi sul mercato della Comunita o che
probabilmente lo saranno devono essere adeguatamente etichettati o identificati
per agevolarne la rintracciabilita, mediante documentazione o informazioni
pertinenti secondo i requisiti previsti in materia da disposizioni piu specifiche.

5. Le disposizioni per l'applicazione in settori specifici del presente articolo
possono essere adottate secondo la procedura di cui all'articolo 58, paragrafo 2.

Articolo 19
Obblighi relativi agli alimenti: operatori del settore alimentare.

1. Se un operatore del settore alimentare ritiene o ha motivo di ritenere che un
alimento da lui importato, prodotto, trasformato, lavorato o distribuito non sia
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conforme ai requisiti di sicurezza degli alimenti, e I'alimento non si trova piu
sotto il controllo immediato di tale operatore del settore alimentare, esso deve
avviare immediatamente procedure per ritirarlo e informarne le autorita
competenti. Se il prodotto pud essere arrivato al consumatore, I'operatore
informa i consumatori, in maniera efficace e accurata, del motivo del ritiro e, se
necessario, richiama i prodotti gia forniti ai consumatori quando altre misure
siano insufficienti a conseguire un livello elevato di tutela della salute.

2. Gli operatori del settore alimentare responsabili di attivita di vendita al
dettaglio o distribuzione <che non incidono sul confezionamento,
sull'etichettatura, sulla sicurezza o sull'integrita dell'alimento devono, entro i
limiti delle rispettive attivita, avviare procedure per ritirare dal mercato i prodotti
non conformi ai requisiti di sicurezza alimentare e contribuire a garantire la
sicurezza degli alimenti trasmettendo al riguardo le informazioni necessarie ai
fini della loro rintracciabilita, collaborando agli interventi dei responsabili della
produzione, della trasformazione e della lavorazione e/o delle autorita
competenti.

3. Gli operatori del settore alimentare informano immediatamente le autorita
competenti quando ritengano o abbiano motivo di ritenere che un alimento da
essi immesso sul mercato possa essere dannoso per la salute umana. Essi
informano le autorita competenti degli interventi adottati per evitare rischi al
consumatore finale e non impediscono né scoraggiano la cooperazione di
chiunque con le autorita competenti, in base alla legislazione nazionale e alla
prassi legale, nel caso in cui tale cooperazione possa prevenire, ridurre o
eliminare un rischio derivante da un prodotto alimentare.

4. Gli operatori del settore alimentare collaborano con le autorita competenti
riguardo ai provvedimenti volti ad evitare o ridurre i rischi provocati da un
alimento che forniscono o hanno fornito.

Articolo 20
Obblighi relativi ai mangimi: operatori del settore dei mangimi.

1. Se un operatore del settore dei mangimi ritiene o ha motivo di credere che
un mangime da lui importato, prodotto, trasformato, lavorato o distribuito non
sia conforme ai requisiti di sicurezza dei mangimi, deve avviare immediatamente
procedure per ritirarlo dal mercato e informarne le autorita competenti. In tali
circostanze o nel caso di cui all'articolo 15, paragrafo 3, qualora la partita, il lotto
o la consegna non siano conformi ai requisiti di sicurezza dei mangimi, questi
ultimi devono essere distrutti a meno che l'autorita competente non decida
altrimenti. L'operatore informa in maniera efficace e accurata gli utenti del
mangime del motivo del ritiro e, se necessario, richiama i prodotti gia forniti agli
utenti quando altre misure siano insufficienti a conseguire un livello elevato di
tutela della salute.
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2. Gli operatori del settore dei mangimi responsabili di attivita di vendita al
dettaglio o distribuzione che non incidono sul confezionamento,
sull'etichettatura, sulla sicurezza o sull'integrita del mangime devono, entro i
limiti delle rispettive attivita, avviare procedure per ritirare dal mercato i prodotti
non conformi ai requisiti di sicurezza dei mangimi e contribuire a garantire la
sicurezza degli alimenti trasmettendo al riguardo informazioni necessarie ai fini
della rintracciabilita di un mangime, collaborando agli interventi dei responsabili
della produzione, della trasformazione e della lavorazione e/o delle autorita
competenti.

3. Gli operatori del settore dei mangimi informano immediatamente le autorita
competenti quando ritengano o abbiano motivo di ritenere che un mangime da
essi immesso sul mercato possa non essere conforme ai requisiti di sicurezza dei
mangimi. Essi informano le autorita competenti degli interventi adottati per
evitare rischi derivanti dall'uso del mangime e non impediscono né scoraggiano
la cooperazione di chiunque con le autorita competenti, in base alla legislazione
nazionale e alla prassi legale, nel caso in cui tale cooperazione possa prevenire,
ridurre o eliminare un rischio derivante da un mangime.

4. Gli operatori del settore dei mangimi collaborano con le autorita competenti

riguardo ai provvedimenti volti ad evitare i rischi provocati da un mangime che
forniscono o hanno fornito.

Articolo 21
Responsabilita.

Le disposizioni del presente capo si applicano salvo il disposto della direttiva
85/374/CEE del Consiglio, del 25 luglio 1985, relativa al ravvicinamento delle

disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri in
materia di responsabilita per danno da prodotti difettosi.

Capo III
Autorita europea per la sicurezza alimentare
Sezione 1
Funzione e compiti

Articolo 22
Funzione.

1. E istituita un'Autoritd europea per la sicurezza alimentare (in prosieguo:
"I'Autorita").
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2. L'Autorita offre consulenza scientifica e assistenza scientifica e tecnica per la
normativa e le politiche della Comunita in tutti i campi che hanno un'incidenza
diretta o indiretta sulla sicurezza degli alimenti e dei mangimi. Essa fornisce
informazioni indipendenti su tutte le materie che rientrano in detti campi e
comunica i rischi.

3. L'Autorita contribuisce ad un livello elevato di tutela della vita e della salute
umana e a tal fine tiene conto della salute e del benessere degli animali, della
salute dei vegetali e dell'ambiente, nel quadro del funzionamento del mercato
interno.

4. L'Autorita raccoglie e analizza i dati che consentono la caratterizzazione e la
sorveglianza dei rischi che hanno un'incidenza diretta o indiretta sulla sicurezza
degli alimenti e dei mangimi.

5. L'Autorita ha inoltre la funzione di:

a) offrire consulenza scientifica e assistenza scientifica e tecnica sulla
nutrizione umana in relazione alla normativa comunitaria e, su richiesta della
Commissione, assistenza per la comunicazione relativa a questioni nutrizionali
nel quadro del programma comunitario nel settore della sanita;

b) formulare pareri scientifici su altre questioni inerenti alla salute e al
benessere degli animali e alla salute dei vegetali;

c) formulare pareri scientifici su prodotti diversi dagli alimenti e dai mangimi
riconducibili a organismi geneticamente modificati, quali definiti dalla direttiva
2001/18/CE e fatte salve le procedure ivi stabilite.

6. L'Autorita formula pareri scientifici che costituiscono la base scientifica per
I'elaborazione e per |'adozione di misure comunitarie nelle materie di sua
competenza.

7. L'Autorita svolge le proprie funzioni secondo modalita che le consentano di
fungere da punto di riferimento grazie alla sua indipendenza, alla qualita
scientifica e tecnica dei pareri formulati e alle informazioni diffuse, alla
trasparenza delle sue procedure e metodi di funzionamento e alla diligenza nello
svolgere i compiti ad essa assegnati.

Essa agisce in stretta collaborazione con gli organi competenti che negli Stati
membri svolgono funzioni analoghe alle sue.

8. L'Autorita, la Commissione e gli Stati membri collaborano per promuovere
I'effettiva coerenza fra le funzioni di valutazione del rischio, gestione del rischio
e comunicazione del rischio.

9. Gli Stati membri collaborano con I'Autorita ai fini dell'espletamento delle sue
funzioni.
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Articolo 23
Compiti.

L'Autorita ha i seguenti compiti:
a) fornire alle istituzioni comunitarie e agli Stati membri i migliori pareri
scientifici in tutti i casi previsti dalla legislazione comunitaria e su qualsiasi

questione di sua competenza;

b) promuovere e coordinare la definizione di metodi uniformi di valutazione
del rischio nei settori di sua competenza;

c) fornire alla Commissione assistenza scientifica e tecnica nelle materie di
sua competenza e, quando richiesto, nell'interpretazione e nell'esame dei pareri
relativi alla valutazione dei rischi;

d) commissionare studi scientifici necessari all'espletamento dei suoi compiti;

e) ricercare, raccogliere, confrontare, analizzare e sintetizzare i dati scientifici
e tecnici nei settori di sua competenza;

f) intervenire per individuare e definire i rischi emergenti nei settori di sua
competenza;

g) creare un sistema di reti tra organizzazioni operanti nei settori di sua
competenza, del cui funzionamento € responsabile;

h) prestare assistenza scientifica e tecnica su richiesta della Commissione
nelle procedure di gestione delle crisi seguite dalla Commissione in relazione alla
sicurezza degli alimenti e dei mangimi;

i) fornire, su richiesta della Commissione, assistenza scientifica e tecnica allo
scopo di migliorare la collaborazione tra la Comunita, i paesi candidati, le
organizzazioni internazionali e i paesi terzi nei settori di sua competenza;

j) fare in modo che i cittadini e le parti interessate ricevano informazioni
rapide, affidabili, obiettive e comprensibili nei settori di sua competenza;

k) formulare in modo indipendente conclusioni ed orientamenti su materie di
sua competenza;

) ogni altro compito assegnatole dalla Commissione nell'ambito delle sue
competenze.

Sezione 2
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Organizzazione

Articolo 24
Organi.

L'Autorita ha i sequenti organi:
a) un consiglio di amministrazione;
b) un direttore esecutivo con relativo personale;
c) un foro consultivo;

d) un comitato scientifico e gruppi di esperti scientifici.

Articolo 25
Consiglio di amministrazione.

1. Il consiglio di amministrazione € composto da 14 membri nominati dal
Consiglio in consultazione con il Parlamento europeo, in base a un elenco stilato
dalla Commissione, che comprende un numero di candidati sostanzialmente piu
elevato del numero dei membri da nominare, e un rappresentante della
Commissione. Quattro membri devono avere esperienza in associazioni che
rappresentano i consumatori e altri raggruppamenti con interessi nella catena
alimentare.

L'elenco stilato dalla Commissione, corredato della relativa documentazione,
viene trasmesso al Parlamento europeo. Non appena possibile ed entro tre mesi
da tale comunicazione, il Parlamento europeo puo sottoporre il proprio parere al
Consiglio che procede alla nomina del consiglio di amministrazione.

I membri del consiglio di amministrazione sono nominati in modo da garantire i
piu alti livelli di competenza, una vasta gamma di pertinenti conoscenze
specialistiche e, coerentemente con tali caratteristiche, la distribuzione
geografica piu ampia possibile nell'ambito dell'Unione.

2. Il mandato dei membri & quadriennale ed e rinnovabile una volta. Tuttavia,
per il primo mandato, questo periodo € di sei anni per la meta dei membri.

3. Il consiglio di amministrazione adotta il regolamento interno dell'Autorita sulla
base di una proposta del direttore esecutivo. Tale regolamento € pubblico.

4. Il consiglio di amministrazione elegge tra i propri membri un presidente con
mandato biennale rinnovabile.

5. Il consiglio di amministrazione adotta il proprio regolamento interno.
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Salvo altrimenti disposto, il consiglio di amministrazione delibera a maggioranza
dei propri membri.

6. Il consiglio di amministrazione si riunisce su convocazione del presidente o su
richiesta di almeno un terzo dei suoi membri.

7. Il consiglio di amministrazione garantisce che I'Autorita assolva le proprie
funzioni e svolga i compiti che le sono assegnati secondo le modalita stabilite dal
presente regolamento.

8. Prima del 31 gennaio di ogni anno il consiglio di amministrazione adotta il
programma di lavoro dell'Autorita per I'anno successivo. Esso adotta inoltre un
programma pluriennale suscettibile di revisione. Il consiglio di amministrazione
provvede a che tali programmi siano coerenti con le priorita legislative e
strategiche della Comunita nel campo della sicurezza alimentare.

Prima del 30 marzo di ogni anno il consiglio di amministrazione adotta la
relazione generale sulle attivita dell'Autorita per I'anno precedente.

9. Il regolamento finanziario applicabile all'Autorita € adottato dal consiglio di
amministrazione previa consultazione della Commissione. Pud discostarsi dal
regolamento (CE/Euratom) n. 2343/2002 della Commissione, del 19 novembre
2002, che reca regolamento finanziario quadro degli organismi di cui all'articolo
185 del regolamento (CE/Euratom) n. 1605/2002 del Consiglio che stabilisce il
regolamento finanziario applicabile al bilancio generale delle Comunita europee
in applicazione dell'articolo 185 del regolamento finanziario generale solo se lo
richiedono le esigenze specifiche di funzionamento dell'Autorita e previo accordo
della Commissione ©.

10. Il direttore esecutivo partecipa senza diritto di voto alle riunioni del consiglio
di amministrazione, e provvede alle attivita di segreteria. Il consiglio di
amministrazione invita il presidente del comitato scientifico a partecipare alle
sue riunioni, senza diritto di voto.

(9) Paragrafo cosi sostituito dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

Articolo 26
Direttore esecutivo.

1. Il direttore esecutivo € nominato dal consiglio di amministrazione, che attinge
a un elenco di candidati proposto dalla Commissione a seguito di una selezione
pubblica bandita mediante pubblicazione di un invito a manifestazione
d'interesse nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee e su altri organi
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d'informazione, per un periodo di cinque anni rinnovabile. Prima della nomina il
candidato designato dal consiglio di amministrazione € invitato quanto prima a
fare una dichiarazione dinanzi al Parlamento europeo e a rispondere alle
domande dei membri di tale istituzione. Puo essere sollevato dal proprio incarico
dal consiglio di amministrazione che delibera a maggioranza.

2. Il direttore esecutivo ¢ il rappresentante legale dell'Autorita. Egli € incaricato
di quanto segue:

a) provvedere al disbrigo degli affari correnti dell'Autorita;

b) elaborare la proposta relativa ai programmi di lavoro dell'Autorita in
consultazione con la Commissione;

c) attuare i programmi di lavoro e le decisioni del consiglio di
amministrazione;

d) garantire che venga fornito un adeguato sostegno scientifico, tecnico e
amministrativo al comitato scientifico e ai gruppi di esperti scientifici;

e) garantire che I'Autorita svolga i propri compiti secondo le esigenze degli
utenti, con particolare riguardo all'adeguatezza dei servizi forniti e al tempo
impiegato;

f) preparazione del progetto di stato di previsione delle entrate e delle spese
ed esecuzione del bilancio dell'Autorita «o;

g) gestire tutte le questioni relative al personale;

h) sviluppare e mantenere i contatti con il Parlamento europeo e garantire
un dialogo regolare con le sue commissioni competenti.

3. Ogni anno il direttore esecutivo sottopone all'approvazione del consiglio di
amministrazione i seguenti progetti:

a) un progetto di relazione generale riguardante tutte le attivita svolte
dall'Autorita nel corso dell'anno precedente;

b) progetti di programmi di lavoro.

Il direttore esecutivo, previa adozione in sede di consiglio di amministrazione,
inoltra i programmi di lavoro al Parlamento europeo, al Consiglio, alla
Commissione e agli Stati membri e ne dispone la pubblicazione.

Il direttore esecutivo, previa adozione in sede di consiglio di amministrazione e
al piu tardi il 15 giugno, inoltra la relazione generale sulle attivita dell'Autorita al
Parlamento europeo, al Consiglio, alla Commissione, alla Corte dei conti, al
Comitato economico e sociale europeo e al Comitato delle regioni, e ne dispone
la pubblicazione.
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Il direttore esecutivo trasmette ogni anno all'autorita di bilancio qualsiasi
informazione utile riguardante i risultati delle procedure di valutazione v,

[4. Il direttore esecutivo approva tutte le spese finanziarie dell'Autorita e riferisce
al consiglio di amministrazione in merito alle attivita dell'Autorita.] .

(10) Lettera cosi sostituita dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.
(11) Paragrafo cosi sostituito dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

(12) Paragrafo soppresso dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

Articolo 27
Foro consultivo.

1. Il foro consultivo € composto da rappresentanti degli organi competenti che
svolgono negli Stati membri funzioni analoghe a quelle dell'Autorita, in ragione
di un rappresentante per Stato membro. I rappresentanti possono essere
sostituiti da supplenti nominati contestualmente.

2. I membri del foro consultivo non possono appartenere al consiglio di
amministrazione.

3. Il foro consultivo consiglia il direttore esecutivo nello svolgimento dei suoi
compiti secondo il presente regolamento, in particolare in sede di elaborazione
di una proposta relativa al programma di lavoro dell'Autorita. Il direttore
esecutivo pud chiedere consiglio al foro consultivo anche in merito all'ordine di
priorita da attribuire alle richieste di parere scientifico.

4. Il foro consultivo rappresenta un meccanismo di scambio di informazioni sui
rischi potenziali e di concentrazione delle conoscenze. Esso garantisce piena
collaborazione tra I'Autorita e gli organi competenti degli Stati membri, in
particolare sugli aspetti seguenti:

a) evitare ogni sovrapposizione fra gli studi scientifici svolti dall'Autorita e
quelli condotti negli Stati membri, in conformita dell'articolo 32;

b) nelle circostanze descritte all'articolo 30, paragrafo 4, quando I'Autorita e
un organo nazionale devono obbligatoriamente collaborare;

c) promuovere il collegamento, attraverso reti europee, delle organizzazioni

attive nei settori di competenza dell'Autorita, in conformita dell'articolo 36,
paragrafo 1;
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d) laddove I'Autorita o uno Stato membro individuino un rischio emergente.

5. Il foro consultivo € presieduto dal direttore esecutivo. Esso si riunisce
regolarmente e almeno quattro volte all'anno, su invito del presidente o su
richiesta di almeno un terzo dei suoi membri. Le sue procedure operative sono
specificate nel regolamento interno dell'Autorita e sono rese pubbliche.

6. L'Autorita fornisce il supporto tecnico e logistico necessario al foro consultivo
e provvede alle attivita di segreteria delle sue riunioni.

7. Ai lavori del foro consultivo possono partecipare rappresentanti dei servizi
della Commissione. Il direttore esecutivo pud invitare rappresentanti del
Parlamento europeo e di altri organi competenti a partecipare ai suoi lavori.

Qualora il foro consultivo esamini le questioni di cui all'articolo 22, paragrafo 5,
lettera b), i rappresentanti degli organi competenti che svolgono negli Stati
membri funzioni analoghe a quelle menzionate all'articolo 22, paragrafo 5,
lettera b), possono partecipare ai lavori del foro consultivo in ragione di un
rappresentante per Stato membro.

Articolo 28
Comitato scientifico e gruppi di esperti scientifici.

1. Il comitato scientifico e i gruppi permanenti di esperti scientifici formulano i
pareri scientifici dell'Autorita, ciascuno entro la sfera delle rispettive
competenze, compresa la possibilita di disporre, ove necessario, audizioni
pubbliche.

2. Il comitato scientifico € responsabile del coordinamento generale necessario
per garantire la coerenza della procedura di formulazione dei pareri scientifici,
con particolare riguardo all'adozione delle procedure operative e
all'armonizzazione dei metodi di lavoro. Esso formula pareri su questioni
multisettoriali che investono le competenze di piu gruppi di esperti scientifici e
sulle questioni che non rientrano nelle competenze di alcun gruppo di esperti
scientifici.

Ove necessario, segnatamente qualora le questioni non rientrino nella sfera di
competenza di alcun gruppo di esperti scientifici, esso crea gruppi di lavoro. In
tal caso, esso si avvale della loro esperienza per formulare i pareri scientifici.

3. Il comitato scientifico € costituito dai presidenti dei gruppi di esperti scientifici
e da sei esperti scientifici indipendenti non appartenenti ad alcun gruppo di
esperti scientifici.

4. 1 gruppi di esperti scientifici sono costituiti da esperti scientifici indipendenti.

Dopo la costituzione dell'Autorita vengono creati i seguenti gruppi di esperti
scientifici:
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a) il gruppo di esperti scientifici sugli additivi alimentari e gli aromatizzanti;

13) "
(),

b) il gruppo di esperti scientifici sugli additivi e i prodotti o le sostanze usati
nei mangimi;

c) il gruppo di esperti scientifici sui prodotti fitosanitari e i loro residui «»;
d) il gruppo di esperti scientifici sugli organismi geneticamente modificati;

e) il gruppo di esperti scientifici sull'alimentazione, i nuovi prodotti alimentari
e gli allergeni alimentari o»;

f) il gruppo di esperti scientifici sui pericoli biologici;

g) il gruppo di esperti scientifici sui contaminanti nella catena alimentare;
h) il gruppo di esperti scientifici sulla salute e il benessere degli animali.
i) il gruppo di esperti scientifici sulla salute dei vegetali o,

j) il gruppo di esperti scientifici sui materiali a contatto con gli alimenti, sugli
enzimi e sui coadiuvanti tecnologici. 0.

Alla luce degli sviluppi scientifici e tecnici il numero e il nome dei gruppi di esperti
scientifici possono essere adattati dalla Commissione su richiesta dell’Autorita.
Tali misure, intese a modificare elementi non essenziali del presente
regolamento completandolo, sono adottate secondo Ila procedura di
regolamentazione con controllo di cui all’articolo 58, paragrafo 3 «s.

5. I membri del comitato scientifico che non fanno parte di gruppi di esperti
scientifici e i membri dei gruppi di esperti scientifici sono nominati dal consiglio
di amministrazione, su proposta del direttore esecutivo, con mandato triennale
rinnovabile, previo invito a manifestazione d'interesse pubblicato nella Gazzetta
ufficiale delle Comunita europee, in pertinenti e importanti pubblicazioni
scientifiche e nel sito Web dell'Autorita.

6. Il comitato scientifico e i gruppi di esperti scientifici scelgono i rispettivi
presidenti e due vicepresidenti ciascuno tra i propri membri.

7. Il comitato scientifico e i gruppi di esperti scientifici deliberano a maggioranza
dei membri che li compongono. I pareri di minoranza sono iscritti a verbale.

8. I rappresentanti dei servizi della Commissione possono assistere alle riunioni
del comitato scientifico, dei gruppi di esperti scientifici e dei loro gruppi di lavoro.
Se invitati a farlo, possono intervenire per fornire chiarimenti o informazioni,
senza tuttavia cercare di influenzare le discussioni.

Pagina 41 di 158



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

9. Le procedure per il funzionamento del comitato scientifico e dei gruppi di
esperti scientifici e per la loro collaborazione sono contenute nel regolamento
interno dell'Autorita.

Dette procedure riguardano in particolare quanto segue:

a) il numero di mandati consecutivi dei membri di un comitato scientifico o
di un gruppo di esperti scientifici;

b) il numero dei membri di ciascun gruppo di esperti scientifici;

¢) la procedura per il rimborso delle spese sostenute dai membri del comitato
scientifico e dei gruppi di esperti scientifici;

d) le modalita per I'assegnazione di incarichi e di richieste di pareri scientifici
al comitato scientifico e ai gruppi di esperti scientifici;

e) la creazione e |'organizzazione dei gruppi di lavoro del comitato scientifico
e dei gruppi di esperti scientifici e la possibilita per esperti esterni di partecipare
a detti gruppi di lavoro;

f) la possibilita di invitare osservatori alle riunioni del comitato scientifico e
dei gruppi di esperti scientifici;

g) la possibilita di organizzare audizioni pubbliche.

(13) Lettera prima sostituita dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 202/2008;
successivamente cosi sostituita dall'art. 1, par. 1, punto 1 del Regolamento 9
febbraio 2017, n. 2017/228, a decorrere dal 2 marzo 2017, ai sensi di quanto
disposto dall'art. 2, par. 1 (e con applicabilita indicata al par. 2) del medesimo
Regolamento n. 2017/228.

(14) Lettera cosi sostituita dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 575/2006.

(15) Lettera aggiunta dall'art. 1, par. 1, punto 2 del Regolamento 9 febbraio
2017, n. 2017/228, a decorrere dal 2 marzo 2017, ai sensi di quanto disposto
dall'art. 2, par. 1 (e con applicabilita indicata al par. 2) del medesimo
Regolamento n. 2017/228.

(16) Lettera aggiunta dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 575/2006.

(17) Lettera prima aggiunta dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 202/2008;
successivamente cosi sostituita dall'art. 1, par. 1, punto 3 del Regolamento 9
febbraio 2017, n. 2017/228, a decorrere dal 2 marzo 2017, ai sensi di quanto
disposto dall'art. 2, par. 1 (e con applicabilita indicata al par. 2) del medesimo
Regolamento n. 2017/228.
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(18) Comma cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 596/2009.

Sezione 3
Funzionamento

Articolo 29
Pareri scientifici.

1. L'Autorita formula un parere scientifico:

a) su richiesta della Commissione, in relazione a qualsiasi questione di sua
competenza e in tutti i casi in cui la legislazione comunitaria richieda la sua
consultazione;

b) di propria iniziativa nelle materie di sua competenza.

Il Parlamento europeo o uno Stato membro possono chiedere all'Autorita un
parere scientifico in relazione a qualsiasi questione di sua competenza.

2. Le richieste di cui al paragrafo 1 sono corredate di una documentazione
informativa che illustra la questione scientifica da esaminare e l'interesse che
essa riveste per la Comunita.

3. Nei casi in cui la legislazione comunitaria non indichi espressamente un
termine per la presentazione di un parere scientifico, I'Autorita formula pareri
scientifici entro i termini indicati nelle richieste di pareri, salvo circostanze
debitamente giustificate.

4. Qualora siano avanzate piu richieste su una medesima questione o qualora
una richiesta di parere non sia conforme al paragrafo 2 o non sia chiara,
I'Autorita puo rifiutare la richiesta o proporre modifiche alla stessa, dopo essersi
consultata con l'istituzione, con lo Stato membro o gli Stati membri che I'hanno
presentata. I motivi del rifiuto sono comunicati all'istituzione, allo Stato membro
o agli Stati membri che hanno presentato la richiesta.

5. Qualora abbia gia formulato un parere scientifico sul tema specifico della
richiesta, I'Autorita puo rifiutare di dar seguito alla stessa se € del parere che
non vi siano nuovi elementi scientifici che giustifichino un riesame. I motivi del
rifiuto sono comunicati all'istituzione, allo Stato membro o agli Stati membri che
hanno presentato la richiesta.

6. Le regole per l|'applicazione del presente articolo sono adottate dalla

Commissione sentita I’Autorita. Tali regole specificano in particolare quanto
segue:
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a) la procedura che I’Autorita deve seguire per le richieste che le sono
demandate;

b) le linee direttrici che disciplinano la valutazione scientifica di sostanze,
prodotti o processi soggetti in base alla legislazione comunitaria ad
autorizzazione preventiva o all'inserimento in un elenco positivo, in particolare
laddove la legislazione preveda o autorizzi la presentazione a tal fine di un
fascicolo da parte del richiedente.

La misura di cui alla lettera a), intesa a modificare elementi non essenziali del
presente regolamento completandolo, & adottata secondo la procedura di
regolamentazione con controllo di cui all’articolo 58, paragrafo 3.

Le linee direttrici di cui alla lettera b) sono adottate secondo la procedura di
regolamentazione di cui all’articolo 58, paragrafo 2 .

7. 1l regolamento interno dell'Autorita indica condizioni precise in relazione al
formato, alla motivazione e alla pubblicazione dei pareri scientifici.

(19) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 596/2009.

Articolo 30
Pareri scientifici discordanti.

1. L'Autorita vigila per garantire la tempestiva individuazione di una potenziale
fonte di discordanza tra i propri pareri scientifici e quelli formulati da altri organi
che svolgono compiti analoghi.

2. Laddove I'Autorita individui una potenziale fonte di discordanza, essa si rivolge
all'organo in questione per accertarsi che tutte le informazioni scientifiche
pertinenti siano condivise e per individuare questioni scientifiche potenzialmente
controverse.

3. Laddove sia stata individuata una discordanza sostanziale su questioni
scientifiche e I'organo in questione sia un'agenzia comunitaria o uno dei comitati
scientifici della Commissione, I'Autorita e I'organo interessato sono tenuti a
collaborare allo scopo di rettificare la discordanza o di presentare alla
Commissione un documento congiunto che chiarisca le questioni scientifiche
oggetto di controversia e individui nei dati le fonti d'incertezza. Detto documento
e pubblico.

4. Laddove sia stata individuata una discordanza sostanziale su questioni

scientifiche e I'organo in questione appartenga a uno Stato membro, I'Autorita e
detto organo nazionale sono tenuti a collaborare allo scopo di rettificare la
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discordanza o di redigere un documento congiunto che chiarisca le questioni
scientifiche oggetto di controversia e individui nei dati le fonti d'incertezza. Detto
documento € pubblico.

Articolo 31
Assistenza scientifica e tecnica.

1. La Commissione puod chiedere all'Autorita di prestare assistenza scientifica o
tecnica in qualsiasi settore di sua competenza. Detta assistenza consiste in
un'attivita scientifica o tecnica che comporta I'applicazione di principi scientifici
o tecnici consolidati per la quale non e necessaria una valutazione scientifica da
parte del comitato scientifico o di un gruppo di esperti scientifici. In particolare,
possono rientrare in tale ambito I'assistenza alla Commissione sia per
I'istituzione o la valutazione di criteri tecnici sia per I'elaborazione di orientamenti
tecnici.

2. Nel demandare all'Autorita una richiesta di assistenza scientifica o tecnica, la
Commissione concorda con essa la scadenza entro la quale il compito dev'essere
svolto.

Articolo 32
Studi scientifici.

1. Avvalendosi delle migliori risorse scientifiche indipendenti disponibili,
I'Autorita commissiona studi scientifici necessari all'adempimento delle sue
funzioni. Siffatti studi scientifici saranno commissionati in maniera aperta e
trasparente. L'Autorita si adopera per evitare ogni inutile sovrapposizione con i
programmi di ricerca degli Stati membri o della Comunita e promuove la
collaborazione mediante un adeguato coordinamento.

2. L'Autorita informa il Parlamento europeo, la Commissione e gli Stati membri
dei risultati dei suoi studi scientifici.

Articolo 33
Raccolta di dati.

1. L'Autorita ricerca, raccoglie, confronta, analizza e sintetizza dati scientifici e
tecnici significativi nei settori di sua competenza. Cid comporta in particolare la
raccolta di dati riguardanti quanto segue:

a) il consumo degli alimenti e i rischi cui gli individui si espongono
consumando gli alimenti;
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b) l'incidenza e la diffusione dei rischi biologici;
C) i contaminanti negli alimenti e nei mangimi;
d) i residui.

2. Ai fini del paragrafo 1 I'Autorita agisce in stretta collaborazione con tutti gli
organismi attivi nel campo della raccolta di dati, compresi quelli di paesi
candidati, di paesi terzi o di organi internazionali.

3. Gli Stati membri adottano le disposizioni necessarie affinché i dati che si
raccolgono nei settori di cui ai paragrafi 1 e 2 possano essere trasmessi
all'Autorita.

4. L'Autorita trasmette agli Stati membri e alla Commissione opportune
raccomandazioni per migliorare la comparabilita tecnica dei dati che riceve e
analizza, al fine di agevolare I'ottenimento di dati omogenei a livello comunitario.

5. Entro un anno dall'entrata in vigore del presente regolamento la Commissione
pubblica un inventario dei sistemi per la raccolta di dati a livello comunitario nei
settori che rientrano nelle competenze dell'Autorita.

La relazione, eventualmente accompagnata da proposte, indica in particolare
quanto segue:

a) per ciascun sistema, il ruolo che andrebbe assegnato all'Autorita e
qualsiasi modificazione o miglioramento necessario per consentire all'Autorita di
assolvere le proprie funzioni in collaborazione con gli Stati membri;

b) i problemi da superare per consentire all'Autorita di raccogliere e di
sintetizzare a livello comunitario dati scientifici e tecnici pertinenti nei settori di
sua competenza.

6. L'Autorita trasmette al Parlamento europeo, alla Commissione e agli Stati
membri i risultati della sua attivita nel campo della raccolta di dati.

Articolo 34
Individuazione di rischi emergenti.

1. L'Autorita stabilisce procedure di sorveglianza per l'attivita sistematica di
ricerca, raccolta, confronto e analisi di informazioni e dati, ai fini
dell'individuazione di rischi emergenti nei settori di sua competenza.

2. Se I'Autorita dispone di informazioni tali da indurre a sospettare un grave

rischio emergente, essa chiede ulteriori informazioni agli Stati membri, ad altre
agenzie della Comunita e alla Commissione. Gli Stati membri, le agenzie
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comunitarie in questione e la Commissione rispondono con urgenza e
trasmettono ogni informazione pertinente in loro possesso.

3. L'Autorita usa tutte le informazioni che riceve nell'adempimento delle proprie
funzioni per individuare un rischio emergente.

4. L'Autorita trasmette la valutazione e le informazioni raccolte sui rischi
emergenti al Parlamento europeo, alla Commissione e agli Stati membri.

Articolo 35
Sistema di allarme rapido.

Affinché possa espletare al meglio le sue funzioni di sorveglianza dei rischi
sanitari e nutrizionali degli alimenti, I'Autorita e il destinatario dei messaggi che
transitano per il sistema di allarme rapido, dei quali analizza il contenuto al fine
di fornire alla Commissione e agli Stati membri tutte le informazioni necessarie
all'analisi del rischio.

Articolo 36
Rete di organizzazioni attive nei settori di competenza dell'Autorita.

1. L'Autorita promuove il collegamento attraverso reti europee delle
organizzazioni attive nei settori di sua competenza. Tale collegamento in rete
persegue in particolare la finalita di agevolare un quadro di cooperazione
scientifica mediante il coordinamento delle attivita, lo scambio di informazioni,
I'elaborazione e l'esecuzione di progetti comuni, lo scambio di competenze
specifiche e migliori pratiche nei settori di competenza dell'Autorita.

2. Il consiglio di amministrazione, su proposta del direttore esecutivo, forma un
elenco, che sara reso pubblico, delle organizzazioni competenti, designate dagli
Stati membri, che possono assistere [I'Autorita, da sole o in rete,
nell'adempimento dei suoi compiti. L'Autorita puo affidare a tali organizzazioni
alcuni compiti, in particolare lI'attivita preparatoria per i pareri scientifici,
I'assistenza scientifica e tecnica, la raccolta di dati e l'individuazione di rischi
emergenti. Alcuni di questi compiti possono fruire di un sostegno finanziario.

3. La Commissione, previa consultazione dell’Autorita, fissa le regole che
stabiliscono i criteri per l'inserimento di un istituto nell’elenco delle
organizzazioni competenti designate dagli Stati membri, le modalita per la
definizione di requisiti di qualita armonizzati e le regole finanziarie relative a
qualunque tipo di sostegno finanziario. Tali misure, intese a modificare elementi
non essenziali del presente regolamento, anche completandolo, sono adottate
secondo la procedura di regolamentazione con controllo di cui all’articolo 58,
paragrafo 3.
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Altre regole per I'applicazione dei paragrafi 1 e 2 sono stabilite dalla
Commissione, sentita I’Autorita, secondo la procedura di regolamentazione di cui
all’articolo 58, paragrafo 2 .

4. Entro un anno dall'entrata in vigore del presente regolamento la Commissione
pubblica un inventario dei sistemi comunitari, nei settori di competenza
dell'Autorita, che consentono agli Stati membri di assolvere taluni incarichi nel
campo della valutazione scientifica, in particolare I'esame dei fascicoli di
autorizzazione. La relazione, eventualmente accompagnata da proposte, indica
in particolare, per ciascun sistema, qualsiasi modificazione o miglioramento
necessario per consentire all'Autorita di assolvere le proprie funzioni in
collaborazione con gli Stati membri.

(20) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 596/2009.

Sezione 4
Indipendenza, trasparenza, riservatezza e comunicazione

Articolo 37
Indipendenza.

1. I membri del consiglio di amministrazione, i membri del foro consultivo e il
direttore esecutivo si impegnano ad agire in modo indipendente nell'interesse
pubblico.

A tal fine essi rendono una dichiarazione d'impegno e una dichiarazione
d'interessi con la quale indicano l'assenza di interessi che possano essere
considerati contrastanti con la loro indipendenza o interessi diretti o indiretti che
possano essere considerati tali. Tali dichiarazioni sono rese annualmente per
iscritto.

2. I membri del comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici si impegnano
ad agire in modo indipendente da qualsiasi influenza esterna.

A tal fine essi rendono una dichiarazione d'impegno e una dichiarazione
d'interessi con la quale indicano l'assenza di interessi che possano essere
considerati contrastanti con la loro indipendenza o interessi diretti o indiretti che
possano essere considerati tali. Tali dichiarazioni sono rese annualmente per
iscritto.

3. I membri del consiglio di amministrazione, il direttore esecutivo, i membri del

foro consultivo, i membri del comitato scientifico e dei gruppi di esperti
scientifici, nonché gli esperti esterni partecipanti ai loro gruppi di lavoro
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dichiarano ad ogni riunione qualsiasi interesse che possa essere considerato in
contrasto con la loro indipendenza in relazione ai punti all'ordine del giorno.

Articolo 38
Trasparenza.

1. L'Autorita si impegna a svolgere le proprie attivita con un livello elevato di
trasparenza. In particolare, essa rende pubblico, senza indugio, quanto segue:

a) gli ordini del giorno e i processi verbali del comitato scientifico e dei gruppi
di esperti scientifici;

b) i pareri del comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici
immediatamente dopo la loro adozione, accludendo sempre i pareri di
minoranza;

c) fatti salvi gli articoli 39 e 41, le informazioni su cui si fondano i suoi pareri;

d) le dichiarazioni d'interesse annuali rese dai membri del consiglio di
amministrazione, dal direttore esecutivo, dai membri del foro consultivo, del
comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici, nonché le dichiarazioni
d'interesse rese in relazione ai punti all'ordine del giorno delle riunioni;

e) i risultati dei propri studi scientifici;
f) la relazione annuale delle proprie attivita;

g) le richieste di parere scientifico presentate dal Parlamento europeo, dalla
Commissione o da uno Stato membro, che sono state rifiutate o modificate e i
motivi che hanno dato luogo al rifiuto o alla modifica.

2. Il consiglio di amministrazione tiene le proprie riunioni in pubblico, salvo che,
su proposta del direttore esecutivo, decida altrimenti per punti amministrativi
specifici del suo ordine del giorno, e pu0 autorizzare rappresentanti dei
consumatori o altre parti interessate a presenziare come osservatori allo
svolgimento di alcune delle attivita dell'Autorita.

3. L'Autorita inserisce nel proprio regolamento interno le disposizioni pratiche
per |'attuazione delle regole di trasparenza di cui ai paragrafi 1 e 2.

Articolo 39
Riservatezza.

1. In deroga all'articolo 38, I'Autorita non rivela a terzi le informazioni riservate
da essa ricevute in ordine alle quali & stato richiesto e giustificato un trattamento
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riservato, ad eccezione delle informazioni che devono essere rese pubbliche, se
le circostanze lo richiedono, per proteggere la salute pubblica.

2. I membri del consiglio di amministrazione, il direttore esecutivo, i membri del
comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici nonché gli esperti esterni
che partecipano ai loro gruppi di lavoro, i membri del foro consultivo e il
personale dell'Autorita, anche dopo la cessazione delle proprie funzioni, sono
soggetti alle regole di riservatezza previste dall'articolo 287 del trattato.

3. Le conclusioni dei pareri scientifici formulati dall'Autorita riguardo a prevedibili
effetti sanitari non sono mai tenute segrete.

4. L'Autorita inserisce nel proprio regolamento interno le disposizioni pratiche
per |I'attuazione delle regole di riservatezza di cui ai paragrafi 1 e 2.

Articolo 40
Comunicazioni emanate dall'Autorita.

1. L'Autorita procede di propria iniziativa a comunicazioni nei settori di sua
competenza, fatta salva la competenza della Commissione riguardo alla
comunicazione delle sue decisioni di gestione del rischio.

2. L'Autorita provvede affinché vengano fornite rapidamente informazioni
obiettive, affidabili e di facile accesso ai cittadini e da ogni parte interessata, con
particolare riguardo ai risultati della sua attivita. A tali fini I'Autorita elabora e
diffonde materiale informativo destinato al grande pubblico.

3. L'Autorita agisce in stretta collaborazione con la Commissione e gli Stati
membri per promuovere la necessaria coerenza nell'ambito della comunicazione
del rischio.

L'Autorita pubblica tutti i pareri da essa emessi ai sensi dell'articolo 38.

4. L'Autorita collabora in maniera adeguata con gli organi competenti degli Stati
membri e con le altre parti interessate in relazione alle campagne di
informazione dei cittadini.

Articolo 41 e»
Accesso ai documenti.

1. Il regolamento (CE) n. 1049/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
30 maggio 2001, relativo all'accesso del pubblico ai documenti del Parlamento
europeo del Consiglio e della Commissione si applica ai documenti in possesso
dell'Autorita.
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2. Il consiglio di amministrazione adotta le modalita di applicazione del
regolamento (CE) n. 1049/2001 entro un termine di sei mesi a decorrere
dall'entrata in vigore del regolamento (CE) n. 1642/2003 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 22 luglio 2003, che modifica il regolamento (CE) n.
178/2002 che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione
alimentare, istituisce I'Autorita europea per la sicurezza alimentare e fissa
procedure nel campo della sicurezza alimentare.

3. Le decisioni adottate dall'Autorita in applicazione dell'articolo 8 del
regolamento (CE) n. 1049/2001 possono costituire oggetto di denuncia presso il
mediatore o di ricorso giurisdizionale dinanzi alla Corte di giustizia, alle
condizioni previste rispettivamente dagli articoli 195 e 230 del trattato.

(21) Articolo cosi sostituito dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

Articolo 42
Consumatori, produttori e altre parti interessate.

L'Autorita stabilisce contatti efficienti con i rappresentanti dei consumatori e dei
produttori, con gli operatori delle industrie di trasformazione e con tutte le altre
parti interessate.

Sezione 5
Disposizioni finanziarie

Articolo 43
Bilancio dell'Autorita.

1. Le entrate dell'Autorita sono costituite da un contributo della Comunita e di
qualsiasi Stato con cui la Comunita ha concluso gli accordi di cui all'articolo 49
nonché dagli oneri per pubblicazioni, conferenze, tirocini e attivita analoghe
svolte dall'Autorita.

2. Le spese dell'Autorita comprendono le spese amministrative, infrastrutturali,
d'esercizio e relative al personale, nonché quelle conseguenti a contratti stipulati
con terzi o al sostegno finanziario di cui all'articolo 36.

3. A tempo opportuno, prima della data di cui al paragrafo 5, il direttore
esecutivo stabilisce un progetto di stato di previsione delle entrate e delle spese
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dell'Autorita per l'esercizio di bilancio successivo e lo trasmette al consiglio di
amministrazione accompagnato da un progetto di tabella dell'organico e».

4. Le entrate e le spese sono in pareggio «».

5. Ogni anno il consiglio d'amministrazione adotta, sulla base di un progetto, lo
stato di previsione delle entrate e delle spese dell'Autorita per I'esercizio
successivo. Il consiglio di amministrazione trasmette lo stato di previsione,
accompagnato da un progetto di tabella dell'organico e dai programmi di lavoro
provvisori, alla Commissione nonché agli Stati con cui la Comunita ha concluso
accordi ai sensi dell'articolo 49, entro il 31 marzo e.

6. La Commissione trasmette lo stato di previsione al Parlamento europeo e al
Consiglio (qui di seguito denominata "autorita di bilancio") insieme al progetto
preliminare di bilancio generale dell'Unione europea .

7. Sulla base dello stato di previsione, la Commissione iscrive le stime per quanto
concerne la tabella dell'organico e l'importo della sovvenzione a carico del
bilancio generale nel progetto preliminare di bilancio generale dell'Unione
europea che essa trasmette all'autorita di bilancio conformemente all'articolo
272 del trattato e,

8. L'autorita di bilancio autorizza gli stanziamenti a titolo della sovvenzione
destinata all'Autorita.

L'autorita di bilancio adotta la tabella dell'organico dell'Autorita .

9. Il consiglio di amministrazione adotta il bilancio. Esso diventa definitivo dopo
I'adozione definitiva del bilancio generale dell'Unione europea. Se necessario &
adeguato in conseguenza o,

10. Il consiglio di amministrazione comunica quanto prima all'autorita di bilancio
la sua intenzione di realizzare qualsiasi progetto che possa avere incidenze
finanziarie significative sul finanziamento del bilancio, segnatamente i progetti
di natura immobiliare, quali I'affitto o I'acquisto di edifici. Esso ne informa la
Commissione.

Qualora un ramo dell'autorita di bilancio comunichi che intende emettere un

parere, esso lo trasmette al consiglio di amministrazione entro un termine di sei
settimane dalla notifica del progetto e».

(22) Paragrafo cosi sostituito dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

(23) Paragrafo cosi sostituito dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

(24) Paragrafo cosi sostituito dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.
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(25) Paragrafo cosi sostituito dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.
(26) Paragrafo aggiunto dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.
(27) Paragrafo aggiunto dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.
(28) Paragrafo aggiunto dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

(29) Paragrafo aggiunto dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

Articolo 44 o
Esecuzione del bilancio dell'Autorita.

1. Il direttore esecutivo cura I'esecuzione del bilancio dell'Autorita.

2. Al piu tardi il 1° marzo successivo alla chiusura dell'esercizio, il contabile
dell'Autorita comunica i conti provvisori, insieme alla relazione sulla gestione
finanziaria e di bilancio dell'esercizio, al contabile della Commissione, il quale
procede al consolidamento dei conti provvisori delle istituzioni e degli organismi
decentrati ai sensi dell'articolo 128 del regolamento finanziario generale.

3. Al piu tardi il 31 marzo successivo alla chiusura dell'esercizio, il contabile della
Commissione trasmette i conti provvisori dell'Autorita, insieme alla relazione
sulla gestione finanziaria e di bilancio dell'esercizio, alla Corte dei conti. La
relazione sulla gestione finanziaria e di bilancio dell'esercizio viene trasmessa
anche al Parlamento europeo e al Consiglio.

4. Al ricevimento delle osservazioni formulate dalla Corte dei conti in merito ai
conti provvisori dell'Autorita, ai sensi delle disposizioni dell'articolo 129 del
regolamento finanziario generale, il direttore esecutivo stabilisce i conti definitivi
dell'Autorita, sotto la propria responsabilita, e li trasmette per parere al consiglio
di amministrazione.

5. Il consiglio di amministrazione formula un parere sui conti definitivi
dell'Autorita.

6. Al piu tardi il 1° luglio successivo alla chiusura dell'esercizio, il direttore
esecutivo trasmette i conti definitivi, accompagnati dal parere del consiglio
d'amministrazione, al Parlamento europeo, al Consiglio, alla Commissione e alla
Corte dei conti.

7. I conti definitivi vengono pubblicati.
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8. Al piu tardi il 30 settembre, il direttore esecutivo invia alla Corte dei conti una
risposta alle osservazioni di quest'ultima. Trasmette tale risposta anche al
consiglio di amministrazione.

9. Il direttore esecutivo presenta al Parlamento europeo, su richiesta di
quest'ultimo e conformemente ai termini previsti dall'articolo 146, paragrafo 3,
del regolamento finanziario generale, tutte le informazioni necessarie al corretto
svolgimento della procedura di discarico per |'esercizio in oggetto.

10. Il Parlamento europeo, su raccomandazione del Consiglio che delibera a
maggioranza qualificata, da discarico al direttore esecutivo, entro il 30 aprile
dell'anno N + 2, dell'esecuzione del bilancio dell'esercizio N.

(30) Articolo cosi sostituito dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1642/2003.

Articolo 45
Diritti percepiti dall'Autorita.

Entro tre anni dall'entrata in vigore del presente regolamento la Commissione,
sentiti I'Autorita, gli Stati membri e le parti interessate, pubblica una relazione
sulla possibilita e I'opportunita di presentare una proposta legislativa in base alla
procedura di codecisione e in conformita con il trattato per altri servizi forniti
dall'Autorita.

Sezione 6
Disposizioni generali

Articolo 46
Personalita giuridica e privilegi.

1. L'Autorita € dotata di personalita giuridica. In ciascuno degli Stati membri
essa gode della piu ampia capacita giuridica riconosciuta alle persone giuridiche
dalle rispettive legislazioni. In particolare, essa pu0 acquisire o alienare beni
mobili e immobili e agire in giudizio.

2. All'Autorita si applica il protocollo sui privilegi e sulle immunita delle Comunita
europee.
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Articolo 47
Responsabilita.

1. La responsabilita contrattuale dell'Autorita e disciplinata dalla legge
applicabile al contratto in questione. La Corte di giustizia delle Comunita europee
e competente a giudicare in virtu di una clausola compromissoria contenuta nei
contratti stipulati dall'Autorita.

2. In materia di responsabilita extracontrattuale, I'Autorita deve risarcire,
conformemente ai principi generali comuni ai diritti degli Stati membri, i danni
cagionati dall'Autorita o dai suoi agenti nell'esercizio delle loro funzioni. La Corte
di giustizia € competente a conoscere delle controversie relative al risarcimento
dei danni.

3. La responsabilita personale degli agenti nei confronti dell'Autorita & regolata
dalle disposizioni pertinenti che si applicano al personale dell'Autorita.

Articolo 48
Personale.

1. Il personale dell'Autorita € soggetto alle norme e ai regolamenti che si
applicano ai funzionari e agli altri agenti delle Comunita europee.

2. Nei confronti del proprio personale I'Autorita esercita i poteri conferiti
all'autorita che ha il potere di nomina.

Articolo 49
Partecipazione di paesi terzi.

Alle attivita dell'Autorita possono partecipare i paesi che hanno concluso con la
Comunita accordi in virtu dei quali hanno adottato e applicano la legislazione
comunitaria nella materia disciplinata dal presente regolamento.

In forza delle pertinenti disposizioni di tali accordi vengono concordate soluzioni
organizzative, relative in particolare alla natura, alla portata e alle modalita di
partecipazione di tali paesi alle attivita dell'Autorita, comprese disposizioni
riguardanti la partecipazione alle reti gestite dall'Autorita, l'inserimento
nell'elenco delle organizzazioni competenti alle quali I'Autorita puo affidare certi
compiti, i contributi finanziari e il personale.

Capo 1V

Pagina 55 di 158



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

Sistema di allarme rapido, gestione delle crisi e situazioni di
emergenza

Sezione 1
Sistema di allarme rapido

Articolo 50
Sistema di allarme rapido.

1. E istituito, sotto forma di rete, un sistema di allarme rapido per la notificazione
di un rischio diretto o indiretto per la salute umana dovuto ad alimenti o
mangimi. Ad esso partecipano gli Stati membri, la Commissione e I'Autorita. Gli
Stati membri, la Commissione e I'Autorita designano ciascuno un punto di
contatto, che € membro della rete. La Commissione e responsabile della gestione
della rete.

2. Qualora un membro della rete disponga di informazioni relative all'esistenza
di un grave rischio, diretto o indiretto, per la salute umana dovuto ad alimenti o
mangimi, egli trasmette immediatamente tali informazioni alla Commissione
nell'lambito del sistema di allarme rapido. La Commissione trasmette
immediatamente le informazioni ai membri della rete.

L'Autorita pud integrare la notificazione con ogni informazione scientifica o
tecnica in grado di agevolare un intervento rapido e adeguato di gestione del
rischio da parte degli Stati membri.

3. Nell'ambito del sistema di allarme rapido e salvo altrimenti disposto dalla
normativa comunitaria, gli Stati membri notificano immediatamente alla
Commissione, quanto segue:

a) qualsiasi misura da essi adottata, che esiga un intervento rapido, intesa a
limitare I'immissione sul mercato di alimenti o mangimi, o ad imporne il ritiro dal
commercio o dalla circolazione per proteggere la salute umana;

b) qualsiasi raccomandazione o accordo con operatori professionali volto, a
titolo consensuale od obbligatorio, ad impedire, limitare o imporre specifiche
condizioni all'immissione sul mercato o all'eventuale uso di alimenti o mangimi,
a motivo di un grave rischio per la salute umana che esiga un intervento rapido;

c) qualsiasi situazione in cui un'autorita competente abbia respinto una
partita, un container o un carico di alimenti o di mangimi ad un posto di frontiera
dell'Unione europea a causa di un rischio diretto o indiretto per la salute umana.

La notificazione € accompagnata da una spiegazione dettagliata dei motivi
dell'intervento delle autorita competenti dello Stato membro in cui e stata fatta
la notificazione. Questa & seqguita in tempi rapidi da ulteriori informazioni, in
particolare se le misure su cui € basata vengono modificate o revocate.
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La Commissione trasmette immediatamente ai membri della rete la notificazione
e le ulteriori informazioni ricevute a norma del primo e del secondo comma.

Laddove una partita, un container o un carico siano respinti da un'autorita
competente ad un posto di frontiera dell'Unione europea, la Commissione ne da
immediatamente notificazione a tutti i posti di frontiera dell'Unione europea
nonché al paese terzo d'origine.

4. Laddove un alimento o un mangime oggetto di notificazione nell'ambito del
sistema di allarme rapido sia stato spedito in un paese terzo, la Commissione
fornisce a quest'ultimo adeguate informazioni.

5. Gli Stati membri informano immediatamente la Commissione di qualunque
intervento eseguito o di qualunque misura adottata in seguito alla ricezione delle
notificazioni e delle ulteriori informazioni trasmesse nell'ambito del sistema di
allarme rapido. La Commissione trasmette immediatamente dette informazioni
ai membri della rete.

6. La partecipazione al sistema di allarme rapido pu0 essere aperta ai paesi
candidati, a paesi terzi o ad organizzazioni internazionali sulla base di accordi
stipulati tra la Comunita e detti paesi o organizzazioni internazionali, secondo le
modalita definite da tali accordi. Questi ultimi si basano sul principio della
reciprocita e contengono disposizioni sulla riservatezza equivalenti a quelle
vigenti nella Comunita.

Articolo 51
Misure di applicazione.

Le misure per l'applicazione dell'articolo 50 sono adottate dalla Commissione,
previa discussione con I'Autorita, secondo la procedura di cui all'articolo 58,
paragrafo 2. Esse indicano in particolare le condizioni e procedure specifiche
relative alla trasmissione delle notificazioni e delle ulteriori informazioni.

Articolo 52
Regole di riservatezza per il sistema di allarme rapido.

1. Di regola, le informazioni a disposizione dei membri della rete e riguardanti
un rischio per la salute umana provocato da alimenti e mangimi sono messe a
disposizione dei cittadini in conformita del principio dell'informazione di cui
all'articolo 10. Di regola, i cittadini hanno accesso alle informazioni
sull'identificazione dei prodotti, sulla natura del rischio e sulle misure adottate.

I membri della rete prendono tuttavia le disposizioni necessarie per fare in modo

che il proprio personale sia tenuto a non rivelare, in casi debitamente giustificati,
informazioni ottenute ai fini della presente sezione che per loro natura sono
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coperte dal segreto professionale, eccezion fatta per le informazioni che devono
essere rese pubbliche, quando le circostanze lo richiedano, per tutelare la salute
umana.

2. La tutela del segreto professionale non preclude la comunicazione alle autorita
competenti delle informazioni utili ai fini dell'efficace sorveglianza del mercato e
dell'esecuzione della legge nel settore alimentare e dei mangimi. Le autorita che
ricevono informazioni coperte dal segreto professionale ne garantiscono la
riservatezza a norma del paragrafo 1.

Sezione 2
Situazioni di emergenza

Articolo 53
Misure urgenti per alimenti e mangimi di origine comunitaria o importati da un
paese terzo.

1. Quando sia manifesto che alimenti o mangimi di origine comunitaria o
importati da un paese terzo possono comportare un grave rischio per la salute
umana, per la salute degli animali o per I'ambiente che non possa essere
adeguatamente affrontato mediante misure adottate dallo Stato membro o dagli
Stati membri interessati, la Commissione, agendo di propria iniziativa o su
richiesta di uno Stato membro, secondo la procedura di cui all'articolo 58,
paragrafo 2, adotta immediatamente, in funzione della gravita della situazione,
una o alcune delle seguenti misure:

a) nel caso di alimenti o mangimi di origine comunitaria:

i) sospensione dell'immissione sul mercato o dell'utilizzazione dell'alimento
in questione;

ii) sospensione dell'immissione sul mercato o dell'utilizzo del mangime in
questione;

iiil) determinazione di condizioni particolari per I'alimento o il mangime in
questione;

iv) qualsiasi altra misura provvisoria adeguata;
b) nel caso di alimenti o mangimi importati da un paese terzo:
i) sospensione delle importazioni dell'alimento o del mangime in questione

da tutto il paese terzo interessato o da parte del suo territorio ed eventualmente
dal paese terzo di transito;
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ii) determinazione di condizioni particolari per I'alimento o il mangime in
questione in provenienza da tutto il paese terzo interessato o da parte del suo
territorio;

iii) qualsiasi altra misura provvisoria adeguata.

2. Tuttavia, in casi urgenti, la Commissione puo adottare in via provvisoria le
misure di cui al paragrafo 1, previa consultazione dello Stato membro o degli
Stati membri interessati e dopo averne informato gli altri Stati membri.

Nel tempo piu breve possibile e al piu tardi entro dieci giorni lavorativi, le misure
adottate sono confermate, modificate, revocate o prorogate secondo Ia
procedura di cui all'articolo 58, paragrafo 2. Le motivazioni della decisione della
Commissione sono pubblicate quanto prima.

Articolo 54
Altre misure urgenti.

1. Qualora uno Stato membro informi ufficialmente la Commissione circa la
necessita di adottare misure urgenti e qualora la Commissione non abbia agito
in conformita delle disposizioni dell'articolo 53, lo Stato membro pu0 adottare
misure cautelari provvisorie. Esso ne informa immediatamente gli altri Stati
membri e la Commissione.

2. Entro dieci giorni lavorativi, la Commissione sottopone la questione al
comitato istituito dall'articolo 58, paragrafo 1, secondo la procedura di cui
all'articolo 58, paragrafo 2 ai fini della proroga, modificazione od abrogazione
delle misure cautelari provvisorie nazionali.

3. Lo Stato membro puo lasciare in vigore le proprie misure cautelari provvisorie
fino all'adozione delle misure comunitarie.

Sezione 3
Gestione delle crisi

Articolo 55 o»
Piano generale per la gestione delle crisi.

1. La Commissione elabora, in stretta collaborazione con I'Autorita e gli Stati
membri, un piano generale per la gestione delle crisi riguardanti la sicurezza
degli alimenti e dei mangimi (in prosieguo: "il piano generale").

2. Il piano generale indica i tipi di situazione che comportano per la salute umana
rischi diretti o indiretti derivanti da alimenti e mangimi, che verosimilmente le
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disposizioni in vigore non sono in grado di prevenire, eliminare o ridurre a un
livello accettabile o che non possono essere gestiti in maniera adeguata
mediante la sola applicazione degli articoli 53 e 54.

Il piano generale determina inoltre le procedure pratiche necessarie per la
gestione di una crisi, compresi i principi di trasparenza da applicare ed una
strategia di comunicazione.

(31) Vedi, peril piano generale per la gestione delle crisi riguardanti la sicurezza
degli alimenti e dei mangimi, previsto dal presente articolo, l'allegato della
decisione 2004/478/CE cosi come sostituita dalla rettifica pubblicata nella
G.U.U.E. 12 giugno 2004, n. L 212.

Articolo 56
Unita di crisi.

1. Nel rispetto della sua funzione di garante dell'applicazione del diritto
comunitario, la Commissione, qualora identifichi una situazione che comporti un
grave rischio diretto o indiretto per la salute umana derivante da alimenti e
mangimi e non sia possibile prevenire, eliminare o ridurre tale rischio attraverso
le disposizioni vigenti o non sia possibile gestirlo adeguatamente mediante la
sola applicazione degli articoli 53 e 54, notifica immediatamente la situazione
agli Stati membri e all'Autorita.

2. La Commissione istituisce immediatamente un'unita di crisi alla quale
partecipa I'Autorita, la quale se necessario fornisce assistenza scientifica e
tecnica.

Articolo 57
Compiti dell'unita di crisi.

1. L'unita di crisi provvede alla raccolta e alla valutazione di tutte le informazioni
pertinenti e all'individuazione delle possibilita offerte per prevenire, eliminare o
ridurre a un livello accettabile il rischio per la salute umana nella maniera piu
rapida ed efficace possibile.

2. L'unita di crisi puo chiedere l'assistenza di qualsiasi soggetto pubblico o
privato le cui competenze essa giudichi necessarie per gestire la crisi con
efficacia.

3. L'unita di crisi tiene informato il pubblico dei rischi in gioco e delle misure
adottate.
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Capo V
Procedure e disposizioni finali
Sezione 1
Procedura del comitato e procedura di mediazione

Articolo 58
Comitato.

1. La Commissione e assistita da un comitato permanente per le piante, gli
animali, gli alimenti e i mangimi, in appresso denominato il “comitato”. Tale
comitato € un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011 del
Parlamento europeo e del Consiglio ¢». Il comitato € articolato in sezioni destinate
a trattare tutte le questioni pertinenti e».

Tutti i riferimenti al comitato permanente per la catena alimentare e la salute
degli animali contenuti nel diritto dell'Unione si intendono fatti al comitato di cui
al primo comma.

2. Nei casi in cui e fatto riferimento al presente paragrafo, si applicano gli articoli
5 e 7 della decisione 1999/468/CE, tenendo conto delle disposizioni dell’articolo
8 della stessa.

I termini stabiliti all’articolo 5, paragrafo 6, della decisione 1999/468/CE sono
fissati a tre mesi o,

3. Nei casi in cui e fatto riferimento al presente paragrafo, si applicano |'articolo

5 bis, paragrafi da 1 a 4, e l'articolo 7 della decisione 1999/468/CE, tenendo
conto delle disposizioni dell’articolo 8 della stessa e».

(32) (*) Regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 16 febbraio 2011, che stabilisce le regole e i principi generali relativi alle
modalita di controllo da parte degli Stati membri dell'esercizio delle competenze
di esecuzione attribuite alla Commissione (GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13).
(33) Paragrafo cosi sostituito dall'articolo 48 del regolamento (UE) n. 652/2014.
(34) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 596/2009.

(35) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 596/2009.
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Articolo 59
Compiti del comitato.

Il comitato svolge i compiti assegnatigli dal presente regolamento e da altre
pertinenti disposizioni comunitarie, nei casi e alle condizioni stabiliti in tali
disposizioni. Esso pu0 inoltre esaminare qualsiasi questione nella materia
disciplinata da tali disposizioni, su iniziativa del presidente o su richiesta scritta
di uno dei suoi membri.

Articolo 60
Procedura di mediazione.

1. Salvo altrimenti disposto dalla normativa comunitaria, uno Stato membro,
qualora ritenga che una misura adottata da un altro Stato membro nel campo
della sicurezza alimentare sia incompatibile con il presente regolamento oppure
possa incidere sul funzionamento del mercato interno, deferisce la questione alla
Commissione, che ne informa immediatamente I'altro Stato membro interessato.

2. I due Stati membri interessati e la Commissione si adoperano in ogni modo
per risolvere il problema. Se non & possibile giungere a un accordo, la
Commissione puo chiedere all'Autorita un parere su ogni pertinente questione
scientifica controversa. Le modalita della richiesta e il termine entro il quale
I'Autorita deve emettere il parere sono concordati tra la Commissione e
I'Autorita, sentiti i due Stati membri interessati.

Sezione 2
Disposizioni finali

Articolo 61
Clausola di revisione.

1. Anteriormente al 1° gennaio 2005 e successivamente ogni sei anni, I'Autorita,
in collaborazione con la Commissione, commissiona una valutazione esterna
indipendente dei propri risultati sulla base del mandato formulato dal consiglio
di amministrazione di concerto con la Commissione. La valutazione riguarda le
pratiche di lavoro e l'impatto dell'Autorita. La valutazione terra conto delle
opinioni dei soggetti interessati, a livello sia comunitario che nazionale.

Il consiglio di amministrazione dell'Autorita esamina le conclusioni della
valutazione e, se necessario, rivolge alla Commissione raccomandazioni relative
a modifiche riguardanti I'Autorita e le sue pratiche di lavoro. La valutazione e le
raccomandazioni sono pubbliche.
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2. Anteriormente al 1° gennaio 2005, la Commissione pubblica una relazione
sull'esperienza acquisita nell'applicazione delle sezioni 1 e 2 del capo IV.

3. Le relazioni e le raccomandazioni di cui ai paragrafi 1 e 2 sono trasmesse al
Consiglio e al Parlamento europeo.

Articolo 62
Riferimenti all'Autorita europea per la sicurezza alimentare e al comitato
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali.

1. I riferimenti presenti nella legislazione comunitaria al comitato scientifico
dell'alimentazione umana, al comitato scientifico per I'alimentazione animale, al
comitato scientifico veterinario, al comitato scientifico degli antiparassitari, al
comitato scientifico delle piante e al comitato scientifico direttivo sono sostituiti
da un riferimento all'Autorita europea per la sicurezza alimentare.

2. I riferimenti presenti nella legislazione comunitaria al comitato permanente
per i prodotti alimentari, al comitato permanente degli alimenti per animali e al
comitato veterinario permanente sono sostituiti da un riferimento al comitato
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali.

I riferimenti al comitato fitosanitario permanente presenti nella legislazione
comunitaria basata sulle direttive 76/895/CEE, 86/362/CEE, 86/363/CEE,
90/642/CEE e 91/414/CEE, relative ai prodotti fitosanitari e alla fissazione di
guantita massime di residui, comprese le direttive stesse, sono sostituiti da un
riferimento al comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli
animali.

3. Ai fini dei paragrafi 1 e 2, per "legislazione comunitaria” si intendono tutti i
regolamenti, le direttive e le decisioni della Comunita.

4. Le decisioni 68/361/CEE, 69/414/CEE e 70/372/CEE sono abrogate.

Articolo 63
Competenze dell'Agenzia europea di valutazione dei medicinali.

Il presente regolamento fa salve le competenze attribuite all'Agenzia europea di
valutazione dei medicinali a norma del regolamento (CEE) n. 2309/93, del
regolamento (CEE) n. 2377/90, della direttiva 75/319/CEE del Consiglio e della
direttiva 81/851/CEE del Consiglio.
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Articolo 64
Inizio delle attivita dell'Autorita.

L'Autorita comincia ad essere operativa a decorrere dal 1° gennaio 2002.

Articolo 65
Entrata in vigore.

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee.

Gli articoli 11, 12 e da 14 a 20 si applicano a decorrere dal 1° gennaio 2005.
Gli articoli 29, 56, 57, 60 e 62, paragrafo 1, si applicano a decorrere dalla nomina
dei membri del comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici, annunciata

con un avviso pubblicato nella Gazzetta ufficiale, serie "C".

Il presente regolamento & obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente
applicabile in ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, addi 28 gennaio 2002.
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Reg. (CE) 29 aprile 2004, n. 852/2004/CE «.
Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio

sull'igiene dei prodotti alimentari ».

(1) Pubblicato nella G.U.U.E. 30 aprile 2004, n. L 139. Entrato in vigore il 20
maggio 2004. Il testo del presente regolamento € stato cosi sostituito in base
alla rettifica pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(2) Per una deroga al presente regolamento, vedi |'articolo 7 del regolamento
(CE) n. 2074/2005.

Per il riconoscimento a norma del presente regolamento, degli stabilimenti che
producono germogli, vedi il regolamento (UE) n. 210/2013.

Il Parlamento europeo e il Consiglio dell'Unione europea,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in particolare I'articolo 95 e
I'articolo 152, paragrafo 4, lettera b),

vista la proposta della Commissione o,

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo ©,

previa consultazione del Comitato delle regioni,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del trattato o,
considerando quanto segue:

(1) Il conseguimento di un elevato livello di protezione della vita e della salute
umana € uno degli obiettivi fondamentali della legislazione alimentare stabiliti
nel regolamento (CE) n. 178/2002. Quest'ultimo stabilisce anche altri principi e
definizioni comuni per la legislazione alimentare nazionale e comunitaria,
compreso |'obiettivo della realizzazione della libera circolazione degli alimenti
nella Comunita.

(2) La direttiva 93/43/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, sull'igiene dei

prodotti alimentari, ha previsto le norme generali in materia di igiene dei prodotti
alimentari e le procedure per verificare la conformita con tali norme.
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(3) L'esperienza dimostra che queste norme e procedure costituiscono una solida
base per garantire la sicurezza alimentare. Nell'ambito della politica agricola
comune sono state adottate varie direttive volte a fissare norme sanitarie
specifiche per la produzione e l'immissione sul mercato dei prodotti elencati
nell'allegato I del trattato. Tali norme sanitarie hanno ridotto le barriere
commerciali per i prodotti di cui trattasi, contribuendo alla creazione del mercato
interno e garantendo nel contempo un elevato livello di tutela della salute
pubblica.

(4) In materia di salute pubblica, le norme e le procedure summenzionate
contengono principi comuni, in particolare in relazione alle responsabilita dei
fabbricanti e delle autorita competenti, ai requisiti strutturali, operativi e igienici
degli stabilimenti, alle procedure di riconoscimento degli stabilimenti, ai requisiti
per il magazzinaggio e il trasporto e ai bolli sanitari.

(5) Questi principi costituiscono una base comune per la produzione in condizioni
d'igiene di tutti gli alimenti, compresi i prodotti di origine animale elencati
nell'allegato I del trattato.

(6) In aggiunta a questa base comune, occorrono norme d'igiene specifiche per
determinati prodotti alimentari. Il regolamento (CE) n. 856/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, che stabilisce norme specifiche in
materia d'igiene per gli alimenti di origine animale, stabilisce tali norme.

(7) L'obiettivo fondamentale delle nuove norme d'igiene generali e specifiche &
quello di garantire un elevato livello di tutela dei consumatori con riguardo alla
sicurezza degli alimenti.

(8) Per garantire la sicurezza degli alimenti dal luogo di produzione primaria al
punto di commercializzazione o esportazione occorre una strategia integrata.
Ogni operatore del settore alimentare lungo la catena alimentare dovrebbe
garantire che tale sicurezza non sia compromessa.

(9) Le norme comunitarie non dovrebbero applicarsi alla produzione primaria per
uso privato domestico, ne alla preparazione, alla manipolazione o alla
conservazione domestica di alimenti destinati al consumo privato domestico.
Inoltre, esse dovrebbero applicarsi solo alle imprese, concetto che implica una
certa continuita delle attivita e un certo grado di organizzazione.

(10) I pericoli alimentari presenti a livello della produzione primaria dovrebbero
essere identificati e adeguatamente controllati per garantire il conseguimento
degli obiettivi del presente regolamento. Tuttavia, in caso di fornitura diretta di
piccoli quantitativi di prodotti primari, da parte dell'operatore del settore
alimentare che li produce, al consumatore finale o a dettaglianti locali, e
opportuno tutelare la salute pubblica mediante la normativa nazionale, in
particolare data la stretta relazione tra il produttore e il consumatore.

(11) L'applicazione dei principi del sistema dell'analisi dei pericoli e dei punti
critici di controllo (HACCP) alla produzione primaria non € ancora praticabile su
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base generalizzata. Manuali di corretta prassi operativa dovrebbero tuttavia
incoraggiare l'uso di prassi corrette in materia di igiene a livello di azienda
agricola. Se occorre, tali manuali dovrebbero essere integrati da norme d'igiene
specifiche per la produzione primaria. E opportuno che i requisiti d'igiene
applicabili alla produzione primaria e a operazioni connesse differiscano da quelli
previsti per altre operazioni.

(12) La sicurezza degli alimenti € il risultato di diversi fattori: la legislazione
dovrebbe stabilire requisiti d'igiene minimi; dovrebbero essere effettuati controlli
ufficiali per verificarne l|'osservanza da parte degli operatori del settore
alimentare e questi ultimi dovrebbero elaborare e realizzare programmi e
procedure per la sicurezza degli alimenti basati sui principi del sistema HACCP.

(13) L'efficace applicazione delle procedure basate sui principi del sistema
HACCP implica la collaborazione e I'impegno pieni dei dipendenti delle imprese
alimentari. A tal fine, sarebbe necessaria una formazione degli stessi. Il sistema
HACCP & uno strumento volto ad aiutare gli operatori del settore alimentare a
conseguire un livello piu elevato di sicurezza alimentare. Tale sistema non
dovrebbe essere considerato come un meccanismo di autoregolamentazione e
non dovrebbe sostituire i controlli ufficiali.

(14) Il requisito di definire procedure basate sui principi del sistema HACCP non
dovrebbe inizialmente essere applicato alla produzione primaria, ma la fattibilita
della sua estensione sara uno degli elementi del riesame che la Commissione
effettuera in seguito all'attuazione del presente regolamento. E tuttavia
opportuno che gli Stati membri incoraggino gli operatori a livello della produzione
primaria ad applicare tali principi per quanto possibile.

(15) I requisiti del sistema HACCP dovrebbero tener conto dei principi contenuti
nel Codex Alimentarius. Essi dovrebbero essere abbastanza flessibili per poter
essere applicati in qualsiasi situazione, anche nelle piccole imprese. In
particolare, € necessario riconoscere che in talune imprese alimentari non &
possibile identificare punti critici di controllo e che, in alcuni casi, le prassi in
materia di igiene possono sostituire la sorveglianza dei punti critici di controllo.
Analogamente, il requisito di stabilire "limiti critici" non implica la necessita di
fissare un limite numerico in ciascun caso. Inoltre, il requisito di conservare
documenti deve essere flessibile onde evitare oneri inutili per le imprese molto
piccole.

(16) E inoltre opportuna una certa flessibilitd per permettere di continuare ad
utilizzare metodi tradizionali in ogni fase della produzione, trasformazione o
distribuzione di alimenti e in relazione ai requisiti strutturali degli stabilimenti.
La flessibilita & particolarmente importante per le regioni soggette a particolari
vincoli geografici, tra cui le regioni ultraperiferiche di cui all'articolo 299,
paragrafo 2, del trattato. Tuttavia, la flessibilita non dovrebbe compromettere
gli obiettivi di igiene alimentare. Inoltre, dato che tutti gli alimenti prodotti
conformemente alle norme d'igiene saranno in libera circolazione in tutta la
Comunita, la procedura che consente flessibilita agli Stati membri dovrebbe
essere pienamente trasparente. Per risolvere contrasti dovrebbe prevedere, se
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necessario, un dibattito in sede di comitato permanente per la catena alimentare
e la salute degli animali istituito dal regolamento (CE) n. 178/2002.

(17) La fissazione di obiettivi di riduzione dei patogeni o standard di produzione
puo orientare l'applicazione delle norme d'igiene. Occorre pertanto stabilire le
procedure all'uopo necessarie. Detti obiettivi integrerebbero la legislazione
alimentare vigente, quale il regolamento (CEE) n. 315/93 del Consiglio, dell'8
febbraio 1993, che stabilisce procedure comunitarie relative ai contaminanti nei
prodotti alimentari, che prevede la fissazione di tolleranze massime per
contaminanti specifici e il regolamento (CE) n. 178/2002 che vieta I'immissione
sul mercato di alimenti non sicuri e stabilisce una base uniforme per
I'applicazione del principio di precauzione.

(18) Per tener conto del progresso scientifico e tecnico dovrebbe essere
assicurata una cooperazione stretta ed efficace fra la Commissione e gli Stati
membri nell'ambito del comitato permanente per la catena alimentare e la salute
degli animali. Il presente regolamento tiene conto degli obblighi internazionali
previsti nell'accordo dell'OCM sull'applicazione di misure sanitarie e fitosanitarie
e delle norme internazionali per la sicurezza alimentare contenute nel Codex
Alimentarius.

(19) La registrazione degli stabilimenti e la cooperazione degli operatori del
settore alimentare sono necessarie per consentire alle autorita competenti di
effettuare in modo efficace i controlli ufficiali.

(20) La rintracciabilita degli alimenti e dei relativi ingredienti lungo la catena
alimentare € un elemento essenziale per garantire la sicurezza degli alimenti. Il
regolamento (CE) n. 178/2002 contiene norme per garantire la rintracciabilita
degli alimenti e dei relativi ingredienti e stabilisce la procedura per I'adozione
delle norme di applicazione di tali principi in relazione a settori specifici.

(21) Gli alimenti importati nella Comunita devono rispondere ai requisiti generali
fissati dal regolamento (CE) n. 178/2002 oppure rispondere a norme equivalenti
alle norme comunitarie. Il presente regolamento fissa taluni requisiti specifici in
materia di igiene per gli alimenti importati nella Comunita.

(22) Gli alimenti esportati dalla Comunita verso i paesi terzi devono rispondere
ai requisiti generali fissati dal regolamento (CE) n. 178/2002. Il presente
regolamento fissa taluni requisiti specifici in materia di igiene per gli alimenti
esportati dalla Comunita.

(23) La normativa comunitaria sull'igiene degli alimenti dovrebbe essere
avvalorata da pareri scientifici. A tal fine, I'Autorita europea per la sicurezza
alimentare andrebbe consultata ogniqualvolta risultasse necessario.

(24) Dato che il presente regolamento sostituisce la direttiva 93/43/CEE,
quest'ultima dovrebbe essere abrogata.
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(25) I requisiti del presente regolamento non dovrebbero applicarsi sinché non
siano entrati in vigore tutti gli elementi della nuova disposizione sull'igiene degli
alimenti. E altresi opportuno prevedere che debbano intercorrere almeno diciotto
mesi tra l'entrata in vigore e l'applicazione delle nuove norme, affinché le
industrie interessate possano disporre del tempo necessario per adattarvisi.

(26) Le misure necessarie per l|'attuazione del presente regolamento sono
adottate secondo la decisione 1999/468/CE del Consiglio, del 28 giugno 1999,
recante modalita per l'esercizio delle competenze di esecuzione conferite alla
Commissione,

hanno adottato il presente regolamento ©:

(3) Pubblicata nella G.U.C.E. 19 dicembre 2000, n. C 365 E.

(4) Pubblicato nella G.U.C.E. 29 maggio 2001, n. C 155.

(5) Parere del Parlamento del 15 maggio 2002 (G.U.U.E. C 180 E del
31.7.2003), posizione comune del Consiglio del 27 ottobre 2003 (G.U.U.E. C 48
E del 24.2.2004) e posizione del Parlamento europeo del 30 marzo 2004 e
decisione del Consiglio del 16 aprile 2004.

(6) Il testo del presente regolamento € stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Capo 1l
Norme generali

Articolo 1 »
Ambito di applicazione.

1. Il presente regolamento stabilisce nhorme generali in materia di igiene dei
prodotti alimentari destinate agli operatori del settore alimentare, tenendo conto
in particolare dei seguenti principi:

a) la responsabilita principale per la sicurezza degli alimenti incombe
all'operatore del settore alimentare;

b) & necessario garantire la sicurezza degli alimenti lungo tutta la catena
alimentare, a cominciare dalla produzione primaria;
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c) € importante il mantenimento della catena del freddo per gli alimenti che
non possono essere immagazzinati a temperatura ambiente in condizioni di
sicurezza, in particolare per quelli congelati;

d) l'applicazione generalizzata di procedure basate sui principi del sistema
HACCP, unitamente all'applicazione di una corretta prassi igienica, dovrebbe
accrescere la responsabilita degli operatori del settore alimentare;

e) i manuali di corretta prassi costituiscono uno strumento prezioso per
aiutare gli operatori del settore alimentare nell'osservanza delle norme d'igiene
a tutti i livelli della catena alimentare e nell'applicazione dei principi del sistema
HACCP;

f) € necessario determinare criteri microbiologici e requisiti in materia di
controllo delle temperature sulla base di una valutazione scientifica dei rischi;

g) € necessario garantire che gli alimenti importati rispondano almeno agli
stessi standard igienici stabiliti per quelli prodotti nella Comunita, o a norme
equivalenti.

Il presente regolamento si applica a tutte le fasi della produzione, della
trasformazione e della distribuzione degli alimenti nonché alle esportazioni e
fermi restando requisiti piu specifici relativi all'igiene degli alimenti.

2. Il presente regolamento non si applica:
a) alla produzione primaria per uso domestico privato;

b) alla preparazione, alla manipolazione e alla conservazione domestica di
alimenti destinati al consumo domestico privato;

c) alla fornitura diretta di piccoli quantitativi di prodotti primari dal produttore
al consumatore finale o a dettaglianti locali che forniscono direttamente il
consumatore finale.

d) ai centri di raccolta e alle concerie che rientrano nella definizione di
impresa del settore alimentare solo perché trattano materie prime per la
produzione di gelatina o di collagene.

3. Gli Stati membri stabiliscono, in conformita della legislazione nazionale,

norme che disciplinano le attivita di cui al paragrafo 2, lettera c). Siffatte norme
nazionali garantiscono il conseguimento degli obiettivi del presente regolamento.

(7) 1l testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.
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Articolo 2 »
Definizioni.

1. Ai fini del presente regolamento si applicano le seguenti definizioni:

a) "igiene degli alimenti", in seguito denominata "igiene": le misure e le
condizioni necessarie per controllare i pericoli e garantire I'idoneita al consumo
umano di un prodotto alimentare tenendo conto dell'uso previsto;

b) "prodotti primari": i prodotti della produzione primaria compresi i prodotti
della terra, dell'allevamento, della caccia e della pesca;

c) "stabilimento": ogni unita di un'impresa del settore alimentare;

d) "autorita competente": I'autorita centrale di uno Stato membro incaricata
di garantire il rispetto delle prescrizioni di cui al presente regolamento o qualsiasi
altra autorita a cui detta autorita centrale abbia delegato tale competenza; la
definizione include, se del caso, I'autorita corrispondente di un paese terzo;

e) "equivalente": riferito a sistemi diversi, significa capace di conseguire gli
stessi obiettivi;

f) "contaminazione": la presenza o l'introduzione di un pericolo;

g) "acqua potabile": l'acqua rispondente ai requisiti minimi fissati nella
direttiva 98/83/CE del Consiglio, del 3 novembre 1998, sulla qualita delle acque
destinate al consumo umano;

h) "acqua di mare pulita": I'acqua di mare o salmastra naturale, artificiale o
depurata che non contiene microrganismi, sostanze nocive o plancton marino
tossico in quantita tali da incidere direttamente o indirettamente sulla qualita
sanitaria degli alimenti;

i) "acqua pulita": acqua di mare pulita e acqua dolce di qualita analoga;
j) "confezionamento": il collocamento di un prodotto alimentare in un
involucro o contenitore posti a diretto contatto con il prodotto alimentare in

questione, nonché detto involucro o contenitore;

k) "imballaggio": il collocamento di uno o piu prodotti alimentari confezionati
in un secondo contenitore, nonché detto secondo contenitore;

) "recipiente ermeticamente chiuso": contenitore destinato ad impedire la
penetrazione al suo interno di pericoli;

m) "trattamento": qualsiasi azione che provoca una modificazione sostanziale
del prodotto iniziale, compresi trattamento termico, affumicatura, salagione,
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stagionatura, essiccazione, marinatura, estrazione, estrusione 0 una
combinazione di tali procedimenti;

n) "prodotti non trasformati": prodotti alimentari non sottoposti a
trattamento, compresi prodotti che siano stati divisi, separati, sezionati,
affettati, disossati, tritati, scuoiati, frantumati, tagliati, puliti, rifilati, decorticati,
macinati, refrigerati, congelati, surgelati o scongelati;

0) "prodotti trasformati": prodotti alimentari ottenuti dalla trasformazione di
prodotti non trasformati. Tali prodotti possono contenere ingredienti necessari
alla loro lavorazione o per conferire loro caratteristiche specifiche.

2. Si applicano altresi le definizioni contenute nel regolamento (CE) n. 178/2002.
3. Negli allegati del presente regolamento per "ove necessario", "ove
opportuno”, "adeguato" e "sufficiente" si intendono rispettivamente laddove
risulti necessario, opportuno, adeguato o sufficiente per raggiungere gli obiettivi
perseguiti dal presente regolamento.

(8) Il testo del presente regolamento € stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Capo 11
Obblighi degli operatori del settore alimentare

Articolo 3 »
Obblighi generali.

Gli operatori del settore alimentare garantiscono che tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distribuzione degli alimenti sottoposte
al loro controllo soddisfino i pertinenti requisiti di igiene fissati nel presente
regolamento.

(9) Il testo del presente regolamento € stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.
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Articolo 4 «o
Requisiti generali e specifici in materia d'igiene.

1. Gli operatori del settore alimentare che effettuano la produzione primaria e le
operazioni connesse elencate nell'allegato I rispettano i requisiti generali in
materia d'igiene di cui alla parte A dell'allegato I e ogni requisito specifico
previsto dal regolamento (CE) n. 853/2004.

2. Gli operatori del settore alimentare che eseguono qualsivoglia fase della
produzione, della trasformazione e della distribuzione di alimenti successiva a
quelle di cui al paragrafo 1, rispettano i requisiti generali in materia d'igiene di
cui all'allegato II e ogni requisito specifico previsto dal regolamento (CE) n.
853/2004.

3. Gli operatori del settore alimentare se necessario adottano le seguenti misure
igieniche specifiche:

a) rispetto dei criteri microbiologici relativi ai prodotti alimentari;

b) le procedure necessarie a raggiungere gli obiettivi fissati per il
conseguimento degli scopi del presente regolamento;

c) rispetto dei requisiti in materia di controllo delle temperature degli
alimenti;

d) mantenimento della catena del freddo;
e) campionature e analisi.

4. La Commissione stabilisce i criteri, i requisiti e gli obiettivi di cui al paragrafo
3, nonché i metodi connessi di campionatura e di analisi. Tali misure intese a
modificare elementi non essenziali del presente regolamento completandolo
sono adottate secondo la procedura di regolamentazione con controllo di cui
all'articolo 14, paragrafo 3 v,

5. Se il presente regolamento, il regolamento (CE) n. 853/2004 e le relative
misure di applicazione non specificano i metodi di campionatura o di analisi, gli
operatori del settore alimentare possono utilizzare metodi appropriati contenuti
in altre normative comunitarie o nazionali o, qualora non siano disponibili,
metodi che consentano di ottenere risultati equivalenti a quelli ottenuti
utilizzando il metodo di riferimento, purché detti metodi siano scientificamente
convalidati in conformita di norme o protocolli riconosciuti a livello
internazionale.

6. Gli operatori del settore alimentare possono utilizzare i manuali di cui agli

articoli 7, 8 e 9 come ausilio ai fini dell'osservanza dei loro obblighi ai sensi del
presente regolamento.
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(10) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(11) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 5 «»
Analisi dei pericoli e punti critici di controllo.

1. Gli operatori del settore alimentare predispongono, attuano e mantengono
una o piu procedure permanenti, basate sui principi del sistema HACCP.

2. I principi del sistema HACCP di cui al paragrafo 1 sono i seguenti:

a) identificare ogni pericolo che deve essere prevenuto, eliminato o ridotto a
livelli accettabili;

b) identificare i punti critici di controllo nella fase o nelle fasi in cui il controllo
stesso si rivela essenziale per prevenire o eliminare un rischio o per ridurlo a
livelli accettabili;

c) stabilire, nei punti critici di controllo, i limiti critici che differenziano
I'accettabilita e I'inaccettabilita ai fini della prevenzione, eliminazione o riduzione
dei rischi identificati;

d) stabilire ed applicare procedure di sorveglianza efficaci nei punti critici di
controllo;

e) stabilire le azioni correttive da intraprendere nel caso in cui dalla
sorveglianza risulti che un determinato punto critico non & sotto controllo;

f) stabilire le procedure, da applicare regolarmente, per verificare I'effettivo
funzionamento delle misure di cui alle lettere da a) ad e);

g) predisporre documenti e registrazioni adeguati alla natura e alle
dimensioni dell'impresa alimentare al fine di dimostrare |'effettiva applicazione
delle misure di cui alle lettere da a) ad f).

Qualora intervenga un qualsiasi cambiamento nel prodotto, nel processo o in
qualsivoglia altra fase gli operatori del settore alimentare riesaminano la
procedura e vi apportano le necessarie modifiche.

3. Il paragrafo 1 si applica unicamente agli operatori del settore alimentare che
intervengono in qualsivoglia fase della produzione, trasformazione e
distribuzione degli alimenti successiva alla produzione primaria e alle operazioni
associate di cui all'allegato I.
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4. Gli operatori del settore alimentare:

a) dimostrano all'autorita competente che essi rispettano il paragrafo 1,
secondo le modalita richieste dall'autorita competente, tenendo conto del tipo e
della dimensione dell'impresa alimentare;

b) garantiscono che tutti i documenti in cui sono descritte le procedure
elaborate a norma del presente articolo siano costantemente aggiornati;

C) conservano ogni altro documento e registrazione per un periodo adeguato.

5. Le modalita dettagliate di attuazione del presente articolo possono essere
stabilite secondo la procedura di cui all'articolo 14, paragrafo 2. Tali modalita
possono facilitare I'attuazione del presente articolo da parte di taluni operatori
del settore alimentare, in particolare prevedendo la possibilita di utilizzare le
procedure contenute nei manuali per l'applicazione dei principi del sistema
HACCP, al fine di rispettare il paragrafo 1. Siffatte modalita possono specificare
inoltre il periodo durante il quale gli operatori del settore alimentare conservano
i documenti e le registrazioni a norma del paragrafo 4, lettera c).

(12) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 6 «»
Controlli ufficiali, registrazione e riconoscimento.

1. Gli operatori del settore alimentare collaborano con le autorita competenti
conformemente ad altre normative comunitarie applicabili o, in mancanza,
conformemente alla legislazione nazionale.

2. In particolare, ogni operatore del settore alimentare notifica all'opportuna
autorita competente, secondo le modalita prescritte dalla stessa, ciascuno
stabilimento posto sotto il suo controllo che esegua una qualsiasi delle fasi di
produzione, trasformazione e distribuzione di alimenti ai fini della registrazione
del suddetto stabilimento.

Gli operatori del settore alimentare fanno altresi in modo che I'autorita
competente disponga costantemente di informazioni aggiornate sugli
stabilimenti, notificandole, tra l'altro, qualsivoglia cambiamento significativo di
attivita nonché ogni chiusura di stabilimenti esistenti.

3. Tuttavia, gli operatori del settore alimentare provvedono affinché gli

stabilimenti siano riconosciuti dall'autorita competente, successivamente ad
almeno un'ispezione, se il riconoscimento € prescritto:
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a) a norma della legislazione nazionale dello Stato membro in cui lo
stabilimento e situato;

b) a norma del regolamento (CE) n. 853/2004;

c) da una decisione adottata dalla Commissione. Tale misura intesa a
modificare elementi non essenziali del presente regolamento € adottata secondo
la procedura di regolamentazione con controllo di cui all'articolo 14, paragrafo 3

a4,

Lo Stato membro che impone il riconoscimento di taluni stabilimenti situati nel
suo territorio a norma della legislazione nazionale, come previsto alla lettera a),
comunica alla Commissione e agli altri Stati membri le pertinenti disposizioni
nazionali.

(13) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(14) Lettera cosi sostituita dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Capo III
Manuali di corretta prassi operativa

Articolo 7 «»
Elaborazione, diffusione e uso dei manuali.

Gli Stati membri promuovono l'elaborazione di manuali nazionali di corretta
prassi operativa in materia di igiene e di applicazione dei principi del sistema
HACCP, a norma dell'articolo 8. Manuali comunitari sono elaborati a norma
dell'articolo 9.

La divulgazione e l'uso di manuali nazionali e comunitari sono incoraggiati.

Ciononostante, gli operatori del settore alimentare possono usare tali manuali
su base volontaria.

(15) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Pagina 76 di 158



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

Articolo 8 «»
Manuali nazionali.

1. I manuali nazionali di corretta prassi operativa, una volta elaborati, sono
sviluppati e diffusi dai settori dell'industria alimentare:

a) in consultazione con rappresentanti di soggetti i cui interessi possono
essere sostanzialmente toccati, quali autorita competenti e gruppi di
consumatori;

b) tenendo conto dei pertinenti codici di prassi del Codex alimentarius;

c) se riguardano la produzione primaria e le operazioni associate elencate
nell'allegato I, tenendo conto delle raccomandazioni di cui alla parte B
dell'allegato I.
2. I manuali nazionali possono essere elaborati sotto l'egida di uno degli
organismi nazionali di normalizzazione di cui all'allegato II della direttiva
98/34/CE.
3. Gli Stati membri valutano i manuali nazionali al fine di garantire che:

a) siano stati elaborati a norma del paragrafo 1;

b) il loro contenuto risulti funzionale per i settori a cui sono destinati;

c) costituiscano uno strumento atto a favorire I'osservanza degli articoli 3, 4
e 5 nei settori e per i prodotti alimentari interessati.

4, Gli Stati membri trasmettono alla Commissione manuali nazionali che
soddisfano le condizioni di cui al paragrafo 3. La Commissione crea e mantiene
un sistema di registrazione di tali manuali e lo mette a disposizione degli Stati
membri.

5. T manuali di corretta prassi elaborati ai sensi della direttiva 93/43/CEE

continuano ad applicarsi dopo l'entrata in vigore del presente regolamento,
purché siano compatibili con i suoi obiettivi.

(16) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 9 «»
Manuali comunitari.
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1. Prima che siano elaborati manuali comunitari di corretta prassi operativa per
I'igiene o per l'applicazione dei principi del sistema HACCP, la Commissione
consulta il comitato di cui all'articolo 14. L'obiettivo di tale consultazione e di
esaminare l'utilita di tali manuali, la loro portata e gli argomenti da trattare.

2. Quando vengono approntati manuali comunitari, la Commissione garantisce
che siano elaborati e diffusi:

a) dai rappresentanti interessati dei settori dell'impresa alimentare europea,
comprese le PMI, e di altre parti in causa, quali gruppi di consumatori o in
consultazione con gli stessi;

b) in collaborazione con i soggetti i cui interessi possano essere
sostanzialmente toccati, comprese le autorita competenti;

c) tenendo conto dei pertinenti codici di prassi del Codex alimentarius;
d) se riguardano la produzione primaria e le operazioni associate elencate
nell'allegato I, tenendo conto delle raccomandazioni di cui alla parte B

dell'allegato I.

3. Il comitato di cui all'articolo 14 valuta i progetti di manuali comunitari al fine
di garantire che:

a) siano stati elaborati a norma del paragrafo 2;

b) il loro contenuto risulti funzionale per i settori a cui sono destinati in tutta
la Comunita;

c) costituiscano uno strumento atto a favorire I'osservanza degli articoli 3, 4
e 5 nei settori e per i prodotti alimentari interessati.

4. La Commissione invita periodicamente il comitato di cui all'articolo 14 a
riesaminare ogni manuale comunitario elaborato a norma del presente articolo,
in cooperazione con gli organismi menzionati nel paragrafo 2.

Scopo di tale riesame €& garantire che i manuali rimangano praticabili e tener
conto degli sviluppi tecnologici e scientifici.

5. I titoli e i riferimenti dei manuali comunitari approntati a norma del presente
articolo sono pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea (serie C).

(17) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.
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Capo 1V
Importazioni ed esportazioni

Articolo 10 «»
Importazioni.

In materia di igiene degli alimenti importati le pertinenti disposizioni della
legislazione alimentare di cui all'articolo 11 del regolamento (CE) n. 178/2002
includono i requisiti di cui agli articoli da 3 a 6 del presente regolamento.

(18) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 11 o
Esportazioni.

In materia d'igiene degli alimenti esportati o riesportati le pertinenti disposizioni
della legislazione alimentare di cui all'articolo 12 del regolamento (CE) n.
178/2002 includono i requisiti di cui agli articoli da 3 a 6 del presente
regolamento.

(19) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Capo V
Disposizioni finali
Articolo 12 &
Misure transitorie di portata generale intese a modificare elementi non essenziali
del presente regolamento anche completandolo con nuovi elementi non
essenziali, in particolare ulteriori specificazioni dei requisiti stabiliti nel presente

regolamento, sono adottate secondo la procedura di regolamentazione con
controllo di cui all'articolo 14, paragrafo 3.
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Altre misure d'applicazione o transitorie possono essere adottate secondo la
procedura di regolamentazione di cui all'articolo 14, paragrafo 2.

(20) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 13 o»
Modifica e adattamento degli allegati I e II.

1. Gli allegati I e II possono essere modificati o aggiornati dalla Commissione
tenendo conto di quanto segue e»:

a) della necessita di sottoporre a revisione le raccomandazioni
di cui all'allegato I, parte B, punto 2;

b) dell'esperienza maturata con l'applicazione di sistemi basati sul sistema
HACCP a norma dell'articolo 5;

c) degli sviluppi tecnologici, delle loro conseguenze pratiche e delle
aspettative dei consumatori per quanto riguarda la composizione degli alimenti;

d) dei pareri scientifici, in particolare della valutazione di nuovi rischi;
e) dei criteri microbiologici e relativi alla temperatura degli alimenti.

Tali misure intese a modificare elementi non essenziali del presente regolamento
anche completandolo sono adottate secondo la procedura di regolamentazione
con controllo di cui all'articolo 14, paragrafo 3 e».

2. La Commissione puo concedere deroghe agli allegati I e II in particolare allo
scopo di agevolare l'applicazione dell'articolo 5 per le piccole imprese tenendo
conto dei relativi fattori di rischio, purché tali deroghe non compromettano il
conseguimento degli obiettivi del presente regolamento. Tali misure intese a
modificare elementi non essenziali del presente regolamento completandolo
sono adottate secondo la procedura di regolamentazione con controllo di cui
all'articolo 14, paragrafo 3 e,

3. Gli Stati membri possono, senza compromettere il raggiungimento degli

obiettivi del presente regolamento, adottare, a norma dei paragrafi da 4 a 7,
misure nazionali per adattare i requisiti di cui all'allegato II.
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4. a) Le misure nazionali di cui al paragrafo 3 perseguono l'obiettivo di:

i) consentire |'utilizzazione ininterrotta di metodi tradizionali in una qualsiasi
delle fasi della produzione, trasformazione o distribuzione degli alimenti;

i) tener conto delle esigenze delle imprese alimentari situate in regioni
soggette a particolari vincoli geografici.

b) In altri casi, esse si applicano soltanto alla costruzione, allo schema e
all'attrezzatura degli stabilimenti.

5. Uno Stato membro che desideri adottare misure nazionali a cui fa riferimento
il paragrafo 3 invia una notifica in tal senso alla Commissione e agli altri Stati
membri. Tale notifica:

a) fornisce una descrizione particolareggiata dei requisiti che il suddetto Stato
membro ritiene necessario adattare e la natura di tale adattamento;

b) descrive i prodotti alimentari e gli stabilimenti interessati;

c) espone le motivazioni dell'adattamento, se del caso, fornendo anche una
sintesi dell'analisi del pericolo effettuata e indicando le eventuali misure da
adottare per garantire che l'adattamento non pregiudichi gli obiettivi del
presente regolamento;

d) fornisce ogni altra informazione pertinente.

6. Gli altri Stati membri dispongono di tre mesi, a decorrere dal ricevimento della
notifica di cui al paragrafo 5, per inviare osservazioni scritte alla Commissione.
Qualora si tratti degli adattamenti derivanti dal paragrafo 4, lettera b), tale
periodo € prorogato, su richiesta di qualsiasi Stato membro, di quattro mesi. La
Commissione pu0, e se riceve osservazioni scritte da uno o piu Stati membri,
deve consultare gli Stati membri nell'ambito del comitato di cui all'articolo 14,
paragrafo 1. La Commissione puo decidere secondo la procedura di cui
all'articolo 14, paragrafo 2, se le misure previste possano essere attuate previe,
se necessario, le opportune modifiche. La Commissione pu0, se del caso,
proporre misure generali a norma del paragrafo 1 o 2 del presente articolo.

7. Uno Stato membro puo adottare misure nazionali per adeguare i requisiti di
cui all'allegato II soltanto:

a) in conformita di una decisione adottata ai sensi del paragrafo 6;
b) se, un mese dopo la scadenza del periodo di cui al paragrafo 6, la
Commissione non ha provveduto a informare gli Stati membri di aver ricevuto

osservazioni scritte o che intende proporre I'adozione di una decisione a norma
del paragrafo 6.

Pagina 81 di 158



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

(21) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(22) Alinea cosi sostituita dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.
(23) Comma aggiunto dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

(24) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 14 e
Procedura del comitato.

1. La Commissione ¢ assistita dal comitato permanente per la catena alimentare
e la salute degli animali.

2. Nei casi in cui e fatto riferimento al presente paragrafo, si applicano gli articoli
5 e 7 della decisione 1999/468/CE, tenendo conto delle disposizioni di cui
all'articolo 8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 5, paragrafo 6, della decisione 1999/468/CE & fissato
a tre mesi.

3. Nei casi in cui e fatto riferimento al presente paragrafo, si applicano I'articolo
5 bis, paragrafi da 1 a 4, e l'articolo 7 della decisione 1999/468/CE, tenendo
conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stessa co.

(25) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(26) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 15 @»
Consultazione dell'Autorita europea per la sicurezza alimentare.

La Commissione consulta I'Autorita europea per la sicurezza alimentare su ogni
questione rientrante nell'ambito di applicazione del presente regolamento che
potrebbe avere un impatto significativo sulla salute pubblica e, in particolare,
prima di proporre criteri, requisiti o obiettivi a norma dell'articolo 4, paragrafo
4,
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(27) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 16 ©»
Relazione al Parlamento europeo e al Consiglio.

1. Entro il 20 maggio 2009, la Commissione presenta al Parlamento europeo e
al Consiglio una relazione.

2. La relazione in particolare prende in esame I|'esperienza acquisita
nell'applicazione del presente regolamento e valuta altresi I'opportunita e la
fattibilita di prevedere I'estensione dei requisiti dell'articolo 5 agli operatori del
settore alimentare impegnati nella produzione primaria e nelle operazioni
connesse elencate nell'allegato 1.

3. La Commissione, se del caso, correda delle pertinenti proposte la suddetta
relazione.

(28) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 17 &
Abrogazione.

1. La direttiva 93/43/CEE & abrogata a decorrere dalla data di applicazione del
presente regolamento.

2. I riferimenti alla direttiva abrogata s'intendono fatti al presente regolamento.

3. Tuttavia, le decisioni adottate ai sensi dell'articolo 3, paragrafo 3, e
dell'articolo 10 della direttiva 93/43/CEE rimangono in vigore fino alla loro
sostituzione con decisioni adottate a norma del presente regolamento o del
regolamento (CE) n. 178/2002. Nell'attesa che siano definiti i criteri o i requisiti
di cui all'articolo 4, paragrafo 3, lettere da a) a e), del presente regolamento, gli
Stati membri possono mantenere le norme nazionali che stabiliscono tali criteri
0 requisiti da essi adottate ai sensi della direttiva 93/43/CEE.
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4. In attesa dell'applicazione di una nuova normativa comunitaria che stabilisce
norme per il controllo ufficiale degli alimenti, gli Stati membri adottano tutte le
misure idonee a garantire l'assolvimento degli obblighi fissati dal presente
regolamento o da esso derivanti.

(29) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 18 o»
Entrata in vigore.

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Esso si applica diciotto mesi dopo la data in cui sono entrati in vigore i seguenti
atti:

a) regolamento (CE) n. 853/2004;

b) regolamento (CE) n. 854/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 29 aprile 2004, che stabilisce norme specifiche per l'organizzazione di
controlli ufficiali sui prodotti di origine animale destinati al consumo umano;

C) direttiva 2004/41/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 aprile
2004, che abroga alcune direttive recanti norme sull'igiene degli alimenti e le
disposizioni sanitarie per la produzione e la commercializzazione di determinati
prodotti di origine animale destinati al consumo umano.

Tuttavia, esso non si applica anteriormente al 1° gennaio 2006.

Il presente regolamento & obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente
applicabile in ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles e», addi 29 aprile 2004.
Per il Parlamento europeo
Il presidente
P. COX

Per il Consiglio
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Il presidente

M. McDOWELL

(30) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(31) Luogo della firma cosi sostituito dalla rettifica pubblicata nella G.U.U.E. 4
agosto 2007, n. L 204.

Allegato I «»
Produzione primaria

PARTE A: REQUISITI GENERALI IN MATERIA DI IGIENE PER LA PRODUZIONE
PRIMARIA E LE OPERAZIONI ASSOCIATE

I. Ambito d'applicazione

1. Il presente allegato si applica alla produzione primaria e alle seguenti
operazioni associate:

a) il trasporto, il magazzinaggio e la manipolazione di prodotti primari sul
luogo di produzione, a condizione che cid0 non alteri sostanzialmente la loro
natura;

b) il trasporto di animali vivi, ove necessario per il raggiungimento degli
obiettivi del presente regolamento;

c) in caso di prodotti di origine vegetale, prodotti della pesca e della caccia,
le operazioni di trasporto per la consegna di prodotti primari, la cui natura non
sia ancora stata sostanzialmente modificata, dal luogo di produzione ad uno
stabilimento.

II. Requisiti in materia di igiene
2. Nella misura del possibile, gli operatori del settore alimentare devono
assicurare, che i prodotti primari siano protetti da contaminazioni, tenendo conto

di tutte le trasformazioni successive cui saranno soggetti i prodotti primari.

3. Fatto salvo l'obbligo generale di cui al punto 2 gli operatori del settore
alimentare devono rispettare le pertinenti disposizioni legislative comunitarie e
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nazionali relative al controllo dei rischi nella produzione primaria e nelle
operazioni associate, comprese:

a) le misure di controllo della contaminazione derivante dall'aria, dal suolo,
dall'acqua, dai mangimi, dai fertilizzanti, dai medicinali veterinari, dai prodotti
fitosanitari e dai biocidi, nonché il magazzinaggio, la gestione e |'eliminazione
dei rifiuti;

b) le misure relative alla salute e al benessere degli animali nonché alla salute
delle piante che abbiano rilevanza per la salute umana, compresi i programmi
per il monitoraggio e il controllo delle zoonosi e degli agenti zoonotici.

4. Gli operatori del settore alimentare che allevano, raccolgono o cacciano
animali o producono prodotti primari di origine animale devono, se del caso,
adottare misure adeguate per:

a) tenere puliti tutti gli impianti utilizzati per la produzione primaria e le
operazioni associate, inclusi quelli utilizzati per immagazzinare e manipolare i
mangimi e, ove necessario dopo la pulizia, disinfettarli in modo adeguato;

b) tenere puliti e, ove necessario dopo la pulizia, disinfettare in modo
adeguato le attrezzature, i contenitori, le gabbie, i veicoli e le imbarcazioni;

C) per quanto possibile, assicurare la pulizia degli animali inviati al macello e,
ove necessario, degli animali da produzione;

d) utilizzare acqua potabile o acqua pulita, ove necessario in modo da
prevenire la contaminazione;

e) assicurare che il personale addetto alla manipolazione dei prodotti
alimentari sia in buona salute e segua una formazione sui rischi sanitari;

f) per quanto possibile, evitare la contaminazione da parte di animali e altri
insetti nocivi;

g) immagazzinare e gestire i rifiuti e le sostanze pericolose in modo da evitare
la contaminazione;

h) prevenire l'introduzione e la propagazione di malattie contagiose
trasmissibili all'uomo attraverso gli alimenti, anche adottando misure
precauzionali al momento dell'introduzione di nuovi animali e comunicando i
focolai sospetti di tali malattie alle autorita competenti;

i) tenere conto dei risultati delle analisi pertinenti effettuate su campioni
prelevati da animali o altri campioni che abbiano rilevanza per la salute umana;

j) usare correttamente gli additivi per i mangimi e i medicinali veterinari,
come previsto dalla normativa pertinente.
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5. Gli operatori del settore alimentare che producono o raccolgono prodotti
vegetali, devono, se del caso, adottare misure adeguate per:

a) tenere puliti e, ove necessario dopo la pulizia, disinfettare in modo
adeguato le strutture, le attrezzature, i contenitori, le casse di trasporto, i veicoli
e le imbarcazioni;

b) assicurare, ove necessario, la produzione, il trasporto e condizioni di
magazzinaggio igieniche e la pulizia dei prodotti vegetali;

C) usare acqua potabile o acqua pulita, ove necessario in modo da prevenire
la contaminazione;

d) assicurare che il personale addetto alla manipolazione dei prodotti
alimentari sia in buona salute e segua una formazione sui rischi sanitari;

e) per quanto possibile, evitare la contaminazione da parte di animali e insetti
Nocivi;
f) immagazzinare e gestire i rifiuti e le sostanze pericolose in modo da evitare

la contaminazione;

g) tenere conto dei risultati delle analisi pertinenti effettuate su campioni
prelevati da piante o altri campioni che abbiano rilevanza per la salute umana;

h) utilizzare correttamente i prodotti fitosanitari e i biocidi, come previsto
dalla normativa pertinente.

6. Gli operatori del settore alimentare devono adottare opportune misure
correttive quando sono informati di problemi individuati durante controlli ufficiali.

II1. Tenuta delle registrazioni

7. Gli operatori del settore alimentare devono tenere e conservare le
registrazioni relative alle misure adottate per il controllo dei pericoli in modo
appropriato e per un periodo di tempo adeguato e commisurato alla natura e
alle dimensioni dell'impresa alimentare e devono mettere a disposizione delle
autorita competenti e degli operatori del settore alimentare che ricevono i
prodotti le pertinenti informazioni contenute in tali registrazioni a loro richiesta.

8. Gli operatori del settore alimentare che allevano animali o producono prodotti
primari d'origine animale devono tenere registrazioni, in particolare, riguardanti:

a) la natura e l'origine degli alimenti somministrati agli animali;

b) i prodotti medicinali veterinari o le altre cure somministrate agli animali,
con le relative date e i periodi di sospensione;
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c) l'insorgenza di malattie che possono incidere sulla sicurezza dei prodotti di
origine animale;

d) i risultati di tutte le analisi effettuate su campioni prelevati da animali o su
altri campioni prelevati a scopi diagnostici, che abbiano rilevanza per la salute
umana;

e) tutte le segnalazioni pertinenti sui controlli effettuati su animali o prodotti
di origine animale.

9. Gli operatori del settore alimentare che producono o raccolgono prodotti
vegetali devono tenere le registrazioni, in particolare riguardanti:

a) l'uso di qualsiasi prodotto fitosanitario e biocido;

b) lI'insorgenza di qualsiasi malattia o infestazione che possa incidere sulla
sicurezza dei prodotti di origine vegetale;

C) i risultati di tutte le analisi pertinenti effettuate su campioni prelevati da
piante o altri campioni che abbiano rilevanza per la salute umana.

10. Gli operatori del settore alimentare possono essere assistiti da altre persone,
quali i veterinari, gli agronomi e i tecnici agricoli, nella tenuta delle registrazioni.

PARTE B: RACCOMANDAZIONI INERENTI AI MANUALI DI CORRETTA PRASSI
IGIENICA

1. I manuali nazionali o comunitari di cui agli articoli da 7 a 9 del presente
regolamento dovrebbero contenere orientamenti per una corretta prassi igienica
ai fini del controllo dei rischi nella produzione primaria e nelle operazioni
associate.

2. I manuali di corretta prassi igienica dovrebbero contenere informazioni
adeguate sui pericoli che possono insorgere nella produzione primaria e nelle
operazioni associate e sulle azioni di controllo dei pericoli, comprese le misure
pertinenti previste dalla normativa comunitaria e nazionale o dai programmi
comunitari e nazionali. Tra tali pericoli e misure figurano ad esempio:

a) il controllo della contaminazione dovuta a micotossine, metalli pesanti e
materiale radioattivo;

b) I'uso di acqua, rifiuti organici e prodotti fertilizzanti;

c) l'uso corretto e adeguato di prodotti fitosanitari e biocidi e loro
rintracciabilita;

d) l'uso corretto e adeguato di prodotti medicinali veterinari e di additivi dei
mangimi e loro rintracciabilita;
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e) la preparazione, il magazzinaggio, I'uso e la rintracciabilita dei mangimi;

f) I'adeguata eliminazione di animali morti, rifiuti e strame;

g) le misure protettive volte a evitare l'introduzione di malattie contagiose
trasmissibili all'uomo tramite gli alimenti, nonché I'obbligo di informarne le
autorita competenti;

h) le procedure, le prassi e i metodi per garantire che I'alimento sia prodotto,
manipolato, imballato, immagazzinato e trasportato in condizioni igieniche
adeguate, compresi la pulizia accurata e il controllo degli animali infestanti;

i) le misure concernenti la pulizia degli animali da macello e da produzione;

j) le misure concernenti la tenuta delle registrazioni.

(32) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Allegato II =»

Requisiti generali in materia di igiene applicabili a tutti gli operatori
del settore alimentare (diversi da quelli di cui all'allegato I)

INTRODUZIONE
I capitoli da V a XII si applicano a tutte le fasi di produzione, trasformazione e
distribuzione degli alimenti e i rimanenti capitoli dell'allegato si applicano come

segue:

- il capitolo I si applica a tutte le strutture destinate agli alimenti, salvo quelle
a cui si applica il capitolo III,

- il capitolo II si applica a tutti i locali in cui gli alimenti vengono preparati,
trattati o trasformati, salvo i locali adibiti a mensa a cui si applica il capitolo III,

- il capitolo III si applica alle strutture elencate nel titolo del capitolo,
- il capitolo IV si applica a tutti i tipi di trasporto.

CAPITOLO I
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Requisiti generali applicabili alle strutture destinate agli alimenti
(diversi da quelli indicati nel capitolo III)

1. Le strutture destinate agli alimenti devono essere tenute pulite, sottoposte a
manutenzione e tenute in buone condizioni.

2. Lo schema, la progettazione, la costruzione, l'ubicazione e le dimensioni delle
strutture destinate agli alimenti devono:

a) consentire un'adeguata manutenzione, pulizia e/o disinfezione, evitare o
ridurre al minimo la contaminazione trasmessa per via aerea e assicurare uno
spazio di lavoro tale da consentire lo svolgimento di tutte le operazioni in
condizioni d'igiene;

b) essere tali da impedire I'accumulo di sporcizia, il contatto con materiali
tossici, la penetrazione di particelle negli alimenti e la formazione di condensa o
muffa indesiderabile sulle superfici;

C) consentire una corretta prassi di igiene alimentare, compresa la protezione
contro la contaminazione e, in particolare, la lotta contro gli animali infestanti;

d) ove necessario, disporre di adeguate strutture per la manipolazione e il
magazzinaggio a temperatura controllata, con sufficiente capacita per
mantenere i prodotti alimentari in condizioni adeguate di temperatura e
progettate in modo che la temperatura possa essere controllata e, ove
opportuno, registrata.

3. Deve essere disponibile un sufficiente numero di gabinetti, collegati ad un
buon sistema di scarico. I gabinetti non devono dare direttamente sui locali di
manipolazione degli alimenti.

4. Deve essere disponibile un sufficiente numero di lavabi, adeguatamente
collocati e segnalati per lavarsi le mani. I lavabi devono disporre di acqua
corrente fredda e calda, materiale per lavarsi le mani e un sistema igienico di
asciugatura. Ove necessario, gli impianti per il lavaggio degli alimenti devono
essere separati da quelli per il lavaggio delle mani.

5. Si deve assicurare una corretta aerazione meccanica o naturale, evitando il
flusso meccanico di aria da una zona contaminata verso una zona pulita. I
sistemi di aerazione devono essere tali da consentire un accesso agevole ai filtri
e alle altre parti che devono essere pulite o sostituite.

6. Gli impianti sanitari devono disporre di un buon sistema di aerazione, naturale
0 meccanico.

7. Nei locali destinati agli alimenti deve esserci un'adeguata illuminazione,
naturale e/o artificiale.
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8. Gli impianti di scarico devono essere adatti allo scopo, nonché progettati e
costruiti in modo da evitare il rischio di contaminazione. Qualora i canali di
scarico siano totalmente o parzialmente scoperti, essi devono essere progettati
in modo da evitare che il flusso proceda da una zona contaminata verso o in
un'area pulita, in particolare un'area dove vengano manipolati alimenti che
possono presentare un alto rischio per i consumatori finali.

9. Ove necessario, devono essere previste installazioni adeguate adibite a
spogliatoio per il personale.

10. I prodotti per la pulizia e la disinfezione non devono essere conservati nelle
aree dove vengono manipolati alimenti.

CAPITOLO II

Requisiti specifici applicabili ai locali all'interno dei quali i prodotti
alimentari vengono preparati, lavorati o trasformati (esclusi i locali
adibiti a mensa e quelli specificati nel capitolo III)

1. I locali dove gli alimenti sono preparati, lavorati o trasformati (esclusi i locali
adibiti a mensa e quelli specificati nel capitolo III, ma compresi i locali a bordo
dei mezzi di trasporto) devono essere progettati e disposti in modo da consentire
una corretta prassi igienica impedendo anche la contaminazione tra e durante le
operazioni. In particolare:

a) i pavimenti devono essere mantenuti in buone condizioni, essere facili da
pulire e, se necessario, da disinfettare;

cio richiede I'impiego di materiale resistente, non assorbente, lavabile e non
tossico, a meno che gli operatori alimentari non dimostrino all'autorita
competente che altri tipi di materiali possono essere impiegati
appropriatamente. Ove opportuno, la superficie dei pavimenti deve assicurare
un sufficiente drenaggio;

b) le pareti devono essere mantenute in buone condizioni ed essere facili da
pulire e, se necessario, da disinfettare; cio richiede l'impiego di materiale
resistente, non assorbente, lavabile e non tossico e una superficie liscia fino ad
un'altezza adeguata per le operazioni, a meno che gli operatori alimentari non
dimostrino all'autorita competente che altri tipi di materiali possono essere
impiegati appropriatamente;

c) i soffitti (o, quando non ci sono soffitti, la superficie interna del tetto) e le
attrezzature sopraelevate devono essere costruiti e predisposti in modo da
evitare l'accumulo di sporcizia e ridurre la condensa, la formazione di muffa
indesiderabile e la caduta di particelle;

d) le finestre e le altre aperture devono essere costruite in modo da impedire

I'accumulo di sporcizia e quelle che possono essere aperte verso |'esterno devono
essere, se necessario, munite di barriere antinsetti facilmente amovibili per la
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pulizia; qualora l'apertura di finestre provochi contaminazioni, queste devono
restare chiuse e bloccate durante la produzione;

e) le porte devono avere superfici facili da pulire e, se necessario, da
disinfettare; a tal fine si richiedono superfici lisce e non assorbenti, a meno che
gli operatori alimentari non dimostrino all'autorita competente che altri tipi di
materiali utilizzati sono adatti allo scopo;

f) le superfici (comprese quelle delle attrezzature) nelle zone di
manipolazione degli alimenti e, in particolare, quelli a contatto con questi ultimi
devono essere mantenute in buone condizioni ed essere facili da pulire e, se
necessario, da disinfettare; a tal fine si richiedono materiali lisci, lavabili,
resistenti alla corrosione e non tossici, a meno che gli operatori alimentari non
dimostrino all'autorita competente che altri tipi di materiali utilizzati sono adatti
allo scopo.

2. Ove necessario, si devono prevedere opportune attrezzature per la pulizia, la
disinfezione e il deposito degli strumenti di lavoro e degli impianti. Tali
attrezzature devono essere in materiale resistente alla corrosione e facili da
pulire e disporre di un'adeguata erogazione di acqua calda e fredda.

3. Si devono prevedere adeguate attrezzature, ove necessario, per le operazioni
di lavaggio degli alimenti. Ogni acquaio o impianto analogo previsto per il
lavaggio degli alimenti deve disporre di un'adeguata erogazione di acqua
potabile calda e/o fredda, conformemente ai requisiti del capitolo VII, e deve
essere mantenuto pulito e, ove necessario, disinfettato.

CAPITOLO III

Requisiti applicabili alle strutture mobili e/o temporanee (quali
padiglioni, chioschi di vendita, banchi di vendita autotrasportati), ai
locali utilizzati principalmente come abitazione privata ma dove gli

alimenti sono regolarmente preparati per essere commercializzati e ai
distributori automatici

1. Le strutture e i distributori automatici debbono, per quanto ragionevolmente
possibile, essere situati, progettati e costruiti, nonché mantenuti puliti e
sottoposti a regolare manutenzione in modo tale da evitare rischi di
contaminazione, in particolare da parte di animali e di animali infestanti.

2. In particolare, ove necessario:

a) devono essere disponibili appropriate attrezzature per mantenere
un'adeguata igiene personale (compresi impianti igienici per lavarsi e asciugarsi
le mani, attrezzature igienico-sanitarie e locali adibiti a spogliatoi);

b) le superfici in contatto col cibo devono essere in buone condizioni, facili da

pulire e, se necessario, da disinfettare; a tal fine si richiedono materiali lisci,
lavabili, resistenti alla corrosione e non tossici, a meno che gli operatori
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alimentari non dimostrino all'autorita competente che altri materiali utilizzati
sono adatti allo scopo;

c) si devono prevedere opportune misure per la pulizia e, se necessario, la
disinfezione degli strumenti di lavoro e degli impianti;

d) laddove le operazioni connesse al settore alimentare prevedano il lavaggio
degli alimenti, occorre provvedere affinché esso possa essere effettuato in
condizioni igieniche adeguate;

e) deve essere disponibile un'adeguata erogazione di acqua potabile calda
e/o fredda;

f) devono essere disponibili attrezzature e impianti appropriati per il deposito
e I'eliminazione in condizioni igieniche di sostanze pericolose o0 non commestibili,
nonché dei rifiuti (liquidi o solidi);

g) devono essere disponibili appropriati impianti o attrezzature per
mantenere e controllare adeguate condizioni di temperatura dei cibi;

h) i prodotti alimentari devono essere collocati in modo da evitare, per quanto
ragionevolmente possibile, i rischi di contaminazione.

CAPITOLO 1V
Trasporto

1. I vani di carico dei veicoli e/o i contenitori utilizzati per il trasporto di prodotti
alimentari devono essere mantenuti puliti nonché sottoposti a regolare
manutenzione al fine di proteggere i prodotti alimentari da fonti di
contaminazione e devono essere, se necessario, progettati e costruiti in modo
tale da consentire un'adeguata pulizia e disinfezione.

2. I vani di carico dei veicoli e/o i contenitori non debbono essere utilizzati per
trasportare qualsiasi materiale diverso dai prodotti alimentari se questi ultimi
possono risultarne contaminati.

3. Se i veicoli e/o i contenitori sono adibiti al trasporto di altra merce in aggiunta
ai prodotti alimentari o di differenti tipi di prodotti alimentari
contemporaneamente, si deve provvedere, ove hecessario, a separare in
maniera efficace i vari prodotti.

4. 1 prodotti alimentari sfusi liquidi, granulari o in polvere devono essere
trasportati in vani di carico e/o contenitori/cisterne riservati al trasporto di
prodotti alimentari. Sui contenitori deve essere apposta una menzione
chiaramente visibile ed indelebile in una o piu lingue comunitarie relativa alla
loro utilizzazione per il trasporto di prodotti alimentari ovvero la menzione
"esclusivamente per prodotti alimentari" e».
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5. Se i veicoli e/o i contenitori sono adibiti al trasporto di merci che non siano
prodotti alimentari o di differenti tipi di prodotti alimentari, si deve provvedere
a pulirli accuratamente tra un carico e l'altro per evitare il rischio di
contaminazione.

6. I prodotti alimentari nei veicoli e/o contenitori devono essere collocati e
protetti in modo da rendere minimo il rischio di contaminazione.

7. Ove necessario, i vani di carico dei veicoli e/o i contenitori utilizzati per
trasportare i prodotti alimentari debbono essere atti a mantenere questi ultimi
in condizioni adeguate di temperatura e consentire che la temperatura possa
essere controllata.

CAPITOLO V
Requisiti applicabili alle attrezzature

1. Tutto il materiale, I'apparecchiatura e le attrezzature che vengono a contatto
degli alimenti devono:

a) essere efficacemente puliti e, se necessario, disinfettati. La pulitura e la
disinfezione devono avere luogo con una frequenza sufficiente ad evitare ogni
rischio di contaminazione;

b) essere costruiti in materiale tale de rendere minimi, se mantenuti in buono
stato e sottoposti a regolare manutenzione, i rischi di contaminazione;

c) ad eccezione dei contenitori e degli imballaggi a perdere, essere costruiti
in materiale tale che, se mantenuti in buono stato e sottoposti a regolare
manutenzione, siano sempre puliti e, ove necessario, disinfettati;

d) essere installati in modo da consentire un'adeguata pulizia delle
apparecchiature e dell'area circostante.

2. Ove necessario, le apparecchiature devono essere munite di ogni dispositivo
di controllo necessario per garantire gli obiettivi del presente regolamento.

3. Qualora, per impedire la corrosione delle apparecchiature e dei contenitori sia
necessario utilizzare additivi chimici, cio deve essere fatto secondo le corrette
prassi.
CAPITOLO VI
Rifiuti alimentari
1. I rifiuti alimentari, i sottoprodotti non commestibili e gli altri scarti devono

essere rimossi al piu presto, per evitare che si accumulino, dai locali in cui si
trovano gli alimenti.
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2. I rifiuti alimentari, i sottoprodotti non commestibili e gli altri scarti devono
essere depositati in contenitori chiudibili, a meno che gli operatori alimentari non
dimostrino all'autorita competente che altri tipi di contenitori o sistemi di
evacuazione utilizzati sono adatti allo scopo. I contenitori devono essere costruiti
in modo adeguato, mantenuti in buone condizioni igieniche, essere facilmente
pulibili e, se necessario, disinfettabili.

3. Si devono prevedere opportune disposizioni per il deposito e la rimozione dei
rifiuti alimentari, dei sottoprodotti non commestibili e di altri scarti. I magazzini
di deposito dei rifiuti devono essere progettati e gestiti in modo da poter essere
mantenuti costantemente puliti e, ove necessario, al riparo da animali e altri
animali infestanti.

4, Tutti i rifiuti devono essere eliminati in maniera igienica e rispettosa
dell'ambiente conformemente alla hormativa comunitaria applicabile in materia
e non devono costituire, direttamente o indirettamente, una fonte di
contaminazione diretta o indiretta.

CAPITOLO VII
Rifornimento idrico

1. a) Il rifornimento di acqua potabile deve essere sufficiente. L'acqua potabile
va usata, ove necessario, per garantire che i prodotti alimentari non siano
contaminati.

b) Per i prodotti della pesca interi puo essere usata acqua pulita.

Per molluschi bivalvi, echinodermi, tunicati e gasteropodi marini vivi puo essere
usata acqua di mare pulita; I'acqua pulita pud essere usata anche per il lavaggio
esterno.

Se si usa acqua pulita e necessario disporre di strutture e procedure adeguate
per la sua fornitura, in modo da garantire che tale uso non rappresenti una fonte
di contaminazione dei prodotti alimentari e,

2. Qualora acqua non potabile sia utilizzata ad esempio per la lotta antincendio,
la produzione di vapore, la refrigerazione e altri scopi analoghi, essa deve
passare in condotte separate debitamente segnalate. Le condotte di acqua non
potabile non devono essere raccordate a quelle di acqua potabile, evitando
qualsiasi possibilita di riflusso.

3. L'acqua riciclata utilizzata nella trasformazione o come ingrediente non deve
presentare rischi di contaminazione e deve rispondere ai requisiti fissati per
I'acqua potabile, a meno che I'autorita competente non abbia accertato che la
qualita della stessa non & tale da compromettere l'integrita dei prodotti
alimentari nella loro forma finita.
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4. Il ghiaccio che entra in contatto con gli alimenti o che potrebbe contaminare
gli stessi deve essere ottenuto da acqua potabile o, allorché & utilizzato per la
refrigerazione di prodotti della pesca interi, da acqua pulita. Esso deve essere
fabbricato, manipolato e conservato in modo da evitare ogni possibile
contaminazione.

5. Il vapore direttamente a contatto con gli alimenti non deve contenere alcuna
sostanza che presenti un pericolo per la salute o possa contaminare gli alimenti.

6. Laddove il trattamento termico venga applicato a prodotti alimentari racchiusi
in contenitori ermeticamente sigillati, occorre garantire che I'acqua utilizzata per
raffreddare i contenitori dopo il trattamento non costituisca una fonte di
contaminazione per i prodotti alimentari.

CAPITOLO VIII
Igiene personale

1. Ogni persona che lavora in locali per il trattamento di alimenti deve mantenere
uno standard elevato di pulizia personale ed indossare indumenti adeguati, puliti
e, ove necessario, protettivi.

2. Nessuna persona affetta da malattia o portatrice di malattia trasmissibile
attraverso gli alimenti o che presenti, per esempio, ferite infette, infezioni della
pelle, piaghe o soffra di diarrea deve essere autorizzata a qualsiasi titolo a
manipolare alimenti e ad entrare in qualsiasi area di trattamento degli alimenti,
qualora esista una probabilita di contaminazione diretta o indiretta degli
alimenti. Qualsiasi persona affetta da una delle patologie sopra citate che lavori
in un'impresa alimentare e che possa venire a contatto con gli alimenti deve
denunciare immediatamente la propria malattia o i propri sintomi, precisando se
possibile le cause, al responsabile dell'impresa alimentare.

CAPITOLO IX
Requisiti applicabili ai prodotti alimentari

1. Un'impresa alimentare non deve accettare materie prime o ingredienti, diversi
dagli animali vivi, o qualsiasi materiale utilizzato nella trasformazione dei
prodotti, se risultano contaminati, o si pud ragionevolmente presumere che
siano contaminati, da parassiti, microrganismi patogeni o tossici, sostanze
decomposte o estranee in misura tale che, anche dopo che I'impresa alimentare
ha eseguito in maniera igienica le normali operazioni di cernita e/o le procedure
preliminari o di trattamento, il prodotto finale risulti inadatto al consumo umano.

2. Le materie prime e tutti gli ingredienti immagazzinati in un'impresa alimentare

devono essere opportunamente conservati in modo da evitare un
deterioramento nocivo e la contaminazione.
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3. In tutte le fasi di produzione, trasformazione e distribuzione gli alimenti
devono essere protetti da qualsiasi forma di contaminazione atta a renderli
inadatti al consumo umano, nocivi per la salute o contaminati in modo tale da
non poter essere ragionevolmente consumati in tali condizioni.

4. Occorre predisporre procedure adeguate per controllare gli animali infestanti
e per impedire agli animali domestici di accedere ai luoghi dove gli alimenti sono
preparati, trattati o conservati (ovvero, qualora l'autorita competente autorizzi
tale accesso in circostanze speciali, impedire che esso sia fonte di
contaminazioni).

5. Le materie prime, gli ingredienti, i prodotti intermedi e quelli finiti, in grado
di consentire la crescita di microrganismi patogeni o la formazione di tossine non
devono essere conservati a temperature che potrebbero comportare rischi per
la salute. La catena del freddo non deve essere interrotta. E tuttavia permesso
derogare al controllo della temperatura per periodi limitati, qualora cio sia
necessario per motivi di praticita durante la preparazione, il trasporto,
I'immagazzinamento, |'esposizione e la fornitura, purché cid non comporti un
rischio per la salute. Gli stabilimenti per la fabbricazione, la manipolazione e il
condizionamento di alimenti trasformati devono disporre di locali adeguati,
sufficientemente ampi per consentire il magazzinaggio separato delle materie
prime e dei prodotti trasformati e di uno spazio refrigerato separato sufficiente.

6. Se i prodotti alimentari devono essere conservati o serviti a bassa
temperatura, e necessario raffreddarli il piu rapidamente possibile, al termine
del trattamento termico, o dell'ultima fase di preparazione se non & applicato un
trattamento termico, ad una temperatura che non provochi rischi per la salute.

7. Lo scongelamento dei prodotti alimentari deve essere effettuato in modo tale
da ridurre al minimo il rischio di proliferazione di microrganismi patogeni o la
formazione di tossine. Nel corso dello scongelamento, gli alimenti devono essere
sottoposti a temperature che non comportino rischi per la salute. Qualora il
liquido proveniente dal processo di scongelamento possa costituire un rischio
per la salute, esso deve essere adeguatamente allontanato. Dopo lo
scongelamento, gli alimenti devono essere manipolati in maniera tale da ridurre
al minimo il rischio di proliferazione di microrganismi patogeni o la formazione
di tossine.

8. Le sostanze pericolose e/o non commestibili, compresi gli alimenti per animali,
devono essere adeguatamente etichettate e immagazzinate in contenitori
separati e ben chiusi.

CAPITOLO X

Requisiti applicabili al confezionamento e all'imballaggio di prodotti
alimentari

1. I materiali di cui sono composti il confezionamento e lI'imballaggio non devono
costituire una fonte di contaminazione.
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2. I materiali di confezionamento devono essere immagazzinati in modo tale da
non essere esposti a un rischio di contaminazione.

3. Le operazioni di confezionamento e di imballaggio devono essere effettuate in
modo da evitare la contaminazione dei prodotti. Ove opportuno, in particolare in
caso di utilizzo di scatole metalliche e di vasi in vetro, € necessario garantire
I'integrita del recipiente e la sua pulizia.

4. 1 confezionamenti e gli imballaggi riutilizzati per i prodotti alimentari devono
essere facili da pulire e, se necessario, da disinfettare.

CAPITOLO XI
Trattamento termico

I seguenti requisiti si applicano solo agli alimenti immessi sul mercato in
contenitori ermeticamente chiusi.

1. Qualsiasi procedimento di trattamento termico per la trasformazione di un
prodotto non trasformato o per la trasformazione ulteriore di un prodotto
trasformato deve:

a) innalzare ogni parte del prodotto sottoposto al trattamento a una
determinata temperatura per un determinato periodo di tempo;

b) impedire che il prodotto subisca contaminazioni nel corso del processo.
2. Al fine di garantire che il procedimento usato raggiunga gli obiettivi ricercati,
gli operatori del settore alimentare devono controllare regolarmente i principali
parametri pertinenti (in particolare la temperatura, la pressione, la sigillatura e
le caratteristiche microbiologiche), anche ricorrendo ad apparecchiature
automatiche.
3. I procedimenti utilizzati devono essere conformi alle norme riconosciute a
livello internazionale (ad esempio, la pastorizzazione, il procedimento UHT o la
sterilizzazione).
CAPITOLO XII
Formazione
Gli operatori del settore alimentare devono assicurare:
1. che gli addetti alla manipolazione degli alimenti siano controllati e/o
abbiano ricevuto un addestramento e/o una formazione, in materia d'igiene

alimentare, in relazione al tipo di attivita;

2. che i responsabili dell'elaborazione e della gestione della procedura di cui
all'articolo 5, paragrafo 1 del presente regolamento, o del funzionamento delle
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pertinenti guide abbiano ricevuto un'adeguata formazione per I'applicazione dei
principi del sistema HACCP;

3. che siano rispettati i requisiti della legislazione nazionale in materia di

programmi di formazione per le persone che operano in determinati settori
alimentari.

(33) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(34) Per una deroga al presente punto, vedi l'articolo 1 del regolamento (UE) n.
579/2014.

(35) Lettera b) cosi sostituita dall'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1019/2008.

Pagina 99 di 158



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

Reg. (CE) 29 aprile 2004, n. 853/2004/CE o.
Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio

che stabilisce norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di
origine animale o,

(1) Pubblicato nella G.U.U.E. 30 aprile 2004, n. L 139. Entrato in vigore il 20
maggio 2004. Il testo del presente regolamento € stato cosi sostituito in base
alla rettifica pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(2) Vedi, per l'attuazione del presente regolamento, il regolamento (CE) n.
1688/2005 e per le disposizioni transitorie per I'attuazione del presente
regolamento, il capo II del regolamento (CE) n. 2076/2005, il regolamento (CE)
n. 1162/2009 e il regolamento (UE) n. 1079/2013.

Per una proposta respinta di regolamento relativo all'attuazione del presente
regolamento, vedi la decisione 2009/121/CE.

Per misure transitorie per alcuni prodotti d’‘origine animale, disciplinati dal
presente regolamento, introdotti in Croazia da paesi terzi prima del 1° luglio
2013, vedi la decisione 2013/291/UE; e per disposizioni transitorie per

I'applicazione di determinate disposizioni del presente regolamento, vedi il
Regolamento 2 febbraio 2017, n. 2017/185.

Il Parlamento europeo e il Consiglio dell'Unione europea,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in particolare I'articolo 152,
paragrafo 4, lettera b),

vista la proposta della Commissione o,

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo ©,

previa consultazione del Comitato delle regioni,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del trattato o,
considerando quanto segue:

(1) Con il regolamento (CE) n. 852/2004, il Parlamento europeo e il Consiglio

stabiliscono norme generali per gli operatori del settore alimentare in materia di
igiene dei prodotti alimentari.
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(2) Alcuni prodotti alimentari possono presentare rischi specifici per la salute
umana, che richiedono |'applicazione di specifiche norme in materia di igiene.
Cio vale in particolar modo per gli alimenti di origine animale, nei quali sono
spesso stati segnalati rischi microbiologici e chimici.

(3) Nell'ambito della politica agricola comune sono state adottate varie direttive
volte a fissare norme sanitarie specifiche per la produzione e l'immissione sul
mercato dei prodotti elencati nell'allegato I del trattato. Tali norme sanitarie
hanno ridotto le barriere commerciali per i prodotti di cui trattasi, contribuendo
alla creazione del mercato interno e garantendo nel contempo un elevato livello
di tutela della salute pubblica.

(4) In materia di salute pubblica, le horme summenzionate contengono principi
comuni, in particolare in relazione alle responsabilita dei fabbricanti e delle
autorita competenti, requisiti strutturali, operativi e igienici degli stabilimenti,
procedure di riconoscimento degli stabilimenti, requisiti per magazzinaggio e
trasporto e bolli sanitari.

(5) Questi principi costituiscono una base comune per la produzione in condizioni
di igiene degli alimenti di origine animale e consentono la semplificazione delle
direttive esistenti.

(6) E auspicabile conseguire un'ulteriore semplificazione mediante I'applicazione
delle medesime norme, ove appropriato, a tutti i prodotti di origine animale.

(7) 1l requisito del regolamento (CE) n. 852/2004 che impone agli operatori del
settore alimentare che intervengono in qualsivoglia fase della produzione,
trasformazione e distribuzione degli alimenti dopo la produzione primaria e le
operazioni associate di istituire, applicare e mantenere procedure basate sui
principi del sistema dell'analisi dei pericoli e dei punti critici di controllo (HACCP),
permette anch'esso una semplificazione.

(8) Nell'insieme, detti elementi giustificano una riformulazione delle norme di
igiene specifiche previste nelle direttive esistenti.

(9) Gli obiettivi principali della riformulazione sono di assicurare un livello elevato
di tutela dei consumatori per quanto attiene alla sicurezza dei prodotti, in
particolare assoggettando gli operatori del settore alimentare in tutta la
Comunita alle medesime norme, e di garantire il corretto funzionamento del
mercato interno dei prodotti di origine animale, in tal modo contribuendo al
conseguimento degli obiettivi della politica agricola comune.

(10) Occorre mantenere e, ove necessario per assicurare la tutela del
consumatore, rafforzare norme particolareggiate in materia di igiene per i
prodotti di origine animale.

(11) Le norme comunitarie non dovrebbero applicarsi alla produzione primaria

per uso domestico privato, ne alla preparazione, alla manipolazione o alla
conservazione domestica di alimenti destinati al consumo privato domestico.
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Inoltre, nel caso di fornitura diretta di piccoli quantitativi di prodotti primari o di
taluni tipi di carni, da parte dell'operatore del settore alimentare che li produce,
al consumatore finale o a un laboratorio annesso all'esercizio di commercio al
dettaglio a livello locale, € opportuno tutelare la salute pubblica mediante la
normativa nazionale, in particolare a causa della stretta relazione tra il
produttore e il consumatore.

(12) I requisiti del regolamento (CE) n. 852/2004 sono in genere sufficienti a
garantire la sicurezza degli alimenti negli stabilimenti che svolgono attivita al
dettaglio che implicano la vendita o la fornitura diretta di alimenti di origine
animale al consumatore finale. Il presente regolamento dovrebbe applicarsi
generalmente alle attivita di commercio all'ingrosso (ossia quando un laboratorio
annesso all'esercizio di commercio al dettaglio svolge operazioni in vista della
fornitura di alimenti di origine animale a un altro stabilimento). Ciononostante,
ad eccezione dei requisiti specifici in materia di temperatura stabiliti nel presente
regolamento, i requisiti del regolamento (CE) n. 852/2004 dovrebbero essere
sufficienti per le attivita all'ingrosso che si limitano al magazzinaggio o al
trasporto.

(13) Gli Stati membri dovrebbero disporre di una certa discrezionalita per
estendere o limitare al commercio al dettaglio I'applicazione dei requisiti del
presente regolamento ai sensi della legislazione nazionale. Tuttavia, gli Stati
membri possono limitarne I'applicazione soltanto quando ritengano che i requisiti
del regolamento (CE) n. 852/2004 siano sufficienti per conseguire gli obiettivi in
materia di igiene degli alimenti e quando la fornitura di alimenti di origine
animale da un laboratorio annesso all'esercizio di commercio al dettaglio a un
altro esercizio rappresenti un'attivita marginale, localizzata e limitata. Detta
fornitura dovrebbe pertanto rappresentare solo una modesta parte del fatturato
dell'esercizio. Gli esercizi riforniti dovrebbero essere situati nelle sue immediate
vicinanze e la fornitura dovrebbe vertere soltanto su taluni tipi di prodotti o di
esercizi.

(14) A norma dell'articolo 10 del trattato, gli Stati membri sono tenuti a adottare
tutte le misure necessarie per assicurare che gli operatori del settore alimentare
osservino gli obblighi stabiliti nel presente regolamento.

(15) La rintracciabilita degli alimenti € un elemento essenziale per garantire la
sicurezza degli stessi. Oltre a conformarsi alle norme generali del regolamento
(CE) n. 178/2002, gli operatori del settore alimentare, responsabili di
stabilimenti soggetti al riconoscimento a norma del presente regolamento,
dovrebbero assicurare che a tutti i prodotti di origine animale che essi immettono
sul mercato sia stata apposta una bollatura sanitaria o un marchio di
identificazione.

(16) Gli alimenti importati nella Comunita devono rispondere ai requisiti generali
fissati dal regolamento (CE) n. 178/2002 oppure rispondere a norme equivalenti
alle norme comunitarie. Il presente regolamento definisce requisiti specifici in
materia di igiene per gli alimenti di origine animale importati nella Comunita.
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(17) L'adozione del presente regolamento non dovrebbe ridurre il livello di
protezione previsto dalle garanzie aggiuntive convenute per la Finlandia e la
Svezia all'atto della loro adesione alla Comunita e confermate dalle decisioni
della Commissione 94/968/CE, 95/50/CE, 95/160/CE, 95/161/CE, 95/168/CE,
95/409/CE, 95/410/CE e 95/411/CE. Il regolamento dovrebbe prevedere una
procedura volta a concedere, per un periodo transitorio, garanzie a qualsiasi
Stato membro che abbia un programma nazionale approvato di controllo
equivalente, per gli alimenti di origine animale interessati, a quelli approvati per
la Finlandia e la Svezia. Il regolamento (CE) n. 2160/2003 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 17 novembre 2003, sul controllo della salmonella e
di altri agenti zoonotici specifici presenti negli alimenti, prevede una procedura
simile per quanto concerne gli animali vivi e le uova da cova.

(18) E opportuno che i requisiti strutturali e in materia di igiene stabiliti nel
presente regolamento si applichino a tutti i tipi di stabilimenti, comprese le
piccole imprese e le unita di macellazione mobili.

(19) E opportuna la flessibilita per permettere di continuare a utilizzare metodi
tradizionali in ogni fase della produzione, trasformazione o distribuzione di
alimenti e in relazione ai requisiti strutturali degli stabilimenti. La flessibilita &
particolarmente importante per le regioni soggette a particolari vincoli
geografici, tra cui le regioni ultraperiferiche di cui all'articolo 299, paragrafo 2,
del trattato. Tuttavia, la flessibilita non dovrebbe compromettere gli obiettivi di
igiene alimentare. Inoltre, dato che tutti gli alimenti prodotti conformemente alle
norme d'igiene saranno generalmente in libera circolazione in tutta la Comunita,
la procedura che consente flessibilita agli Stati membri dovrebbe essere
pienamente trasparente. Per risolvere contrasti dovrebbe prevedere, se
necessario, un dibattito in sede di comitato permanente per la catena alimentare
e la salute degli animali istituito dal regolamento (CE) n. 178/2002 e stabilire
che la Commissione coordini il processo e adotti le misure necessarie.

(20) La definizione delle carni separate meccanicamente (CSM) dovrebbe essere
generica e contemplare tutti i metodi di separazione meccanica. Celeri sviluppi
tecnologici in questo settore rendono opportuna una definizione flessibile. I
requisiti tecnici per le CSM dovrebbero tuttavia variare in funzione della
valutazione del rischio del prodotto a seconda dei diversi metodi.

(21) Vi sono interazioni tra gli operatori del settore alimentare, compreso il
settore degli alimenti per animali, e nessi tra le considerazioni in materia di
salute degli animali, benessere degli animali e salute pubblica in tutte le fasi
della produzione, della trasformazione e della distribuzione. E pertanto
necessaria una comunicazione adeguata tra i diversi attori lungo la catena
alimentare, dalla produzione primaria al commercio al dettaglio.

(22) Al fine di assicurare un'adeguata ispezione della selvaggina selvatica
oggetto di attivita venatorie immessa nel mercato della Comunita, le carcasse di
animali oggetto di detta attivita e relativi visceri sono presentati presso un centro
di lavorazione della selvaggina per un'ispezione post mortem ufficiale. Tuttavia,
per conservare talune tradizioni venatorie senza pregiudicare la sicurezza degli
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alimenti, € opportuno prevedere una formazione destinata ai cacciatori che
immettono nel mercato selvaggina selvatica destinata all'alimentazione umana.
Cid dovrebbe mettere i cacciatori in grado di intraprendere un esame iniziale
della selvaggina selvatica all'atto della cattura. In tali circostanze, ai cacciatori
che si sono sottoposti alla formazione non occorre richiedere di consegnare al
centro di lavorazione della selvaggina tutti i visceri per un esame post mortem,
se effettuano questo esame iniziale senza individuare alcuna anomalia o rischio.
Tuttavia, agli Stati membri dovrebbe essere consentito di stabilire nel loro
territorio norme piu rigorose per tenere conto di rischi specifici.

(23) Il presente regolamento dovrebbe stabilire criteri per il latte crudo in attesa
dell'adozione di nuovi requisiti per I'immissione del latte crudo sul mercato. Tali
criteri dovrebbero consistere in valori limite, il che implica che, nell'eventualita
di un superamento, gli operatori del settore alimentare devono adottare misure
correttive e segnalarlo all'autorita competente. I criteri non dovrebbero
consistere in massimali oltre i quali il latte crudo non pud essere immesso sul
mercato. Cio implica che in determinate circostanze il latte crudo che non
ottempera appieno ai criteri puo essere utilizzato per il consumo umano senza
rischi per la salute, ove vengano adottate misure adeguate. Per quanto riguarda
il latte crudo e la crema cruda destinati all'alimentazione umana diretta, &
opportuno autorizzare ciascuno Stato membro a mantenere o a definire idonee
misure sanitarie per garantire che nel suo territorio si raggiungano gli obiettivi
del presente regolamento.

(24) E opportuno che il criterio per il latte crudo usato per la fabbricazione di
prodotti lattiero-caseari sia tre volte superiore al criterio per il latte crudo
raccolto presso l'azienda zootecnica. Il criterio per il latte utilizzato per la
fabbricazione di prodotti lattiero-caseari trasformati € un valore assoluto, mentre
per il latte raccolto presso l'azienda si tratta di un valore medio. L'osservanza
dei requisiti in materia di temperatura stabiliti nel presente regolamento non
impedira completamente la proliferazione batterica durante il trasporto e il
magazzinaggio.

(25) La presente riformulazione consente di abrogare le norme di igiene
attualmente vigenti. A tale scopo € adottata la direttiva 2004/41/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 aprile 2004, che abroga alcune
direttive recanti norme sull'igiene dei prodotti alimentari e le disposizioni
sanitarie per la produzione e la commercializzazione di determinati prodotti di
origine animale destinati al consumo umano.

(26) Le norme riguardanti le uova stabilite nel presente regolamento
sostituiscono inoltre quelle della decisione 94/371/CE del Consiglio, del 20
giugno 1994, che stabilisce condizioni sanitarie specifiche per Ia
commercializzazione di determinati tipi di uova, che I'abrogazione dell'allegato
IT della direttiva 92/118/CEE rende nulle.

(27) La normativa comunitaria sull'igiene degli alimenti dovrebbe essere

avvalorata da pareri scientifici. A tal fine, I'autorita europea per la sicurezza
alimentare andrebbe consultata ogniqualvolta risultasse necessario.
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(28) Per tener conto del progresso tecnico e scientifico, dovrebbe essere
assicurata una cooperazione stretta ed efficace tra la Commissione e gli Stati
membri nell'ambito del comitato permanente per la catena alimentare e la salute
degli animali.

(29) I requisiti previsti dal presente regolamento non dovrebbero applicarsi
fintantoché non saranno entrate in vigore tutte le componenti della nuova
normativa in materia di igiene degli alimenti. E parimenti opportuno prevedere
che trascorrano almeno diciotto mesi tra I'entrata in vigore e l'applicazione delle
nuove norme, in modo da dare alle industrie interessate il tempo necessario per
adeguarsi.

(30) Le misure necessarie per l'attuazione del presente regolamento sono
adottate secondo la decisione 1999/468/CE del Consiglio, del 28 giugno 1999,
recante modalita per l'esercizio delle competenze di esecuzione conferite alla
Commissione,

hanno adottato il presente regolamento ©:

(3) Pubblicata nella G.U.C.E. 19 dicembre 2000, n. C 365 E.

(4) Pubblicato nella G.U.C.E. 29 maggio 2001, n. C 155.

(5) Parere del Parlamento del 15 maggio 2002 (G.U.U.E. C 180 E del
31.7.2003), posizione comune del Consiglio del 27 ottobre 2003 (G.U.U.E. C 48
E del 24.2.2004), posizione del Parlamento europeo del 30 marzo 2004 e
decisione del Consiglio del 16 aprile 2004.

(6) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Capo I
Disposizioni generali

Articolo 1 »
Ambito d'applicazione.

1. Il presente regolamento stabilisce horme specifiche in materia di igiene per
gli alimenti di origine animale, destinate agli operatori del settore alimentare.
Dette norme integrano quelle previste dal regolamento (CE) n. 852/2004. Esse
si applicano ai prodotti di origine animale trasformati e non.
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2. Salvo espressa indicazione contraria, il presente regolamento non si applica
agli alimenti che contengono prodotti di origine vegetale e prodotti trasformati
di origine animale. Tuttavia, i prodotti trasformati di origine animale utilizzati
per preparare detti prodotti sono ottenuti e manipolati conformemente ai
requisiti fissati dal presente regolamento.

3. Il presente regolamento non si applica:
a) alla produzione primaria per uso domestico privato;

b) alla preparazione, alla manipolazione e alla conservazione domestica di
alimenti destinati al consumo domestico privato;

c) alla fornitura diretta di piccoli quantitativi di prodotti primari dal produttore
al consumatore finale o ai laboratori annessi agli esercizi di commercio al
dettaglio o di somministrazione a livello locale che riforniscono direttamente il
consumatore finale;

d) alla fornitura diretta di piccoli quantitativi di carni provenienti da pollame
e lagomorfi macellati nell'azienda agricola dal produttore al consumatore finale
o ai laboratori annessi agli esercizi di commercio al dettaglio o di
somministrazione a livello locale che forniscono direttamente al consumatore
finale siffatte carni come carni fresche;

e) ai cacciatori che forniscono piccoli quantitativi di selvaggina selvatica o di
carne di selvaggina selvatica direttamente al consumatore finale o ai laboratori
annessi agli esercizi di commercio al dettaglio o di somministrazione a livello
locale che riforniscono il consumatore finale.

4. Gli Stati membri stabiliscono, nell'ambito della legislazione nazionale, norme
che disciplinano le attivita e che si applicano alle persone di cui al paragrafo 3,
lettere c), d) e e). Tali norme nazionali garantiscono il conseguimento degli
obiettivi del presente regolamento.

5. a) Salvo espressa indicazione contraria, il presente regolamento non si applica
al commercio al dettaglio.

b) Il presente regolamento si applica tuttavia al commercio al dettaglio
quando le operazioni sono effettuate allo scopo di fornire alimenti di origine
animale ad altri stabilimenti, salvo:

i) quando le operazioni si limitano al magazzinaggio o al trasporto, nel qual
caso si applicano comunque i requisiti specifici di temperatura stabiliti
nell'allegato III;

oppure

ii) quando la fornitura di alimenti di origine animale e effettuata unicamente
da un laboratorio annesso all'esercizio di commercio al dettaglio ad un altro
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laboratorio annesso all'esercizio di commercio al dettaglio e, conformemente alla
legislazione nazionale, tale fornitura costituisce un'attivita marginale, localizzata
e ristretta.

c) Gli Stati membri possono adottare misure nazionali per |'applicazione dei
requisiti fissati dal presente regolamento ai laboratori annessi agli esercizi di
commercio al dettaglio situati nel loro territorio, ai quali esso non si
applicherebbe ai sensi delle lettere a) o b).

6. Il presente regolamento si applica fermi restando:

a) le pertinenti norme di polizia sanitaria e di sanita pubblica e le norme piu
rigorose adottate per la prevenzione, la lotta e Il'eradicazione di talune
encefalopatie spongiformi trasmissibili;

b) i requisiti relativi al benessere degli animali;

e

C) i requisiti concernenti l'identificazione degli animali e la rintracciabilita dei
prodotti di origine animale.

(7) 1l testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 2 »
Definizioni.

Ai fini del presente regolamento si applicano le seguenti definizioni:
1) le definizioni previste dal regolamento (CE) n. 178/2002;
2) le definizioni previste dal regolamento (CE) n. 852/2004;
3) le definizioni previste nell'allegato I;
e

4) le eventuali definizioni tecniche contenute negli allegati II e III.
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(8) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Capo 11
Obblighi degli operatori del settore alimentare

Articolo 3 »
Obblighi generali.

1. Gli operatori del settore alimentare rispettano le pertinenti disposizioni degli
allegati II e III.

2. Gli operatori del settore alimentare non usano sostanze diverse d'acqua
potabile - o0, ove il regolamento (CE) n. 852/2004 o il presente regolamento ne
consenta l'uso, dall'acqua pulita - per eliminare la contaminazione superficiale
dei prodotti di origine animale, salvo che l'uso sia stato approvato dalla
Commissione. Tali misure intese a modificare elementi non essenziali del
presente regolamento completandolo sono adottate secondo la procedura di
regolamentazione con controllo di cui all'articolo 12, paragrafo 3 «. Gli operatori
del settore alimentare osservano inoltre le condizioni di uso che possono essere
adottate secondo tale procedura. L'uso di una sostanza approvata non esime
I'operatore del settore alimentare dal dovere di rispettare i requisiti imposti dal
presente regolamento.

(9) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(10) Frase cosi sostituita dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 4 «»
Registrazione e riconoscimento degli stabilimenti.

1. Gli operatori del settore alimentare immettono sul mercato prodotti di origine

animale fabbricati nella Comunita solo se sono stati preparati e manipolati
esclusivamente in stabilimenti che:
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a) soddisfano i pertinenti requisiti di cui al regolamento (CE) n. 852/2004,
agli allegati II e III del presente regolamento e altri pertinenti requisiti della
legislazione alimentare;

S

b) sono registrati presso I'autorita competente o riconosciuti, qualora
richiesto ai sensi del paragrafo 2.

2. Fatto salvo l'articolo 6, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 852/2004, gli
stabilimenti che trattano i prodotti di origine animale per i quali sono previsti
requisiti ai sensi dell'allegato III del presente regolamento possono operare solo
se I'autorita competente li ha riconosciuti a norma del paragrafo 3 del presente
articolo, ad eccezione degli stabilimenti che effettuano esclusivamente:

a) produzione primaria;
b) operazioni di trasporto;

Cc) magazzinaggio di prodotti che non richiedono installazioni termicamente
controllate;

0]

d) operazioni di vendita al dettaglio diverse da quelle cui si applica il presente
regolamento ai sensi dell'articolo 1, paragrafo 5, lettera b).

3. Uno stabilimento soggetto al riconoscimento a norma del paragrafo 2 puo
operare solo se 'autorita competente, ai sensi del regolamento (CE) n. 854/2004
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, che stabilisce norme
particolareggiate per I'organizzazione dei controlli ufficiali sui prodotti di origine
animale destinati al consumo umano:

a) ha concesso allo stabilimento il riconoscimento affinché possa operare a
seguito di un'ispezione in loco;

o)
b) ha fornito allo stabilimento un riconoscimento condizionale.

4. Gli operatori del settore alimentare cooperano con le autorita competenti ai
sensi del regolamento (CE) n. 854/2004. In particolare gli operatori del settore
alimentare garantiscono che uno stabilimento cessi di operare se l'autorita
competente ritira il riconoscimento o, in caso di riconoscimento condizionale,
non lo proroga o non concede il pieno riconoscimento.

5. Il presente articolo non vieta ad uno stabilimento di immettere sul mercato

alimenti tra la data di applicazione del presente regolamento e la prima ispezione
successiva da parte dell'autorita competente, se lo stabilimento:
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a) e soggetto al riconoscimento a norma del paragrafo 2 e ha immesso sul
mercato prodotti di origine animale conformemente alla normativa comunitaria
immediatamente prima dell'applicazione del presente regolamento;

0]

b) appartiene a una categoria per la quale non era previsto il riconoscimento
prima dell'applicazione del presente regolamento.

(11) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 5 «»
Bollatura sanitaria e marchiatura di identificazione.

1. Gli operatori del settore alimentare immettono sul mercato un prodotto di
origine animale manipolato in uno stabilimento soggetto al riconoscimento a
norma dell'articolo 4, paragrafo 2, solo se questo € contrassegnato:

a) da un bollo sanitario apposto ai sensi del regolamento (CE) n. 854/2004;
o)

b) qualora tale regolamento non preveda l'applicazione di un bollo sanitario,
da un marchio di identificazione apposto ai sensi dell'allegato II, sezione I, del
presente regolamento.

2. Gli operatori del settore alimentare possono applicare un marchio di
identificazione a un prodotto di origine animale solo se esso € stato prodotto ai
sensi del presente regolamento in stabilimenti che soddisfano i requisiti di cui
all'articolo 4.

3. Gli operatori del settore alimentare non possono rimuovere dalle carni un bollo

sanitario applicato ai sensi del regolamento (CE) n. 854/2004, salvo se essi le
tagliano, trattano o lavorano secondo altre modalita.

(12) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.
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Articolo 6 «»
Prodotti di origine animale di provenienza esterna dalla Comunita.

1. Gli operatori del settore alimentare che importano prodotti di origine animale
da paesi terzi provvedono affinché I'importazione avvenga esclusivamente se:

a) il paese terzo di spedizione figura in un elenco, compilato a norma
dell'articolo 11 del regolamento (CE) n. 854/2004, di paesi terzi dai quali sono
consentite le importazioni di tali prodotti;

b) i) lo stabilimento da cui il prodotto e stato spedito ed ottenuto o preparato
figura in un elenco, compilato a norma dell'articolo 12 del regolamento (CE) n.
854/2004, di stabilimenti dai quali sono consentite le importazioni di tale
prodotto, ove applicabile;

ii) nel caso delle carni fresche, delle carni macinate, delle preparazioni di
carni, dei prodotti a base di carne e delle CSM, il prodotto e stato fabbricato con
carni ottenute da macelli e laboratori di sezionamento inseriti in elenchi compilati
ed aggiornati a norma dell'articolo 12 del regolamento (CE) n. 854/2004 o in
stabilimenti comunitari riconosciuti;

iii) nel caso dei molluschi bivalvi vivi, echinodermi, tunicati e gasteropodi
marini, I'area di produzione € inserita in un elenco compilato a norma dell'articolo
13 del succitato regolamento, ove applicabile;

c) il prodotto soddisfa:

i) i requisiti stabiliti dal presente regolamento, compresi i requisiti in
materia di bollatura sanitaria e marchiatura di identificazione di cui all'articolo
5:

ii) i requisiti stabiliti dal regolamento (CE) n. 852/2004;

e

iii) le condizioni di importazione previste dalla normativa comunitaria che
disciplina i controlli all'importazione dei prodotti di origine animale;

d) sono soddisfatti i requisiti previsti dall'articolo 14 del regolamento (CE) n.
854/2004 concernenti i certificati e i documenti, ove applicabile s,

2. In deroga al paragrafo 1, l'importazione di prodotti della pesca puo inoltre
aver luogo secondo le disposizioni speciali di cui all'articolo 15 del regolamento
(CE) n. 854/2004.

3. Gli operatori del settore alimentare che importano prodotti di origine animale
provvedono affinché:

Pagina 111 di 158



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

a) i prodotti siano messi a disposizione per un controllo all'importazione ai
sensi della direttiva 97/78/CE;

b) I'importazione sia conforme ai requisiti della direttiva 2002/99/CE;
e

c) le operazioni sotto il loro controllo effettuate dopo l'importazione siano
svolte conformemente ai requisiti dell'allegato III.

4. Gli operatori del settore alimentare che importano alimenti contenenti prodotti
di origine vegetale e prodotti trasformati di origine animale assicurano che tali
alimenti soddisfino i requisiti di cui ai paragrafi 1, 2 e 3 per quanto concerne i
prodotti trasformati di origine animale. Essi devono inoltre poter dimostrare [per
esempio attraverso documenti o certificati appositi, che non devono

necessariamente avere il formato di cui al paragrafo 1, lettera d)] di aver
ottemperato a tale prescrizione.

(13) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(14) Per i modelli di certificati sanitari per le importazioni di cosce di rana, di

lumache, di gelatina e di collagene di cui alla presente lettera, vedi I'articolo 6 e
I'allegato VI del regolamento (CE) n. 2074/2005.

Capo III
Scambi

Articolo 7 «»
Documenti.

1. Se prescritto ai sensi degli allegati II o III, gli operatori del settore alimentare
provvedono affinché ciascuna partita di prodotti di origine animale sia
accompagnata dai certificati o documenti appropriati.
2. Secondo la procedura di cui all'articolo 12, paragrafo 2:

a) possono essere stabiliti modelli di documento;

S

b) si pud prevedere |'utilizzazione di documenti elettronici.
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(15) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 8 «o
Garanzie speciali.

1. Gli operatori del settore alimentare che intendono commercializzare in Svezia
o in Finlandia gli alimenti di origine animale indicati in appresso devono
rispettare le disposizioni di cui al paragrafo 2 con riguardo alle salmonelle:

a) carni bovine e suine, incluse le carni macinate, ma ad esclusione delle
preparazioni di carni e delle carni separate meccanicamente;

b) carni di pollame delle seguenti specie: carni di pollo, tacchino, faraona,
anatra e oca, incluse le carni macinate, ma ad esclusione delle preparazioni di
carni e delle carni separate meccanicamente;

e
C) uova.

2. a) Nel caso delle carni bovine e suine e del pollame, i campioni delle partite
devono essere stati prelevati dallo stabilimento di spedizione e sottoposti a prove
microbiologiche, con risultati negativi, conformemente alla normativa
comunitaria.

b) Nel caso delle uova, i centri di imballaggio forniscono una garanzia che le
partite provengono da allevamenti che sono stati sottoposti a prove
microbiologiche, con risultati negativi, conformemente alla normativa
comunitaria.

c) Nel caso delle carni bovine e suine, le prove di cui alla lettera a) non sono
obbligatorie se le partite sono destinate ad uno stabilimento in cui verranno
sottoposte a pastorizzazione, sterilizzazione o a un trattamento di effetto
analogo. Nel caso delle uova, le prove di cui alla lettera b) non sono obbligatorie
se le partite sono destinate alla fabbricazione di prodotti trasformati mediante
un procedimento che garantisce I'eliminazione della salmonella.

d) Le prove di cui alle lettere a) e b) non sono obbligatorie per i prodotti
alimentari provenienti da uno stabilimento in cui si applica un programma di
controllo riconosciuto equivalente, riguardo agli alimenti di origine animale in
questione e secondo la procedura di cui all'articolo 12, paragrafo 2, a quello
approvato per la Svezia e la Finlandia.
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e) Nel caso delle carni bovine e suine e del pollame, gli alimenti sono
accompagnati da un documento o certificato commerciale conforme al modello
stabilito dalla normativa comunitaria nel quale si dichiari che:

i) le prove di cui alla lettera a) sono state effettuate con risultati negativi;

ii) le carni sono destinate a uno dei trattamenti previsti alla lettera c);
oppure

iii) le carni provengono da uno stabilimento di cui alla lettera d).

f) Nel caso delle uova, deve accompagnare le partite un certificato attestante
che le prove di cui alla lettera b) sono state effettuate con risultati negativi,
oppure che le uova sono destinate ad essere utilizzate nel modo previsto alla
lettera c).

3. a) La Commissione pu0 aggiornare i requisiti di cui ai paragrafi 1 e 2 in
particolare per tener conto di modifiche dei programmi di controllo degli Stati
membri o dell'adozione di criteri microbiologici ai sensi del regolamento (CE) n.
852/2004. Tali misure intese a modificare elementi non essenziali del presente
regolamento anche completandolo sono adottate secondo la procedura di
regolamentazione con controllo di cui all'articolo 12, paragrafo 3;

b) secondo la procedura di regolamentazione di cui all'articolo 12, paragrafo 2,
le nhorme di cui al paragrafo 2 del presente articolo riguardanti un qualsiasi
prodotto alimentare di cui al paragrafo 1 possono essere estese, totalmente o
parzialmente, a qualsiasi Stato membro, 0 a qualsiasi sua regione, che disponga
di un programma di controllo riconosciuto equivalente a quello approvato per la
Svezia e la Finlandia riguardo agli alimenti di origine animale in questione o,

4. Ai fini del presente articolo, per "programma di controllo" si intende un
programma di controllo approvato ai sensi del regolamento (CE) n. 2160/2003.

(16) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(17) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 9 u»

Misure transitorie di portata generale intese a modificare elementi non essenziali
del presente regolamento anche completandolo con nuovi elementi non
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essenziali, in particolare ulteriori specificazioni dei requisiti stabiliti nel presente
regolamento, sono adottate secondo la procedura di regolamentazione con
controllo di cui all'articolo 12, paragrafo 3.

Altre misure d'applicazione o transitorie possono essere adottate secondo la
procedura di regolamentazione di cui all'articolo 12, paragrafo 2.

(18) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 10 o»
Modifica e adattamento degli allegati II e III.

1. La Commissione pu0 adattare o aggiornare gli allegati II e III tenendo conto

@0):
a) dell'elaborazione di manuali di buona prassi;

b) dell'esperienza maturata con l'applicazione di sistemi basati sul sistema
HACCP a norma dell'articolo 5 del regolamento (CE) n. 852/2004;

c) degli sviluppi tecnologici e delle loro conseguenze pratiche nonché delle
aspettative dei consumatori in materia di composizione degli alimenti;

d) dei pareri scientifici, in particolare di nuove valutazioni dei rischi;

e) dei criteri microbiologici e relativi alla temperatura degli alimenti;

f) di modifiche nell'andamento dei consumi.
Tali misure intese a modificare elementi non essenziali del presente regolamento
anche completandolo sono adottate secondo la procedura di regolamentazione
con controllo di cui all'articolo 12, paragrafo 3 e,
2. La Commissione pu0 concedere deroghe agli allegati II e III, purché esse non
compromettano il conseguimento degli obiettivi del presente regolamento. Tali
misure intese a modificare elementi non essenziali del presente regolamento

sono adottate secondo la procedura di regolamentazione con controllo di cui
all'articolo 12, paragrafo 3 e».
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3. Gli Stati membri possono, senza compromettere il raggiungimento degli
obiettivi del presente regolamento, adottare, a norma dei paragrafi da 4 a 8,
misure nazionali per adattare i requisiti di cui all'allegato III.

4. a) Le misure nazionali di cui al paragrafo 3 perseguono l'obiettivo di:

i) consentire I'utilizzazione ininterrotta dei metodi tradizionali in una qualsiasi
delle fasi della produzione, trasformazione o distribuzione degli alimenti;

0]

i) tener conto delle esigenze delle imprese del settore alimentare situate in
regioni soggette a particolari vincoli geografici.

b) In altri casi, esse si applicano soltanto alla costruzione, allo schema e
alle attrezzature degli stabilimenti.

5. Uno Stato membro che desideri adottare misure nazionali a cui fa riferimento
il paragrafo 3 invia una notifica alla Commissione e agli altri Stati membri. Ogni
notifica deve:

a) fornire una descrizione particolareggiata dei requisiti che lo Stato membro
in questione ritiene necessario adattare e la natura di tale adattamento;

b) descrivere i prodotti alimentari e gli stabilimenti interessati;

c) esporre le motivazioni degli adattamenti (se del caso, fornendo anche una
sintesi dell'analisi del rischio effettuata e indicando le eventuali misure da
adottare per garantire che l|'adattamento non pregiudichi gli obiettivi del
presente regolamento);

e
d) fornire ogni altra informazione pertinente.

6. A decorrere dal ricevimento della notifica di cui al paragrafo 5, gli altri Stati
membri dispongono di tre mesi per inviare osservazioni scritte alla Commissione.
Qualora si tratti degli adattamenti derivanti dal paragrafo 4, lettera b), tale
periodo € prorogato, su richiesta di qualsiasi Stato membro, fino a quattro mesi.
La Commissione puo €, se riceve osservazioni scritte da uno o piu Stati membiri,
deve consultare gli Stati membri nell'ambito del comitato di cui all'articolo 12,
paragrafo 1. La Commissione pud decidere, secondo la procedura di cui
all'articolo 12, paragrafo 2, se le misure previste possono essere attuate previe,
se necessarie, le opportune modifiche. La Commissione pud, se del caso,
proporre misure generali a norma dei paragrafi 1 o 2 del presente articolo.

7. Uno Stato membro puo adottare misure nazionali per adattare i requisiti di
cui all'allegato III soltanto:
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a) in ottemperanza a una decisione adottata a norma del paragrafo 6;

b) se, un mese dopo la scadenza del periodo di cui al paragrafo 6, la
Commissione non ha provveduto ad informare gli Stati membri di aver ricevuto
osservazioni scritte o che intende proporre I'adozione della decisione a norma
del paragrafo 6;

o)
c) a norma del paragrafo 8.

8. Uno Stato membro pud, di sua iniziativa e fatte salve le disposizioni generali
del trattato, mantenere o stabilire misure nazionali:

a) intese a vietare o limitare l'immissione sul mercato nel suo territorio di
latte crudo o crema cruda destinati all'alimentazione umana diretta;

o

b) intese a consentire, con I|'autorizzazione dell'autorita competente,
I'impiego di latte crudo non corrispondente ai criteri di cui all'allegato III, sezione
IX, per quanto riguarda il tenore di germi e di cellule somatiche per la
fabbricazione di formaggi che richiedono un periodo di maturazione di almeno
60 giorni e di prodotti lattiero-caseari ottenuti in rapporto alla fabbrica di siffatti
formaggi, purché cido non pregiudichi il conseguimento degli obiettivi del presente
regolamento.

(19) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(20) Alinea cosi sostituita dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.
(21) Comma aggiunto dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

(22) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 11 &»
Decisioni specifiche.

Fatta salva l'applicazione generale dell'articolo 9 e dell'articolo 10, paragrafo 1,
possono essere fissate misure di attuazione secondo la procedura di
regolamentazione di cui all'articolo 12, paragrafo 2, e adottate modifiche degli
allegati II e III, quali misure intese a modificare elementi non essenziali del
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presente regolamento, secondo la procedura di regolamentazione con controllo
di cui all'articolo 12, paragrafo 3 e«

1) per stabilire norme per il trasporto di carni appena macellate;

2) per precisare, per quanto concerne le carni separate meccanicamente,
quale tenore in calcio sia considerato non molto piu elevato di quello delle carni
macinate e»;

3) per stabilire altri trattamenti che si possono applicare in uno stabilimento
di trasformazione ai molluschi bivalvi vivi delle zone di produzione delle classi B
o C che non siano stati sottoposti a depurazione o stabulazione;

4) per specificare metodi di analisi riconosciuti per le biotossine marine e;
5) per stabilire requisiti igienico-sanitari supplementari per i molluschi bivalvi
vivi in collaborazione con il laboratorio comunitario di riferimento pertinente,
compresi:
a) i valori limite e i metodi di analisi per altre biotossine marine;
b) le procedure per le analisi virologiche e le relative norme virologiche;

e

C) i piani di campionamento e i metodi e le tolleranze analitiche da applicare
per accertare il rispetto dei requisiti igienico-sanitari;

6) per stabilire requisiti o controlli sanitari qualora sia scientificamente
provata la necessita di siffatti interventi per tutelare la salute pubblica;

7) per estendere l'allegato III, sezione VII, capitolo IX, ai molluschi bivalvi
vivi diversi dai pettinidi;

8) per specificare criteri volti a determinare quando i dati epidemiologici
indicano che una zona di pesca non presenta rischi sanitari con riguardo alla
presenza di parassiti e, di conseguenza, quando l'autorita competente puo
autorizzare gli operatori del settore alimentare a non congelare i prodotti della
pesca a norma dell'allegato III, sezione VIII, capitolo III, parte D;

9) per stabilire criteri di freschezza e limiti di utilizzazione dell'istamina e
dell'azoto volatile totale per i prodotti della pesca «;

10) per consentire I'impiego, per la fabbricazione di taluni prodotti lattiero-

caseari, di latte crudo non corrispondente ai criteri di cui all'allegato III, sezione
IX, per quanto riguarda il tenore di germi e di cellule somatiche;
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11) fatta salva la direttiva 96/23/CE, per fissare un valore massimo
approvato per il totale complessivo dei residui delle sostanze antibiotiche nel
latte crudo;

S

12) per approvare processi equivalenti per la produzione di gelatina o
collagene.

(23) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(24) Alinea cosi sostituita dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

(25) Per il tenore di calcio delle carni separate meccanicamente di cui al
presente punto, vedi l'articolo 4 e l'allegato IV del regolamento (CE) n.
2074/2005.

(26) Peri metodi di analisi riconosciuti per le biotossine marine di cui al presente
punto, vedi l'articolo 3 e I'allegato III del regolamento (CE) n. 2074/2005.

(27) Per i requisiti concernenti i prodotti della pesca di cui al presente punto,
vedi l'articolo 2 e l'allegato II del regolamento (CE) n. 2074/2005.

Articolo 12 e
Procedura del comitato.

1. La Commissione ¢ assistita dal comitato permanente per la catena alimentare
e la salute degli animali.

2. Nei casi in cui e fatto riferimento al presente paragrafo, si applicano gli articoli
5 e 7 della decisione 1999/468/CE, tenendo conto delle disposizioni dell'articolo
8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 5, paragrafo 6, della decisione 1999/468/CE ¢ fissato
a tre mesi.

3. Nei casi in cui e fatto riferimento al presente paragrafo, si applicano I'articolo

5 bis, paragrafi da 1 a 4, e l'articolo 7 della decisione 1999/468/CE, tenendo
conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stessa e.
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(28) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(29) Paragrafo cosi sostituito dall'allegato del regolamento (CE) n. 219/2009.

Articolo 13 oo
Consultazione dell'Autorita europea per la sicurezza alimentare.

La Commissione consulta I'Autorita europea per la sicurezza alimentare su ogni
questione rientrante nell'ambito d'applicazione del presente regolamento che
potrebbe avere un impatto significativo sulla salute pubblica e, in particolare,
prima di proporre di estendere I'allegato III, sezione III, ad altre specie animali.

(30) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 14 o»
Relazione al Parlamento europeo e al Consiglio.

1. Entro il 20 maggio 2009 la Commissione presenta al Parlamento europeo e al
Consiglio una relazione che valuti I'esperienza maturata nell'applicazione del
presente regolamento.

2. La Commissione, se del caso, correda delle pertinenti proposte la suddetta
relazione.

(31) Il testo del presente regolamento e stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

Articolo 15 @»

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.
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Esso si applica diciotto mesi dopo la data in cui sono entrati in vigore tutti i
seguenti atti:

a) regolamento (CE) n. 852/2004;
b) regolamento (CE) n. 854/2004;
c) direttiva 2004/41/CE.
Tuttavia esso non si applica anteriormente al 1° gennaio 2006.

Il presente regolamento € obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente
applicabile in ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles ¢», addi 29 aprile 2004.
Per il Parlamento europeo
Il presidente
P. COX
Per il Consiglio
Il presidente

M. McDOWELL

(32) Il testo del presente regolamento & stato cosi sostituito in base alla rettifica
pubblicata nella G.U.U.E. 25 giugno 2004, n. L 226.

(33) Luogo della firma cosi sostituito dalla rettifica pubblicata nella G.U.U.E. 4
agosto 2007, n. L 204.
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D.L. 24 giugno 2014, n. 91 (ART. 1 bis) @ @,

Disposizioni urgenti per il settore agricolo, la tutela ambientale e
I'efficientamento energetico dell'edilizia scolastica e universitaria, il
rilancio e lo sviluppo delle imprese, il contenimento dei costi gravanti
sulle tariffe elettriche, nonché per la definizione immediata di
adempimenti derivanti dalla normativa europea.

(1) Pubblicato nella Gazz. Uff. 24 giugno 2014, n. 144.

(2) Convertito in legge, con modificazioni, dall” art. 1, comma 1, L. 11 agosto
2014, n. 116.

ART. 1-bis (Disposizioni urgenti in materia di semplificazioni) o

1. Ai fini dell'applicazione della disciplina dei procedimenti relativi alla
prevenzione degli incendi, gli imprenditori agricoli che utilizzano depositi di
prodotti petroliferi e di olio di oliva di capienza non superiore a 6 metri cubi,
anche muniti di erogatore, ai sensi dell'articolo 14, commi 13-bis e 13-ter, del
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 99, non sono tenuti agli adempimenti
previsti dal regolamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 1°
agosto 2011, n. 151. ®

2. L'obbligo di registrazione di cui all'articolo 6 del regolamento (CE) n.
852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, si
considera assolto dalle imprese agricole in possesso di autorizzazione o nulla
osta sanitario, di registrazione, di comunicazione o segnalazione certificata di
inizio attivita prevista per I'esercizio dell'impresa.

3. Per le imprese agricole, definite come piccole e medie ai sensi del
regolamento (CE) n. 800/2008 della Commissione, del 6 agosto 2008, nei
contratti di rete, di cui all'articolo 3, comma 4-ter, del decreto-legge 10 febbraio
2009, n. 5, convertito, con modificazioni, dalla legge 9 aprile 2009, n. 33, e
successive modificazioni, formati da imprese agricole singole ed associate, la
produzione agricola derivante dall'esercizio in comune delle attivita, secondo il
programma comune di rete, puo essere divisa fra i contraenti in natura con
I'attribuzione a ciascuno, a titolo originario, della quota di prodotto convenuta
nel contratto di rete.

4. L'articolo 6 della legge 23 dicembre 1956, n. 1526, € abrogato.
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5. In attuazione delle disposizioni di cui all'articolo 38, paragrafo 1, lettera a),
del regolamento (CE) n. 436/2009 della Commissione, del 26 maggio 2009, i
registri dei prodotti vitivinicoli sono dematerializzati e realizzati nell'ambito del
Sistema informativo agricolo nazionale (SIAN). In sede di attuazione delle
disposizioni di cui al presente comma si prevedono modalita ulteriormente
semplificate di compilazione dei registri dematerializzati, compresa la
concessione di termini piu favorevoli, per le aziende vitivinicole che producono
meno di mille ettolitri di vino I'anno, prevalentemente con uve di produzione
aziendale. «»

[6. Il registro di carico e scarico di cui all'articolo 12, comma 3, del regolamento
di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 febbraio 2001, n. 187, e
dematerializzato e realizzato nell'ambito del SIAN. o ]

[7. 1l registro di carico e scarico di cui all'articolo 1, sesto comma, della legge
23 dicembre 1956, n. 1526, € dematerializzato e realizzato nell'ambito del SIAN.
All'articolo 1 della legge 23 dicembre 1956, n. 1526, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) al sesto comma, le parole: «presso ogni stabilimento, un registro di carico
e scarico sul quale devono essere indicate giornalmente» sono sostituite dalle
seguenti: «per ogni stabilimento, un registro di carico e scarico sul quale devono
essere indicate»;

b) il settimo comma & abrogato. «»
]

8. Il registro di carico e scarico di cui al comma 1 dell'articolo 28 della legge 20
febbraio 2006, n. 82, € dematerializzato e realizzato nell'ambito del SIAN.

9. Gli articoli 2 e 3 della legge 11 aprile 1974, n. 138, sono sostituiti dai
seguenti:

«Art. 2. - 1. Le informazioni relative all'introduzione sul territorio nazionale di
latte in polvere registrate nei sistemi informativi utilizzati dal Ministero della
salute sono messe a disposizione del Ministero delle politiche agricole alimentari
e forestali - Dipartimento dell'Ispettorato centrale della tutela della qualita e
della repressione frodi dei prodotti agroalimentari.
Art. 3. - 1. I produttori, gli importatori, i grossisti e gli utilizzatori di latte in
polvere o di altri latti comunque conservati devono tenere aggiornato un registro
di carico e scarico. Il registro di cui al primo periodo € dematerializzato ed &
realizzato nell'ambito del Sistema informativo agricolo nazionale (SIAN)».

10. All'attuazione delle disposizioni di cui ai commi da 5 a 9 si provvede con
decreti di natura non regolamentare del Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali da adottare entro novanta giorni dalla data di entrata in
vigore della legge di conversione del presente decreto, nell'ambito delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque
senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica. Fino all'entrata in
vigore dei decreti di cui al presente comma, continuano ad applicarsi le
disposizioni previgenti.
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11. L'articolo 59-bis del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, € abrogato.

12. Con riferimento ai terreni agricoli contraddistinti da particelle fondiarie di
estensione inferiore a 5.000 metri quadrati, site in comuni montani, ricompresi
nell'elenco delle zone svantaggiate di montagna delimitate ai sensi dell'articolo
32 del regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 17 dicembre 2013, i soggetti iscritti all'anagrafe delle aziende agricole di cui
all'articolo 1 del regolamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 1°
dicembre 1999, n. 503, nonché in comuni prealpini di collina, pedemontani e
della pianura non irrigua, non sono tenuti a disporre del relativo titolo di
conduzione ai fini della costituzione del fascicolo aziendale di cui all'articolo 9 del
citato decreto del Presidente della Repubblica n. 503 del 1999. ©

13. Alla sezione 6 dell'Allegato A al decreto legislativo 19 novembre 2008, n.
194, le parole: «depositi alimentari» si interpretano nel senso che non sono
considerati tali, ai fini di cui al citato decreto, gli stabilimenti utilizzati dalle
cooperative di cui all'articolo 1, comma 2, del decreto legislativo 18 maggio
2001, n. 228, e dai consorzi agrari per la fornitura di servizi agli imprenditori
agricoli.

14. Le organizzazioni professionali agricole ed agro-meccaniche, comprese
quelle di rappresentanza delle cooperative agricole, maggiormente
rappresentative a livello nazionale, nell'esercizio dell'attivita di consulenza per la
circolazione delle macchine agricole ai sensi dell'articolo 14, comma 13, del
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 99, e successive modificazioni, possono
attivare le procedure di collegamento al sistema operativo di prenotazione del
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, ai fini dell'immatricolazione e della
gestione delle situazioni giuridiche inerenti alla proprieta delle predette
macchine. Con decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, di
concerto con il Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali, da emanare
entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della legge di conversione del
presente decreto, sono stabilite le modalita tecniche di collegamento con il
Centro elaborazione dati del Ministero stesso e le relative modalita di gestione.

(13)

15. Al decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) all'articolo 19, comma 1, lettera g), la parola: «applicano» & sostituita
dalle seguenti: «commercializzano imballaggi con»;

b) all'articolo 54, comma 11, la parola: «apponga» & sostituita dalle
seguenti: «commercializzi imballaggi con».

16. L'articolo 11, comma 1, lettera c), della legge 6 giugno 1986, n. 251, come
modificato dall'articolo 26, comma 2-bis, del decreto-legge 31 dicembre 2007,
n. 248, convertito, con modificazioni, dalla /legge 28 febbraio 2008, n. 31, si
interpreta nel senso che sono anche di competenza degli iscritti nell'albo degli
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agrotecnici le attivita di progettazione e direzione delle opere di trasformazione
e miglioramento fondiario, sia agrario che forestale.

(7) Articolo inserito dalla legge di conversione 11 agosto 2014, n. 116.
(8) Comma cosi modificato dall’ art. 1, comma 2, L. 28 luglio 2016, n. 154.

(9) Comma cosi modificato dall’ art. 1, comma 702, L. 30 dicembre 2018, n.
145, a decorrere dal 1° gennaio 2019.

(10) Comma abrogato dall’ art. 3, comma 1-decies, D.L. 14 dicembre 2018, n.
135, convertito, con modificazioni, dalla L. 11 febbraio 2019, n. 12.

(11) Comma abrogato dall’ art. 3, comma 1-ter, D.L. 14 dicembre 2018, n. 135,
convertito, con modificazioni, dalla L. 11 febbraio 2019, n. 12.

(12) In attuazione di quanto disposto dal presente comma vedi il D.M. 20 marzo
2015.

(13) In attuazione di quanto disposto dal presente comma vedi il D.M. 1° giugno
2015.
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D.Lgs. 18 maggio 2001, n. 228 o,

Orientamento e modernizzazione del settore agricolo, a norma
dell'articolo 7 della L. 5 marzo 2001, n. 57.

(1) Pubblicato nella Gazz. Uff. 15 giugno 2001, n. 137, S.O.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Visti gli articoli 7 e 8 della legge 5 marzo 2001, n. 57;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella
riunione del 6 aprile 2001;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, reso il 24 aprile 2001;

Acquisito il parere delle competenti Commissioni della Camera dei deputati e del
Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 2
maggio 2001;

Sulla proposta del Ministro delle politiche agricole e forestali, di concerto con i
Ministri del tesoro, del bilancio e della programmazione economica, delle finanze,
del lavoro e della previdenza sociale, dell'industria, del commercio e
dell'artigianato e del commercio con I'estero, della sanita, dell'ambiente, per la
funzione pubblica, per gli affari regionali e per le politiche comunitarie;
Emana il seguente decreto legislativo:
Capo 1l

Soggetti e attivita

1. Imprenditore agricolo.

1. ...,

2. Si considerano imprenditori agricoli le cooperative di imprenditori agricoli ed
i loro consorzi quando utilizzano per lo svolgimento delle attivita di cui all'articolo
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2135, terzo comma, del codice civile, come sostituito dal comma 1 del presente
articolo, prevalentemente prodotti dei soci, ovvero forniscono prevalentemente
ai soci beni e servizi diretti alla cura ed allo sviluppo del ciclo biologico .

(2) Sostituisce I'articolo 2135 del codice civile.

(3) Comma cosi modificato dall’art. 1, comma 8-ter, D.L. 20 giugno 2017, n. 91,
convertito, con modificazioni, dalla L. 3 agosto 2017, n. 123.

(4) Vedi, anche, l'art. 60, comma 2, L. 28 dicembre 2001, n. 448 e l'art. 17,
comma 2, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 102. Per |'attuazione del credito d'imposta
in agricoltura per I'anno 2007 vedi il D.M. 6 luglio 2007 .

2. Iscrizione al registro delle imprese.

1. L'iscrizione degli imprenditori agricoli, dei coltivatori diretti e delle societa
semplici esercenti attivita agricola nella sezione speciale del registro delle
imprese di cui all'articolo 2188 e seguenti del codice civile, oltre alle funzioni di
certificazione anagrafica ed a quelle previste dalle leggi speciali, ha I'efficacia di
cui all'articolo 2193 del codice civile.

3. Attivita agrituristiche.

1. Rientrano fra le attivita agrituristiche di cui alla legge 5 dicembre 1985, n.
730, ancorché svolte all'esterno dei beni fondiari nella disponibilita dell'impresa,
I'organizzazione di attivita ricreative, culturali e didattiche, di pratica sportiva,
escursionistiche e di ippoturismo finalizzate ad una migliore fruizione e
conoscenza del territorio, nonché la degustazione dei prodotti aziendali, ivi
inclusa la mescita del vino, ai sensi della legge 27 luglio 1999, n. 268. La
stagionalita dell'ospitalita agrituristica si intende riferita alla durata del soggiorno
dei singoli ospiti.

2. Possono essere addetti ad attivita agrituristiche, e sono considerati lavoratori
agricoli ai fini della vigente disciplina previdenziale, assicurativa e fiscale, i
familiari di cui all'articolo 230-bis del codice civile, i lavoratori dipendenti a tempo
indeterminato, determinato e parziale.

3. Alle opere ed ai fabbricati destinati ad attivita agrituristiche si applicano le
disposizioni di cui all'articolo 9, lettera a) ed all'articolo 10 della legge 28 gennaio
1977, n. 10, nonché di cui all'articolo 24, comma 2, della legge 5 febbraio 1992,
n. 104, relativamente all'utilizzo di opere provvisionali per I'accessibilita ed il
superamento delle barriere architettoniche.
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4. Esercizio dell'attivita di vendita.

1. Gli imprenditori agricoli, singoli o associati, iscritti nel registro delle imprese
di cui all'art. 8 della legge 29 dicembre 1993, n. 580, possono vendere
direttamente al dettaglio, in tutto il territorio della Repubblica, i prodotti
provenienti in misura prevalente dalle rispettive aziende, osservate le
disposizioni vigenti in materia di igiene e sanita.

1-bis. Fermo restando quanto previsto al comma 1, anche per I'osservanza delle
disposizioni vigenti in materia di igiene e sanita, i medesimi soggetti di cui al
comma 1 possono altresi vendere direttamente al dettaglio in tutto il territorio
della Repubblica i prodotti agricoli e alimentari, appartenenti ad uno o piu
comparti agronomici diversi da quelli dei prodotti della propria azienda, purché
direttamente acquistati da altri imprenditori agricoli. Il fatturato derivante dalla
vendita dei prodotti provenienti dalle rispettive aziende deve essere prevalente
rispetto al fatturato proveniente dal totale dei prodotti acquistati da altri
imprenditori agricoli .

2. La vendita diretta dei prodotti agricoli in forma itinerante & soggetta a
comunicazione al comune del luogo ove ha sede l'azienda di produzione e puo
essere effettuata a decorrere dalla data di invio della medesima comunicazione.
Per la vendita al dettaglio esercitata su superfici all'aperto nell'ambito
dell'azienda agricola, nonché per la vendita esercitata in occasione di sagre,
fiere, manifestazioni a carattere religioso, benefico o politico o di promozione dei
prodotti tipici o locali, non ¢ richiesta la comunicazione di inizio attivita ©.

3. La comunicazione di cui al comma 2, oltre alle indicazioni delle generalita del
richiedente, dell'iscrizione nel registro delle imprese e degli estremi di ubicazione
dell'azienda, deve contenere la specificazione dei prodotti di cui s'intende
praticare la vendita e delle modalita con cui si intende effettuarla, ivi compreso
il commercio elettronico.

4. Qualora si intenda esercitare la vendita al dettaglio non in forma itinerante su
aree pubbliche o in locali aperti al pubblico, la comunicazione € indirizzata al
sindaco del comune in cui si intende esercitare la vendita. Per la vendita al
dettaglio su aree pubbliche mediante I'utilizzo di un posteggio la comunicazione
deve contenere la richiesta di assegnazione del posteggio medesimo, ai sensi
dell'art. 28 del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 114.

4-bis. La vendita diretta mediante il commercio elettronico pud essere iniziata
contestualmente all'invio della comunicazione al comune del luogo ove ha sede
I'azienda di produzione o.

5. La presente disciplina si applica anche nel caso di vendita di prodotti derivati,
ottenuti a seguito di attivita di manipolazione o trasformazione dei prodotti
agricoli e zootecnici, finalizzate al completo sfruttamento del ciclo produttivo
dell'impresa.
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6. Non possono esercitare I'attivita di vendita diretta gli imprenditori agricoli,
singoli o soci di societa di persone e le persone giuridiche i cui amministratori
abbiano riportato, nell'espletamento delle funzioni connesse alla carica ricoperta
nella societa, condanne con sentenza passata in giudicato, per delitti in materia
di igiene e sanita o di frode nella preparazione degli alimenti nel quinquennio
precedente all'inizio dell'esercizio dell'attivita. Il divieto ha efficacia per un
periodo di cinque anni dal passaggio in giudicato della sentenza di condanna.

7. Alla vendita diretta disciplinata dal presente decreto legislativo continuano a
non applicarsi le disposizioni di cui al decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 114,
in conformita a quanto stabilito dall'articolo 4, comma 2, lettera d), del
medesimo decreto legislativo n. 114 del 1998.

8. Qualora I'ammontare dei ricavi derivanti dalla vendita dei prodotti non
provenienti dalle rispettive aziende nell'anno solare precedente sia superiore a
160.000 euro per gli imprenditori individuali ovvero a 4 milioni di euro per le
societa, si applicano le disposizioni del citato decreto legislativo n. 114 del 1998

® ©),

8-bis. In conformita a quanto previsto dall'articolo 34 del decreto-legge 6
dicembre 2011, n. 201, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 dicembre
2011, n. 214, nell'ambito dell'esercizio della vendita diretta & consentito vendere
prodotti agricoli, anche manipolati o trasformati, gia pronti per il consumo,
mediante I'utilizzo di strutture mobili nella disponibilita dell'impresa agricola,
anche in modalita itinerante su aree pubbliche o private, nonché il consumo
immediato dei prodotti oggetto di vendita, utilizzando i locali e gli arredi nella
disponibilita dell'imprenditore agricolo, con I'esclusione del servizio assistito di
somministrazione e con l'osservanza delle prescrizioni generali di carattere
igienico-sanitario «o,

8-ter. L'attivita di vendita diretta dei prodotti agricoli ai sensi del presente
articolo non comporta cambio di destinazione d'uso dei locali ove si svolge la
vendita e pud esercitarsi su tutto il territorio comunale a prescindere dalla
destinazione urbanistica della zona in cui sono ubicati i locali a cio destinati o,

(5) Comma inserito dall'art. 1, comma 700, L. 30 dicembre 2018, n. 145, a
decorrere dal 1° gennaio 2019.

(6) Comma cosi modificato prima dall'art. 2-quinquies, D.L. 10 gennaio 2006, n.
2, nel testo integrato dalla relativa legge di conversione, poi dal comma 1
dell’art. 27, D.L. 9 febbraio 2012, n. 5 e, infine, dalla lett. a) del comma 1
dell'art. 30-bis, D.L. 21 giugno 2013, n. 69, nel testo integrato dalla /egge di
conversione 9 agosto 2013, n. 98.

(7) Comma aggiunto dalla lett. b) del comma 1 dell'art. 30-bis, D.L. 21 giugno
2013, n. 69, nel testo integrato dalla legge di conversione 9 agosto 2013, n. 98.
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(8) Comma cosi modificato dal comma 1064 dell'art. 1, L. 27 dicembre 2006, n.
296.

(9) Sull'applicabilita della disciplina di cui al presente articolo vedi l'art. 4, D.Lgs.
29 marzo 2004, n. 99.

(10) Comma aggiunto dalla lett. ¢) del comma 1 dell'art. 30-bis, D.L. 21 giugno
2013, n. 69, nel testo integrato dalla legge di conversione 9 agosto 2013, n. 98,
e, successivamente, cosi modificato dall’art. 13, comma 7, del presente
provvedimento, come sostituito dall’art. 1, comma 499, L. 27 dicembre 2017, n.
205, a decorrere dal 1° gennaio 2018.

(11) Comma aggiunto dalla lett. ¢) del comma 1 dell'art. 30-bis, D.L. 21 giugno
2013, n. 69, nel testo integrato dalla legge di conversione 9 agosto 2013, n. 98.

4-bis. Imprenditoria agricola giovanile.

1. Ai fini dell'applicazione della normativa statale, & considerato giovane
imprenditore agricolo I'imprenditore agricolo avente una eta non superiore a 40
anni a2,

(12) Articolo aggiunto dall'art. 3, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 99.

Capo 11
Contratti agrari, integrita aziendale e distretti
5. Modifiche alla legge 3 maggio 1982, n. 203.

1. ... 0,

(13) Aggiunge l'articolo 4-bis alla L. 3 maggio 1982, n. 203.

5-bis. Conservazione dell'integrita aziendale.
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1. Ove non diversamente disposto dalle leggi regionali, per compendio unico si
intende |'estensione di terreno necessaria al raggiungimento del livello minimo
di redditivita determinato dai piani regionali di sviluppo rurale per I'erogazione
del sostegno agli investimenti previsti dal regolamento (CE) n. 1257/1999 e dal
regolamento (CE) n. 1260/1999, e successive modificazioni.

2. Al trasferimento a qualsiasi titolo di terreni agricoli a coloro che si impegnino
a costituire un compendio unico e a coltivarlo o a condurlo in qualita di coltivatore
diretto o di imprenditore agricolo professionale per un periodo di almeno dieci
anni dal trasferimento si applicano le disposizioni di cui all'articolo 5-bis, commi
1 e 2, della legge 31 gennaio 1994, n. 97. Gli onorari notarili per gli atti suddetti
sono ridotti ad un sesto.

3. Le agevolazioni fiscali e la riduzione degli onorari notarili ad un sesto in favore
della costituzione del compendio unico di cui al comma 2 spettano comunque ai
trasferimenti di immobili agricoli e relative pertinenze, compresi i fabbricati,
costituiti in maso chiuso di cui alla legge della provincia autonoma di Bolzano 28
novembre 2001, n. 17, effettuati tra vivi o mortis causa ad acquirenti che
nell'atto o con dichiarazione separata si impegnino a condurre direttamente il
maso per dieci anni.

4. 1 terreni e le relative pertinenze, compresi i fabbricati, costituenti il compendio
unico, sono considerati unita indivisibili per dieci anni dal momento della
costituzione e durante tale periodo non possono essere frazionati per effetto di
trasferimenti a causa di morte o per atti tra vivi. Il predetto vincolo di
indivisibilita deve essere espressamente menzionato, a cura dei notai roganti,
negli atti di costituzione del compendio e trascritto nei pubblici registri
immobiliari dai direttori degli uffici competenti. Sono nulli gli atti tra vivi e le
disposizioni testamentarie che hanno per effetto il frazionamento del compendio
unico.

5. Possono essere costituiti in compendio unico terreni agricoli anche non
confinanti fra loro purché funzionali all'esercizio dell'impresa agricola.

6. Qualora nel periodo di cui al comma 4, i beni disponibili nell'asse ereditario
non consentano la soddisfazione di tutti gli eredi secondo quanto disposto dalla
legge in materia di successioni o dal dante causa, si provvede all'assegnhazione
del compendio di cui al presente articolo all'erede che la richieda, con addebito
dell'eccedenza. A favore degli eredi, per la parte non soddisfatta, sorge un
credito di valuta garantito da ipoteca, iscritta a tassa fissa sui terreni caduti in
successione, da pagarsi entro due anni dall'apertura della stessa con un tasso
d'interesse inferiore di un punto a quello legale.

7. In caso di controversie sul valore da asseghare al compendio unico o
relativamente ai diritti agli aiuti comunitari e nazionali presenti sul compendio
stesso, le parti possono richiedere un arbitrato alla camera arbitrale ed allo
sportello di conciliazione di cui al D.M. 1° luglio 2002, n. 743 del Ministro delle
politiche agricole e forestali.
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8. Se nessuno degli eredi richiede l'attribuzione preferenziale, sono revocati i
diritti agli aiuti comunitari e nazionali, ivi comprese l'attribuzione di quote
produttive, assegnati all'imprenditore defunto per i terreni oggetto della
successione. Con decreto del Ministro delle politiche agricole e forestali, d'intesa
con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni, e le province
autonome di Trento e di Bolzano, sono determinate le modalita per la revoca e
la riattribuzione dei diritti e delle quote.

9. La disciplina di cui al presente articolo si applica anche ai piani di
ricomposizione fondiaria e di riordino fondiario promossi dalle regioni, province,
comuni e comunita montane.

10. Gli articoli 846, 847 e 848 del codice civile sono abrogati.

11. All'applicazione del presente articolo si provvede nell'ambito degli
stanziamenti finalizzati all'attuazione dell'articolo 1, comma 2.

11-bis. La costituzione di compendio unico avviene con dichiarazione resa dalla
parte acquirente o cessionaria nell'atto di acquisto o di trasferimento; in tale
ipotesi sono dovuti esclusivamente gli onorari notarili per I'atto di acquisto o
trasferimento ridotti ad un sesto ai sensi del presente articolo, senza alcuna
maggiorazione.

11-ter. I terreni e le relative pertinenze possedute a titolo di proprieta, possono
concorrere al raggiungimento del livello minimo di redditivita di cui al comma 1.

11-quater. La costituzione di compendio unico puo avvenire anche in riferimento
a terreni agricoli e relative pertinenze gia di proprieta della parte, mediante
dichiarazione unilaterale del proprietario resa innanzi a notaio nelle forme
dell'atto pubblico. Gli onorari notarili in tale ipotesi sono determinati in misura
fissa, con applicazione della voce di tariffa di cui all'articolo 6, comma 2, della
tariffa degli onorari spettanti ai notai, approvata con D.M. 27 novembre 2001
del Ministro della giustizia, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 292 del 17
dicembre 2001 o9,

(14) Articolo aggiunto dall'art. 7, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 99, come modificato
dall'art. 3, D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 101.

6. Utilizzazione agricola dei terreni demaniali € patrimoniali indisponibili.
1. Le disposizioni recate dalla legge 12 giugno 1962, n. 567, e successive

modificazioni, dalla legge 11 febbraio 1971, n. 11, e successive modificazioni,
dalla legge 3 maggio 1982, n. 203, e successive modificazioni, si applicano anche
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ai terreni demaniali o soggetti al regime dei beni demaniali di qualsiasi natura o
del patrimonio indisponibile appartenenti ad enti pubblici, territoriali o non
territoriali, ivi compresi i terreni golenali, che siano oggetto di affitto o di
concessione amministrativa.

2. L'ente proprietario pu0 recedere in tutto o in parte dalla concessione o dal
contratto di affitto mediante preavviso non inferiore a sei mesi e pagamento di
una indennita per le coltivazioni in corso che vadano perdute nell'ipotesi che il
terreno demaniale o equiparato o facente parte del patrimonio indisponibile
debba essere improcrastinabilmente destinato al fine per il quale la demanialita
o l'indisponibilita & posta.

3. Sui terreni di cui al comma 1 del presente articolo sono ammessi soltanto i
miglioramenti, le addizioni e le trasformazioni concordati tra le parti o quelli
eseguiti a seguito del procedimento di cui all'articolo 16 della legge 3 maggio
1982, n. 203. In quest'ultimo caso l'autorita competente non puo emettere
parere favorevole se i miglioramenti, le addizioni e le trasformazioni mantengono
la loro utilita anche dopo la restituzione del terreno alla sua destinazione
istituzionale.

4. Gli enti di cui al comma 1 del presente articolo, alla scadenza della concessione
amministrativa o del contratto di affitto, per la concessione e la locazione dei
terreni di loro proprieta devono adottare procedure di licitazione privata o
trattativa privata. A tal fine possono avvalersi della disposizione di cui all'articolo
23, terzo comma, della legge 11 febbraio 1971, n. 11, come sostituito dal primo
comma dell'articolo 45 della legge 3 maggio 1982, n. 203.

4-bis. Qualora alla scadenza di cui al comma 4 abbiano manifestato interesse
all'affitto o alla concessione amministrativa giovani imprenditori agricoli, di eta
compresa tra i 18 e i 40 anni, I'assegnazione dei terreni avviene al canone base
indicato nell'avviso pubblico o nel bando di gara. In caso di pluralita di richieste
da parte dei predetti soggetti, fermo restando il canone base, si procede
mediante sorteggio tra gli stessi .

(15) Comma aggiunto dal comma 35 dell’art. 1, L. 27 dicembre 2013, n. 147, a
decorrere dal 1° gennaio 2014.

7. Prelazione di piu confinanti.
1. Ai fini dell'esercizio del diritto di prelazione o di riscatto di cui rispettivamente

all'articolo 8 della legge 26 maggio 1965, n. 590, e successive modificazioni, ed
all'articolo 7 della legge 14 agosto 1971, n. 817, nel caso di piu soggetti
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confinanti, si intendono, quali criteri preferenziali, nell'ordine, la presenza come
partecipi nelle rispettive imprese di coltivatori diretti e imprenditori agricoli a
titolo principale di eta compresa trai 18 e i 40 anni o in cooperative di conduzione
associata dei terreni, il numero di essi nonché il possesso da parte degli stessi
di conoscenze e competenze adeguate ai sensi dell'articolo 8 del regolamento
(CE) n. 1257/99 del Consiglio, del 17 maggio 1999.

8. Conservazione dell'integrita dell'azienda agricola.

1. Le disposizioni di cui agli articoli 4 e 5 della legge 31 gennaio 1994, n. 97, si
applicano, a decorrere dal 1° gennaio 2002, anche alle aziende agricole ubicate
in comuni non montani.

9. Soci di societa di persone.

1. Ai soci delle societa di persone esercenti attivita agricole, in possesso della
qualifica di coltivatore diretto o di imprenditore agricolo a titolo principale,
continuano ad essere riconosciuti e si applicano i diritti e le agevolazioni
tributarie e creditizie stabiliti dalla normativa vigente a favore delle persone
fisiche in possesso delle predette qualifiche. I predetti soggetti mantengono la
qualifica previdenziale e, ai fini del raggiungimento, da parte del socio, del
fabbisogno lavorativo prescritto, si computa anche l'apporto delle unita attive
iscritte nel rispettivo nucleo familiare.

10. Attribuzione della qualifica di imprenditore agricolo a titolo principale.

1. ... 0o,

2. Restano ferme le disposizioni di cui al testo unico delle imposte dirette
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 22 dicembre 1986, n.
917.

(16) Aggiunge un comma all'art. 12, L. 9 maggio 1975, n. 153.

11. Attenuazione dei vincoli in materia di proprieta coltivatrice.
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1. Il periodo di decadenza dai benefici previsti dalla vigente legislazione in
materia di formazione e di arrotondamento di proprieta coltivatrice € ridotto da
dieci a cinque anni.

2. La estinzione anticipata del mutuo o la vendita del fondo acquistato con i
suddetti benefici non possono aver luogo prima che siano decorsi cinque anni
dall'acquisto o,

3. Non incorre nella decadenza dei benefici I'acquirente che, durante il periodo
vincolativo di cui ai commi 1 e 2, ferma restando la destinazione agricola, alieni
il fondo o conceda il godimento dello stesso a favore del coniuge, di parenti entro
il terzo grado o di affini entro il secondo grado, che esercitano ['attivita di
imprenditore agricolo di cui all'articolo 2135 del codice civile, come sostituito
dall'articolo 1 del presente decreto. Le disposizioni del presente comma si
applicano anche in tutti i casi di alienazione conseguente all'attuazione di
politiche comunitarie, nazionali e regionali volte a favorire l'insediamento di
giovani in agricoltura o tendenti a promuovere il prepensionamento nel settore

(18)

4. All'articolo 11 della legge 14 agosto 1971, n. 817, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) al primo comma, le parole: «trenta anni» sono sostituite dalle seguenti:
«quindici anni»;

b) ... o,

4-pijs. 1l vincolo di indivisibilita di cui all'articolo 11 della legge 14 agosto 1971,
n. 817, come modificato dall'articolo 11, comma 4, del decreto legislativo 18
maggio 2001, n. 228, gravante sui terreni assegnati attraverso il regime di aiuto
fondiario n. 110/2001/Italia puo essere, altresi, revocato dall'Istituto di servizi
per il mercato agricolo alimentare, limitatamente alla porzione di terreno
interessata dalla procedura espropriativa finalizzata alla realizzazione di opere
pubbliche o di pubblica utilita da parte di un soggetto pubblico o privato .

4-ter. All'assegnatario del fondo acquistato dall'Istituto di servizi per il mercato
agricolo alimentare - ISMEA, sia esso in forma singola che associata, spetta in
ogni caso l'indennita aggiuntiva prevista dall'articolo 42, comma 1, del decreto
del Presidente della Repubblica 8 giugno 2001, n. 327, e successive
modificazioni. L'indennita aggiuntiva di cui al comma 1 e determinata ai sensi
dell'articolo 40, comma 4, del citato decreto del Presidente della Repubblica n.
327 del 2001, e successive modificazioni e,

5. Le disposizioni di cui al presente articolo si applicano anche agli atti di acquisto

posti in essere in data antecedente di almeno cinque anni la data di entrata in
vigore del presente decreto.
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(17) Vedi, anche, il comma 4-bis dell'art. 2, D.L. 30 dicembre 2009, n. 194,
aggiunto dalla relativa legge di conversione.

(18) Vedi, anche, il comma 4-bis dell'art. 2, D.L. 30 dicembre 2009, n. 194,
aggiunto dalla relativa legge di conversione.

(19) La presente lettera, modificata dall'art. 4, D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 101,
aggiunge un comma, dopo il terzo, all'art. 11, L. 14 agosto 1971, n. 817.

(20) Comma aggiunto dall'art. 4, D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 101.

(21) Comma aggiunto dall'art. 4, D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 101.

12. Operazioni fondiarie dell'ISMEA.

1. Entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, le
risorse finanziarie derivanti dalla gestione finanziaria di cui al titolo II della /legge
26 maggio 1965, n. 590, recante interventi degli enti di sviluppo nella
formazione della proprieta coltivatrice, sono trasferiti all'ISMEA e destinati alle
operazioni fondiarie previste dall'articolo 4, comma 1, della legge 15 dicembre
1998, n. 441. AII'ISMEA non si applicano le disposizioni della legge 29 ottobre
1984, n. 720, e successive modificazioni e integrazioni.

13. Distretti del cibo .

1. Al fine di promuovere lo sviluppo territoriale, la coesione e l'inclusione sociale,
favorire l'integrazione di attivita caratterizzate da prossimita territoriale,
garantire la sicurezza alimentare, diminuire I|'impatto ambientale delle
produzioni, ridurre lo spreco alimentare e salvaguardare il territorio e il
paesaggio rurale attraverso le attivita agricole e agroalimentari, sono istituiti i
distretti del cibo.

2. Si definiscono distretti del cibo:

a) i distretti rurali quali sistemi produttivi locali di cui all'articolo 36, comma
1, della legge 5 ottobre 1991, n. 317, caratterizzati da un'identita storica e
territoriale omogenea derivante dall'integrazione fra attivita agricole e altre
attivita locali, nonché dalla produzione di beni o servizi di particolare specificita,
coerenti con le tradizioni e le vocazioni naturali e territoriali, gia riconosciuti alla
data di entrata in vigore della presente disposizione;

b) i distretti agroalimentari di qualita quali sistemi produttivi locali, anche a

carattere interregionale, caratterizzati da significativa presenza economica e da
interrelazione e interdipendenza produttiva delle imprese agricole e
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agroalimentari, nonché da una o piu produzioni certificate e tutelate ai sensi
della vigente normativa europea o nazionale, oppure da produzioni tradizionali
o tipiche, gia riconosciuti alla data di entrata in vigore della presente
disposizione;

c) i sistemi produttivi locali caratterizzati da una elevata concentrazione di
piccole e medie imprese agricole e agroalimentari, di cui all'articolo 36, comma
1, della legge 5 ottobre 1991, n. 317;

d) i sistemi produttivi locali anche a carattere interregionale, caratterizzati da
interrelazione e interdipendenza produttiva delle imprese agricole e
agroalimentari, nonché da una o piu produzioni certificate e tutelate ai sensi
della vigente normativa europea, nazionale e regionale;

e) i sistemi produttivi locali localizzati in aree urbane o periurbane
caratterizzati dalla significativa presenza di attivita agricole volte alla
riqualificazione ambientale e sociale delle aree;

f) i sistemi produttivi locali caratterizzati dall'interrelazione e dall'integrazione
fra attivita agricole, in particolare quella di vendita diretta dei prodotti agricoli,
e le attivita di prossimita di commercializzazione e ristorazione esercitate sul
medesimo territorio, delle reti di economia solidale e dei gruppi di acquisto
solidale;

g) i sistemi produttivi locali caratterizzati dalla presenza di attivita di
coltivazione, allevamento, trasformazione, preparazione alimentare e
agroindustriale svolte con il metodo biologico o nel rispetto dei criteri della
sostenibilita ambientale, conformemente alla normativa europea, nazionale e
regionale vigente;

h) i biodistretti e i distretti biologici, intesi come territori per i quali agricoltori
biologici, trasformatori, associazioni di consumatori o enti locali abbiano
stipulato e sottoscritto protocolli per la diffusione del metodo biologico di
coltivazione, per la sua divulgazione nonché per il sostegno e la valorizzazione
della gestione sostenibile anche di attivita diverse dall'agricoltura. Nelle regioni
che abbiano adottato una normativa specifica in materia di biodistretti o distretti
biologici si applicano le definizioni stabilite dalla medesima normativa.

3. Le regioni e le province autonome provvedono all'individuazione dei distretti
del cibo e alla successiva comunicazione al Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali, presso il quale € costituito il Registro nazionale dei distretti
del cibo.

4. Al fine di sostenere gli interventi per la creazione e il consolidamento dei
distretti del cibo si applicano le disposizioni relative ai contratti di distretto, di
cui all'articolo 66, comma 1, della legge 27 dicembre 2002, n. 289.

5. I criteri, le modalita e le procedure per I'attuazione degli interventi di cui al
comma 4 sono definiti con decreto del Ministro delle politiche agricole alimentari
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e forestali, di concerto con il Ministro dello sviluppo economico, sentita la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, entro sessanta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente disposizione e».

6. Per le finalita di cui al comma 4 & autorizzata la spesa di 5 milioni di euro per
I'anno 2018 e di 10 milioni di euro a decorrere dall'anno 2019.

7. Al fine di valorizzare la piena integrazione fra attivita imprenditoriali ai sensi
della lettera f) del comma 2, al comma 8-bis dell'articolo 4 del decreto legislativo
18 maggio 2001, n. 228, dopo le parole:«nell'ambito dell'esercizio della vendita
diretta & consentito» sono inserite le seguenti: «vendere prodotti agricoli, anche
manipolati o trasformati, gia pronti per il consumo, mediante I'utilizzo di
strutture mobili nella disponibilita dell'impresa agricola, anche in modalita
itinerante su aree pubbliche o private, nonché».

(22) Articolo cosi sostituito dall’art. 1, comma 499, L. 27 dicembre 2017, n. 205,
a decorrere dal 1° gennaio 2018.

(23) La Corte costituzionale, con sentenza 20 febbraio-5 aprile 2019, n. 72
(Gazz. Uff. 10 aprile 2019, n. 15 - Prima serie speciale), ha dichiarato, tra l'altro,
I'illegittimita costituzionale dell’art. 1, comma 499, L. 27 dicembre 2017, n. 205,
nella parte in cui, sostituendo il presente comma, stabilisce che il decreto del
Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali dallo stesso previsto sia
adottato «sentita la» Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, anziché «previa intesa in
sede di» detta Conferenza.

Capo III
Rapporti con le pubbliche amministrazioni
14. Contratti di collaborazione con le pubbliche amministrazioni.

1. Le pubbliche amministrazioni possono concludere contratti di collaborazione,
anche ai sensi dell'articolo 119 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267,
con gli imprenditori agricoli anche su richiesta delle organizzazioni professionali
agricole maggiormente rappresentative a livello nazionale, per la promozione
delle vocazioni produttive del territorio e la tutela delle produzioni di qualita e
delle tradizioni alimentari locali.

2. I contratti di collaborazione sono destinati ad assicurare il sostegno e lo
sviluppo dell'imprenditoria agricola locale, anche attraverso la valorizzazione
delle peculiarita dei prodotti tipici, biologici e di qualita, anche tenendo conto dei
distretti agroalimentari, rurali e ittici.
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3. Al fine di assicurare un'adeguata informazione ai consumatori e di consentire
la conoscenza della provenienza della materia prima e della peculiarita delle
produzioni di cui ai commi 1 e 2, le pubbliche amministrazioni, nel rispetto degli
Orientamenti comunitari in materia di aiuti di Stato all'agricoltura, possono
concludere contratti di promozione con gli imprenditori agricoli che si impegnino
nell'esercizio dell'attivita di impresa ad assicurare la tutela delle risorse naturali,
della biodiversita, del patrimonio culturale e del paesaggio agrario e forestale.

15. Convenzioni con le pubbliche amministrazioni.

1. Al fine di favorire lo svolgimento di attivita funzionali alla sistemazione ed alla
manutenzione del territorio, alla salvaguardia del paesaggio agrario e forestale,
alla cura ed al mantenimento dell'assetto idrogeologico e di promuovere
prestazioni a favore della tutela delle vocazioni produttive del territorio, le
pubbliche amministrazioni, ivi compresi i consorzi di bonifica, possono stipulare
convenzioni con gli imprenditori agricoli e».

2. Le convenzioni di cui al comma 1 definiscono le prestazioni delle pubbliche
amministrazioni che possono consistere, nel rispetto degli Orientamenti
comunitari in materia di aiuti di Stato all'agricoltura anche in finanziamenti,
concessioni amministrative, riduzioni tariffarie o realizzazione di opere
pubbliche. Per le predette finalita le pubbliche amministrazioni, in deroga alle
norme vigenti, possono stipulare contratti d'appalto con gli imprenditori agricoli
di importo annuale non superiore a 50.000 euro nel caso di imprenditori singoli,
e 300.000 euro nel caso di imprenditori in forma associata e».

(24) Comma cosi modificato dall'art. 4-novies, D.L. 3 novembre 2008, n. 171,
aggiunto dalla relativa legge di conversione.

(25) Comma cosi modificato dal comma 1067 dell'art. 1, L. 27 dicembre 2006,
n. 296.

Capo 1V
Rafforzamento della filiera agroalimentare

16. Interventi per il rafforzamento e lo sviluppo delle imprese gestite
direttamente dai produttori agricoli.

1. Il regime di aiuti istituito dall'articolo 13, comma 1, del decreto legislativo 30
aprile 1998, n. 173, e finalizzato anche a favorire il riorientamento delle filiere
produttive nell'ottica della sicurezza alimentare e della tracciabilita degli alimenti
e si applica prioritariamente a favore delle imprese gestite direttamente dai
produttori agricoli, ivi comprese:
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a) le societa cooperative agricole e loro consorzi che utilizzano
prevalentemente prodotti conferiti dai soci;

b) le organizzazioni di produttori e loro forme associate riconosciute ai sensi
dell'articolo 26 del presente decreto;

c) le societa di capitali in cui oltre il 50 per cento del capitale sociale sia
sottoscritto da imprenditori agricoli o dalle societa di cui alle lettere a) e b).

17. Trasferimento di adeguato vantaggio economico ai produttori agricoli.

1. Il rispetto del criterio fissato dall'articolo 26, paragrafo 2 del regolamento (CE)
n. 1257/99 del Consiglio, del 17 maggio 1999, relativamente alla garanzia del
trasferimento di un adeguato vantaggio economico ai produttori agricoli nella
concessione degli aiuti da parte dell'Unione europea e dello Stato membro, ove
non diversamente stabilito dai piani di sviluppo rurale di cui al regolamento (CE)
n. 1257/99 e dai programmi operativi regionali di cui al regolamento (CE) n.
1260/99, e assicurato con la dimostrazione, da parte delle imprese
agroalimentari, dell'adempimento degli obblighi derivanti dai contratti stipulati,
anche nel rispetto di accordi interprofessionali, con i produttori interessati alla
produzione oggetto degli investimenti beneficiari del sostegno pubblico. Nel caso
di imprese cooperative e loro consorzi il rispetto del suddetto criterio & assicurato
almeno mediante I'utilizzazione prevalente, nelle attivita di trasformazione e di
commercializzazione, dei prodotti conferiti da parte dei produttori associati.

2. Le amministrazioni competenti in relazione all'attuazione dell'intervento
individuano i termini e le modalita che consentono di soddisfare il criterio di cui
al comma 1. Il rispetto di tale criterio costituisce vincolo per la erogazione del
sostegno agli investimenti, anche in relazione alla restituzione del contributo
erogato.

3. Al fine di consentire l'effettivo trasferimento del vantaggio economico ai
produttori da parte delle imprese beneficiarie delle provvidenze di cui alla /egge
8 agosto 1991, n. 252, anche ai soggetti che subiscono gli effetti negativi
derivanti dall'epidemia di encefalopatia spongiforme bovina, I'impegno a non
cedere o alienare assunto relativamente agli investimenti di cui alla lettera ¢)
dell'allegato C alla circolare del Ministro dell'agricoltura e delle foreste 1° ottobre
1991, n. 265, si intende a tutti gli effetti assolto purché esso sia stato rispettato
per almeno un terzo del periodo inizialmente previsto.

18. Promozione dei processi di tracciabilita.
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1. Con atto di indirizzo e coordinamento deliberato dal Consiglio dei Ministri, su
proposta del Ministro delle politiche agricole e forestali, di concerto con il Ministro
dell'industria, del commercio e dell'artigianato ed il Ministro della sanita, d'intesa
con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome, da adottare entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del
presente decreto legislativo, sono definite le modalita per la promozione, in tutte
le fasi della produzione e della distribuzione, di un sistema volontario di
tracciabilita degli alimenti, dei mangimi e degli animali destinati alla produzione
alimentare e delle sostanze destinate o atte a far parte di un alimento o di un
mangime in base ai seguenti criteri:

a) favorire la massima adesione al sistema volontario di tracciabilita anche
attraverso accordi di filiera;

b) definire un sistema di certificazione atto a garantire la tracciabilita,
promuovendone la diffusione;

c) definire un piano di controllo allo scopo di assicurare il corretto
funzionamento del sistema di tracciabilita.

2. Le amministrazioni competenti, al fini dell'accesso degli esercenti attivita
agricola, alimentare o mangimistica ai contributi previsti dall'ordinamento
nazionale, assicurano priorita alle imprese che assicurano la tracciabilita,
certificata ai sensi dell'atto di indirizzo e coordinamento.

19. Commissione interministeriale per la sicurezza alimentare.

1. E istituita con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri, senza oneri
aggiuntivi a carico del bilancio dello Stato, la Commissione interministeriale per
la sicurezza alimentare. La Commissione attua il coordinamento delle attivita
delle amministrazioni competenti in materia di sicurezza alimentare, ferme
restando le competenze delle amministrazioni medesime, e studia i problemi
connessi all'istituzione dell'Autorita europea per gli alimenti ed all'individuazione
del punto di contatto nazionale con detta Autorita.

2. La Commissione di cui al comma 1 &€ composta di otto membri, designati, uno
ciascuno, dai Ministri delegati per la funzione pubblica e per le politiche
comunitarie e, due per ciascuno, dai Ministri della sanita, dell'industria, del
commercio e dell'artigianato, delle politiche agricole e forestali.

3. A conclusione dei propri lavori la Commissione di cui al comma 1 redige una
relazione, anche con riguardo ad eventuali proposte operative in materia di
coordinamento delle competenze in materia di sicurezza alimentare e di
individuazione del punto di contatto nazionale dell'Autorita europea per gli
alimenti.
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20. Istituti della concertazione.

1. Nella definizione delle politiche agroalimentari il Governo si avvale del Tavolo
agroalimentare istituito presso la Presidenza del Consiglio dei Ministri, che &
convocato con cadenza almeno trimestrale. Al Tavolo agroalimentare partecipa
una delegazione del Consiglio nazionale dei consumatori e degli utenti di cui
all'articolo 4 della legge 30 luglio 1998, n. 281, composta di tre rappresentanti
designati dal Consiglio medesimo.

2. Le modalita delle ulteriori attivita di concertazione presso il Ministero delle
politiche agricole e forestali sono definite con decreto del Ministro «s.

(26) Vedi, anche, il D.P.C.M. 5 agosto 2005 e gli artt. 3 e 4, D.P.R. 4 aprile
2007, n. 70.

21. Norme per la tutela dei territori con produzioni agricole di particolare qualita
e tipicita.

1. Fermo quanto stabilito dal decreto legislativo 5 febbraio 1997, n. 22, come
modificato dal decreto legislativo 8 novembre 1997, n. 389, e senza nuovi o
maggiori oneri a carico dei rispettivi bilanci, lo Stato, le regioni e gli enti locali
tutelano, nell'ambito delle rispettive competenze:

a) la tipicita, la qualita, le caratteristiche alimentari e nutrizionali, nonché le
tradizioni rurali di elaborazione dei prodotti agricoli e alimentari a denominazione
di origine controllata (DOC), a denominazione di origine controllata e garantita
(DOCG), a denominazione di origine protetta (DOP), a indicazione geografica
protetta (IGP) e a indicazione geografica tutelata (IGT);

b) le aree agricole in cui si ottengono prodotti con tecniche dell'agricoltura
biologica ai sensi del regolamento (CEE) n. 2092/91 del Consiglio, del 24 giugno
1991;

c) le zone aventi specifico interesse agrituristico.
2. La tutela di cui al comma 1 e realizzata, in particolare, con:

a) la definizione dei criteri per l'individuazione delle aree non idonee alla
localizzazione degli impianti di smaltimento e recupero dei rifiuti, di cui
all'articolo 22, comma 3, lettera e), del decreto legislativo 5 febbraio 1997, n.
22, come modificato dall'articolo 3 del decreto legislativo 8 novembre 1997, n.
389, e l'adozione di tutte le misure utili per perseguire gli obiettivi di cui al
comma 2 dell'articolo 2 del medesimo decreto legislativo n. 22 del 1997;
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b) l'adozione dei piani territoriali di coordinamento di cui all'articolo 15,
comma 2, della legge 8 giugno 1990, n. 142, e l'individuazione delle zone non
idonee alla localizzazione di impianti di smaltimento e recupero dei rifiuti ai sensi
dell'articolo 20, comma 1, lettera e), del citato decreto legisiativo n. 22 del 1997,
come modificato dall'articolo 3 del decreto legislativo n. 389 del 1997.

22. Sorveglianza rinforzata.

1. I vegetali, le sementi, i prodotti antiparassitari di uso agricolo e i prodotti
assimilati, i fertilizzanti, i composti e i materiali di sostegno, che sono composti
in tutto o in parte di organismi geneticamente modificati, sono soggetti ad uno
specifico monitoraggio territoriale.

2. I Servizi fitosanitari regionali, nell'ambito delle attivita ispettive previste dalle
vigenti normative fitosanitarie sui vegetali e prodotti vegetali, collaborano con le
strutture incaricate dell'effettuazione dei controlli sugli organismi geneticamente
modificati.

3. Le modalita per I'espletamento del monitoraggio, anche al fine di assicurare
omogeneita di interventi e raccordo operativo con il Servizio fitosanitario
centrale del Ministero delle politiche agricole e forestali, sono stabilite con
decreto del Ministro delle politiche agricole e forestali, di concerto con i Ministri
della sanita e dell'ambiente e d'intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome, senza oneri aggiuntivi a
carico dei bilanci dello Stato, delle regioni e delle province .

(27) In attuazione di quanto disposto dal presente articolo vedi il D.M. 28
febbraio 2006.

23. Prodotti di montagna.

1. Le denominazioni «montagna», «prodotto di montagna» e simili possono
essere utilizzati per i prodotti agricoli e alimentari, soltanto ove questi siano
prodotti ed elaborati nelle aree di montagna come definite dalla normativa
comunitaria in applicazione dell'articolo 3 della direttiva n. 75/268 del Consiglio
del 28 aprile 1975 e dai programmi di cui al regolamento CE n. 1257/99.

24. Indicatori di tempo e temperatura.
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1. Con decreto del Ministro dell'industria, del commercio e dell'artigianato, di
concerto con i Ministri delle politiche agricole e forestali e della sanita, sentita la
Conferenza permanente per i rapporti tra Stato e regioni, sono definiti, entro
centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, i criteri
per promuovere l'indicazione in etichetta delle modalita di conservazione dei
prodotti agroalimentari in relazione al tempo ed alla temperatura da riportare
all'interno ed all'esterno degli imballaggi preconfezionati di prodotti
agroalimentari freschi, refrigerati e surgelati di breve durabilita.

25. Organizzazioni interprofessionali.

1. All'articolo 12 del decreto legislativo 30 aprile 1998, n. 173, sono apportate
le seguenti modificazioni:

a) alcomma 1, all'alinea, le parole: «qualsiasi organismo che» sono sostituite
dalle seguenti: «un'associazione costituita ai sensi degli articoli 14 e seguenti
del codice civile e riconosciuta ai sensi del decreto del Presidente della
Repubblica 10 febbraio 2000, n. 361»;

b) ... e

€) ... e,

(28) Sostituisce la lett. a) al comma 1 dell'art. 12, D.Lgs. 30 aprile 1998, n.
173.

(29) Sostituisce, con i commi da 2 a 2-quater, lI'originario comma 2 dell'art. 12,
D.Lgs. 30 aprile 1998, n. 173.

26. Organizzazioni di produttori.
[1. Le organizzazioni di produttori e le loro forme associate hanno lo scopo di:

a) assicurare la programmazione della produzione e l'adeguamento della
stessa alla domanda, sia dal punto di vista quantitativo che qualitativo;

b) concentrare |'offerta e commercializzare la produzione degli associati. Sino
all'emanazione delle delibere di cui al comma 7, la concentrazione dell'offerta e
la commercializzazione dei prodotti sono possibili sia direttamente che in nome
e per conto dei soci ¢;

¢) ridurre i costi di produzione e stabilizzare i prezzi alla produzione;
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d) promuovere pratiche colturali e tecniche di produzione rispettose
dell'ambiente e del benessere degli animali, allo scopo di migliorare la qualita
delle produzioni e l'igiene degli alimenti, di tutelare la qualita delle acque, dei
suoli e del paesaggio e favorire la biodiversita;

d-bis) assicurare la trasparenza e la regolarita dei rapporti economici con gli
associati nella determinazione dei prezzi di vendita dei prodotti ¢v;

d-ter) adottare, per conto dei soci, processi di rintracciabilita, anche ai fini
dell'assolvimento degli obblighi di cui al regolamento (CE) n. 178/2002 e,

2. Ai fini del riconoscimento, le organizzazioni di produttori e le loro forme
associate devono assumere una delle seguenti forme giuridiche societarie:

a) societa di capitali aventi per oggetto sociale la commercializzazione dei
prodotti agricoli, il cui capitale sociale sia sottoscritto da imprenditori agricoli o
da societa costituite dai medesimi soggetti o da societa cooperative agricole e
loro consorzi;

b) societa cooperative agricole e loro consorzi;

c) consorzi con attivita esterne di cui all'articolo 2612 e seguenti del codice

civile o societa consortili di cui all'articolo 2615-ter del codice civile, costituiti da
imprenditori agricoli o loro forme societarie.
3. Le regioni riconoscono, ai fini del presente decreto e ove non diversamente
disposto dalla normativa comunitaria, le organizzazioni di produttori che ne
facciano richiesta a condizione che gli statuti e»:

a) prevedano l'obbligo per i soci almeno di:

1) applicare in materia di produzione, commercializzazione, tutela
ambientale le regole dettate dall'organizzazione;

2) aderire, per quanto riguarda la produzione oggetto dell'attivita delle
organizzazioni, ad una sola di esse;

3) far vendere almeno il 75% della propria produzione direttamente
dall'organizzazione con facolta di commercializzare in nome e per conto dei soci
fino al venticinque per cento del prodotto ¢«;

4) versare contributi finanziari per la realizzazione delle finalita istituzionali;

5) mantenere il vincolo associativo per almeno un triennio e, ai fini del
recesso, osservare il preavviso di almeno dodici mesi;

b) contengano disposizioni concernenti:
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1) regole atte a garantire ai soci il controllo democratico dell'organizzazione
e |I'assunzione autonoma delle decisioni da essa adottate;

2) le sanzioni in caso di inosservanza degli obblighi statutari e, in
particolare, di mancato pagamento dei contributi finanziari o delle regole fissate
dalle organizzazioni;

3) le regole contabili e di bilancio necessarie per il funzionamento
dell'organizzazione.

4. Le organizzazioni di produttori e le loro forme associate devono, altresi,
rispondere ai criteri previsti dal presente decreto legislativo ed a tal fine
comprovare di rappresentare un numero minimo di produttori ed un volume
minimo di produzione commercializzabile per il settore o il prodotto per il quale
si chiede il riconoscimento, come determinati dall'articolo 27. Esse inoltre
devono dimostrare di mettere effettivamente a disposizione dei soci i mezzi
tecnici necessari per lo stoccaggio, il confezionamento, la preparazione, la
commercializzazione del prodotto e garantire altresi una gestione commerciale,
contabile e di bilancio adeguata alle finalita istituzionali.

5. Le regioni comunicano il riconoscimento delle organizzazioni dei produttori
all'Albo nazionale delle organizzazioni dei produttori, istituito presso il Ministero
delle politiche agricole e forestali. Con decreto del Ministro delle politiche agricole
e forestali, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, sono definite le modalita
per il controllo e per la vigilanza delle organizzazioni dei produttori, al fine di
accertare il rispetto dei requisiti per il riconoscimento e».

6. Spettano al Ministero delle politiche agricole e forestali i compiti di
riconoscimento, controllo, vigilanza e sostegno delle unioni e delle associazioni
nazionali dei produttori agricoli, ai sensi dell'articolo 33, comma 3, del decreto
30 luglio 1999, n. 300 o,

7. Entro il 31 dicembre 2004 le associazioni di produttori riconosciute ai sensi
della legge 20 ottobre 1978, n. 674, adottano delibere di trasformazione in una
delle forme giuridiche previste dal presente articolo. Gli aiuti di avviamento
previsti dalla legislazione vigente sono concessi in proporzione alle spese reali di
costituzione e di funzionamento aggiuntive. Nel caso le associazioni non adottino
le predette delibere le regioni dispongono la revoca del riconoscimento. Gli atti
e le formalita posti in essere ai fini della trasformazione sono assoggettati, in
luogo dei relativi tributi, all'imposta sostitutiva determinata nella misura di lire
un milione o,

7-bis. In caso di grave squilibrio del mercato le organizzazioni di produttori
agricoli possono realizzare accordi con imprese di approvvigionamento o di
trasformazione, destinati a riassorbire una temporanea sovracapacita produttiva
per ristabilire I'equilibrio del mercato. Gli accordi sono autorizzati con decreto
del Ministro delle politiche agricole e forestali. Alle organizzazioni di produttori
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agricoli si estendono in quanto applicabili, le disposizioni di cui all'articolo 12,
comma 2, del decreto legislativo 30 aprile 1998, n. 173 o,

7-ter. Con decreto del Ministro delle politiche agricole e forestali, d'intesa con la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, possono essere fissate le modalita con le quali
le organizzazioni di produttori possono richiedere ai produttori un contributo
destinato al fondo di esercizio per la realizzazione di programmi di attivita
finalizzati al perseguimento degli scopi di cui al comma 1 ] o,

(30) Lettera cosi sostituita dal comma 1 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n.
99.

(31) Lettera aggiunta dal comma 2 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 99.
(32) Lettera aggiunta dal comma 2 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 99.

(33) Alinea cosi modificato dal comma 4 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n.
99.

(34) Numero cosi modificato dal comma 3 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n.
99. Vedi, anche, il comma 10 dello stesso art. 6.

(35) Comma cosi sostituito dal comma 5 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n.
99.

(36) Con D.M. 17 gennaio 2003, n. 135 (pubblicato, per sunto, nella Gazz. Uff.
27 marzo 2003, n. 72), modificato dal D.M. 26 maggio 2003, n. 273 (pubblicato,
per sunto, nella Gazz. Uff. 23 giugno 2003, n. 143) e dal D.M. 19 ottobre 2006,
n. 538/traV (pubblicato, per comunicato, nella Gazz. Uff. 6 nhovembre 2006, n.
258), sono state emanate le norme per il riconoscimento, il controllo ed il
sostegno delle Unioni nazionali tra le associazioni dei produttori agricoli, in
applicazione delle disposizioni del presente comma.

(37) Comma cosi modificato prima dall'art. 9, D.L. 24 giugno 2003, n. 147,
come modificato dalla relativa legge di conversione, e poi dal comma 9 dell'art.
6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 99.

(38) Comma aggiunto dal comma 6 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 99.
(39) Comma aggiunto dal comma 6 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 99.

(40) Articolo abrogato dall'art. 16, D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 102. Vedi, anche,
il comma 3 del citato articolo 16 e l'art. 4 dello stesso decreto.
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27. Requisiti delle organizzazioni di produttori.

[1. Le organizzazioni di produttori devono, ai fini del riconoscimento,
rappresentare un numero minimo di produttori aderenti come determinati in
relazione a ciascun settore produttivo nell'allegato 1 ed un volume minimo di
produzione effettivamente commercializzata determinato nel tre per cento del
volume di produzione della regione di riferimento. Il numero minimo di
produttori aderenti, il volume minimo, espresso, per ciascun settore o prodotto,
in quantita o in valore, nonché la percentuale di cui all'articolo 26, comma 3,
lettera a), numero 3), sono modificati con decreto del Ministro delle politiche
agricole e forestali, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano. Le regioni possono
ridurre nella misura massima del cinquanta per cento detta percentuale, nei
seguenti casi:

a) qualora le regioni procedenti al riconoscimento siano individuate
nell'obiettivo 1 ai sensi della normativa comunitaria;

b) qualora l'organizzazione di produttori richiedente il riconoscimento abbia
almeno il 50 per cento dei soci ubicati in zone definite svantaggiate ai sensi della
normativa comunitaria;

c) qualora la quota prevalente della produzione commercializzata dalla
organizzazione di produttori sia certificata biologica ai sensi della vigente
normativa;

c-bis) per particolari situazioni della realta produttiva, economica e sociale
della regione @,

2. Le regioni possono, inoltre, derogare al numero minimo di produttori indicato
nell'allegato 1 se I'organizzazione di produttori commercializza almeno il 50 per
cento del volume di produzione della regione di riferimento. Nel caso in cui
I'organizzazione di produttori chieda il riconoscimento per i vini di qualita prodotti
in regioni determinate, si considera, quale soglia minima, il 30 per cento del
totale del volume di produzione ed il 30 per cento dei produttori della zona
classificata V.Q.P.R.D.

3. Le regioni possono stabilire limiti superiori a quelli di cui al comma 1.

4. Qualora una organizzazione di produttori sia costituita da soci le cui aziende
sono ubicate in piu regioni, € competente al riconoscimento la regione nel cui
territorio & stato realizzato il maggior valore della produzione commercializzata.
I relativi accertamenti sono effettuati dalle regioni interessate su richiesta della
regione competente al riconoscimento] «.

(41) Comma cosi sostituito dal comma 13 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n.
99. La lettera c-bis) & stata aggiunta dal comma 11 dello stesso art. 6.
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(42) Articolo abrogato dall'art. 16, D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 102. Vedi, anche,
il comma 3 dello stesso articolo.

28. Programmi di attivita delle organizzazioni di produttori e delle loro forme
associate.

[1. Le organizzazioni di produttori e le loro forme associate costituiscono un
fondo di esercizio alimentato dai contributi dei soci e da finanziamenti pubblici
per la realizzazione di programmi di attivita che debbono prevedere:

a) azioni rivolte al miglioramento qualitativo dei prodotti, allo sviluppo della
loro valorizzazione commerciale, anche attraverso la promozione di accordi
interprofessionali, alla loro promozione presso i consumatori, alla promozione
della diffusione di sistemi di certificazione della qualita e di tracciabilita dei singoli
prodotti, alla creazione di linee di prodotti biologici, alla promozione della
produzione ottenuta mediante metodi di lotta integrata o di altri metodi di
produzione rispettosi dell'ambiente;

b) misure destinate a promuovere l'utilizzo, da parte dei produttori, di
tecniche rispettose dell'ambiente, nonché le risorse umane e tecniche necessarie
per I'accertamento dell'osservanza della normativa fitosanitaria vigente;

c) azioni rivolte alla realizzazione e sviluppo di accordi di filiera, o qualsivoglia
ulteriore azione volta al perseguimento delle proprie finalita] «.

(43) Articolo abrogato dall'art. 16, D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 102. Vedi, anche,
il comma 3 dello stesso articolo.

29. Aiuti alle organizzazioni di produttori ed alle loro forme associate.

[1. Le regioni ed il Ministero delle politiche agricole e forestali possono
concedere, rispettivamente, alle organizzazioni di produttori ed alle loro forme
associate aiuti di avviamento o di ampliamento delle attivita, conformemente
agli orientamenti comunitari sugli aiuti di Stato nel settore agricolo] «.

(44) Articolo abrogato dall'art. 16, D.Lgs. 27 maggio 2005, n. 102. Vedi, anche,
il comma 3 dello stesso articolo.
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30. Adeguamento delle borse merci.

1. Le contrattazioni delle merci e delle derrate di cui alla legge 20 marzo 1913,
n. 272, e successive modificazioni, sono svolte anche attraverso strumenti
informatici o per via telematica.

2. Al fine di rendere uniformi le modalita di gestione, di vigilanza e di accesso
alle negoziazioni telematiche, le camere di commercio, industria, artigianato e
agricoltura adottano, durante un periodo sperimentale di dodici mesi, apposite
norme tecniche, in conformita a quanto stabilito dal decreto del Ministro
dell'industria, del commercio e dell'artigianato 20 dicembre 2000, idonee a
consentire l'accesso alle contrattazioni, anche da postazioni remote, ad una
unica piattaforma telematica.

3. Con riferimento ai prodotti elencati nell'Allegato I del Trattato istitutivo della
Comunita europea, negli Allegati I e II del regolamento (CEE) n. 2081/1992 del
14 luglio 1992, del Consiglio, come modificato dal regolamento (CE) n. 692/2003
dell'8 aprile 2003, del Consiglio, ed agli altri prodotti qualificati agricoli dal diritto
comunitario, anche ai fini dell'uniforme classificazione merceologica, con
regolamento del Ministro delle politiche agricole e forestali sono disciplinate le
modalita di attuazione di quanto previsto dal comma 1 «s,

4. Fino all'entrata in vigore del regolamento di cui al comma 3, i risultati in
termini di prezzi di riferimento e di quantita delle merci e delle derrate negoziate
in via telematica sono oggetto di comunicazione, da parte delle societa di
gestione, alle Deputazioni delle Borse merci, nonché di pubblicazione nel
bollettino ufficiale dei prezzi, edito dalle camere di commercio, industria,
artigianato e agricoltura.

5. Dalla data di entrata in vigore del regolamento di cui al comma 3 le norme

della legge 20 marzo 1913, n. 272, cessano di avere applicazione nei confronti
delle contrattazioni dei prodotti fungibili agricoli, agroindustriali, ittici e tipici.

(45) Comma cosi sostituito dal comma 11 dell'art. 14, D.Lgs. 29 marzo 2004,
n. 99. Vedi, anche, il D.M. 9 marzo 2002 e il D.M. 6 aprile 2006, n. 174.

31. Programmazione negoziata.

1. Nel documento di programmazione agroalimentare e forestale e nel
documento di programmazione economica e finanziaria sono definiti, per il
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periodo di riferimento, gli obiettivi strategici da conseguire attraverso gli
strumenti della programmazione negoziata in agricoltura.

2. Nell'ambito dei fondi stanziati annualmente dalla legge finanziaria ai sensi
della /legge 30 giugno 1998, n. 208, e successive modificazioni, il Comitato
interministeriale per la programmazione economica (CIPE) provvede ad
individuare una quota da destinare agli obiettivi di cui al comma 1.

Capo V
Disposizioni diverse
32. Procedure di finanziamento della ricerca.

1. Per gli enti del settore di ricerca in agricoltura di cui al decreto legislativo 29
ottobre 1999, n. 454, nell'attesa dell'adozione del relativo decreto ed allo scopo
di assicurare l'ordinaria prosecuzione dell'attivita, il Ministero delle politiche
agricole e forestali € autorizzato ad erogare acconti sulla base delle previsioni
contenute nel decreto di riparto, nonché dei contributi assegnati come
competenza nel precedente anno.

33. Disposizioni per gli organismi pagatori.

1. I procedimenti per erogazioni da parte degli Organismi pagatori riconosciuti
di cui all'articolo 3 del decreto legislativo 27 maggio 1999, n. 165, come
modificato dall'articolo 3 del decreto legislativo 15 giugno 2000, n. 188, sono
sospesi riguardo ai beneficiari nei cui confronti siano pervenute da parte di
organismi di accertamento e di controllo, notizie circostanziate di indebite
percezioni di erogazioni a carico del bilancio comunitario o nazionale, finché i
fatti non siano definitivamente accertati.

2. I procedimenti sospesi ai sensi del comma 1 sono riavviati a seguito di
presentazione di idonea garanzia da parte dei beneficiari.

3. [II Comitato preposto all'esercizio delle funzioni di organismo pagatore
dell'Agenzia per le erogazioni in agricoltura (AGEA), di cui al comma 4
dell'articolo 10 del citato decreto legislativo n. 165 del 1999, come sostituito
dall'articolo 9, comma 2, del citato decreto legislativo n. 188 del 2000, € I'organo
di gestione per l'esercizio delle funzioni medesime ed opera in regime di
autonomia gestionale, negoziale, amministrativa e contabile e con proprie
dotazioni finanziarie e di personale, sulla base di direttive del Ministro delle
politiche agricole e forestali. Le determinazioni del Comitato aventi rilevanza
esterna sono attuate dal presidente dell'AGEA] «s.

4. [Il consiglio di amministrazione dell'AGEA, entro quindici giorni dalla data di

entrata in vigore del presente decreto, sentito il Comitato di cui al comma 3,
sottopone ai Ministri competenti le modifiche alle disposizioni dello statuto, del
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regolamento di amministrazione e contabilita e del regolamento del personale
che si rendono necessarie per l'attuazione del citato comma 3, prevedendo in
particolare le idonee forme di rappresentanza del Comitato per lo svolgimento
delle funzioni ad esso attribuite] «.

5. [La dotazione finanziaria dell'organismo pagatore dell'AGEA e determinata

annualmente in sede di approvazione del bilancio preventivo sulla base di
direttive del Ministro delle politiche agricole e forestali] «».

(46) Comma abrogato dall'art. 2, D.L. 22 ottobre 2001, n. 381.
(47) Comma abrogato dall'art. 2, D.L. 22 ottobre 2001, n. 381.

(48) Comma abrogato dall'art. 2, D.L. 22 ottobre 2001, n. 381.

34. Garanzie.

1. Fermo restando quanto stabilito dall'articolo 8 del decreto del Ministro
dell'industria, del commercio e dell'artigianato 31 maggio 1999, n. 248, I'ambito
di applicazione della garanzia diretta e della cogaranzia di cui, rispettivamente,
agli articoli 2 e 4 del medesimo decreto, € esteso ai settori agricolo,
agroalimentare e della pesca. La garanzia diretta e la cogaranzia sono concesse
nel rispetto delle disposizioni comunitarie in materia di aiuti di Stato sotto forma
di garanzia di cui alla comunicazione della Commissione CE 2000/C 71/07.

35. Ambito di applicazione.
1. Le disposizioni del presente decreto si applicano alle regioni a statuto speciale

ed alle province autonome di Trento e di Bolzano nel rispetto e nei limiti degli
statuti di autonomia e delle relative norme di attuazione.

36. Disposizioni finanziarie.

1. Agli oneri derivanti dal presente decreto, quantificati complessivamente in lire
83,895 miliardi per I'anno 2001 e in lire 95,895 miliardi a decorrere dal 2002, di
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cui lire 68,963 miliardi per I'articolo 1, comma 2, lire 7,052 miliardi per I'articolo
3, lire 12 miliardi a decorrere dal 2002 per l'articolo 8, lire 56 milioni per I'articolo
9, lire 7,824 miliardi per |'articolo 10, si provvede:

a) per gli anni 2001 e 2002 mediante riduzione dell'autorizzazione di spesa
recata dall'articolo 25 della legge 17 maggio 1999, n. 144, come rifinanziata
dalla /legge 23 dicembre 2000, n. 388;

b) per I'anno 2003 mediante riduzione dell'autorizzazione di spesa recata - ai
sensi dell'articolo 7 del decreto legislativo 27 maggio 1999, n. 165 - dalla tabella
C della legge 23 dicembre 2000, n. 388.

2. Il Ministro del tesoro, del bilancio e della programmazione economica €&
autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio

“9),

(49) Vedi, anche, il comma 85 dell'art. 52, L. 28 dicembre 2001, n. 448 e il
comma 407 dell'art. 1, L. 23 dicembre 2005, n. 266.

Allegato 1 e

(art. 27, comma 1)

Settore (°) Numero di produttori
A Apistico 50
B Avicunicolo 50
C Cerealicolo-oleaginoso 100
D Florovivaistico 50
E Olivicolo 50
F Pataticolo 100
G Sementiero 100
H Sughericolo 200
I Tabacchicolo 100
] Vitivinicolo 100
K Zootecnico 100
L L1 - Produzioni bovine 100
L2 - Produzioni ovicaprine 100
L3 - Produzioni suine 100
L4 - Produzioni lattiero-casearie 100
M Altri settori 50

(50) Per la riduzione del numero dei produttori di cui al presente allegato vedi
il comma 12 dell'art. 6, D.Lgs. 29 marzo 2004, n. 99.
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Det. Reg. 10 aprile 2015, n. G04159

L.R. 31 luglio 2012, n. 38, art. 1
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L.R. 25 gennaio 2019, n. 4 o,

Norme per la lavorazione, trasformazione e confezionamento dei
prodotti agricoli di esclusiva provenienza aziendale da destinare alla
vendita diretta.

(1) Pubblicata nel B.U. Calabria 25 gennaio 2019, n. 17.

IL CONSIGLIO REGIONALE
ha approvato
IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA REGIONALE
Promulga

la seguente legge

Art. 1 Obiettivi.

1. La presente legge stabilisce requisiti e procedure semplificate, in coerenza
con gli obiettivi di flessibilita contenuti nel regolamento (CE) n. 852/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 sull'igiene dei prodotti
alimentari e nel regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce norme specifiche in materia di igiene
degli alimenti di origine animale, finalizzati a sostenere e preservare le piccole
produzioni agricole e locali, ad agevolare la lavorazione, trasformazione e
confezionamento dei prodotti agricoli di allevamento di esclusiva produzione
aziendale destinati alle degustazioni effettuate presso I'azienda e alla vendita
diretta al consumatore finale con le modalita previste dal decreto legislativo 18
maggio 2001, n. 228 (Orientamento e modernizzazione del settore agricolo, a
norma dell'articolo 7 della L. 5 marzo 2001, n. 57).

Art. 2 Destinatari.
1. I destinatari degli interventi previsti dalla presente legge sono:
a) gli imprenditori agricoli di cui all'articolo 2135 del codice civile;

b) i coltivatori diretti di cui all'articolo 2083 c.c.;
c) gli agricoltori iscritti alla Camera di commercio, industria e artigianato;
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d) le cooperative agricole che utilizzano esclusivamente il lavoro e i prodotti
dei propri soci lavoratori;

e) le reti d'impresa costituite esclusivamente dai soggetti di cui alle lettere
a), b), c) ed).

Art. 3 Avvio dell'attivita.

1. Le attivita di lavorazione, trasformazione e confezionamento dei prodotti di
cui all'articolo 4, sono soggette a notifica sanitaria, da presentarsi ai competenti
uffici dello sportello unico delle attivita produttive (SUAP) del comune in cui ha
sede legale I'impresa o presso gli uffici SUAP del comune ove ha sede operativa
I'impresa.

2. L'esercizio dell'attivita di vendita diretta dei prodotti agricoli, da effettuare
tramite segnalazione certificata di inizio attivita (SCIA) da presentare al SUAP
competente per territorio, si svolge nel rispetto della disciplina di cui all'articolo
4 del D.Lgs. 228/2001.

3. Nel caso in cui la tipologia di attivita preveda anche I'allevamento, I'operatore
del settore alimentare (OSA) che inizia una nuova attivita, oltre a quanto
previsto al comma 1, provvede alla registrazione nella anagrafe zootecnica
presso la Banca dati nazionale.

Art. 4 Prodotti.

1. Le attivita di lavorazione, trasformazione e confezionamento riguardano
prodotti agricoli di allevamento di esclusiva produzione aziendale.

2. Sono ammessi prodotti extra aziendali, quali sale, zuccheri, olio, aceto
esimilari, se tradizionalmente usati a fini conservativi.

Art. 5 Locali per la lavorazione e requisiti delle strutture.

1. Le attivita di cui all'articolo 4, comma 1, possono essere svolte presso i locali
della propria azienda o abitazione.

2. Le caratteristiche edilizie dei locali di cui al comma 1 rispettano quanto
previsto dalla normativa per gli edifici a uso residenziale del comune in cui ha
sede lI'impresa anche tenuto conto delle particolari caratteristiche di ruralita degli
edifici.

3. La destinazione di un locale alle attivita di cui all'articolo 4, comma 1, non

determina la necessita di un cambiamento di destinazione d'uso dello stesso pur
nel rispetto dell'attestazione di agibilita di cui al decreto del Presidente della
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Repubblica 6 giugno 2001, n. 380 (Testo unico delle disposizioni legislative e
regolamentari in materia edilizia).

4. Per attivita inerenti i prodotti di cui all'articolo 4, pud essere utilizzata la
cucina di civile abitazione, purché dotata delle caratteristiche igienico-sanitarie
prescritte dal regolamento di cui all'articolo 7 e purché le lavorazioni e
trasformazioni avvengano in maniera distinta dall'uso ordinario del locale.

5. I requisiti strutturali e igienico-sanitari dei locali e delle attrezzature sono
specificati con il regolamento di cui all'articolo 7, nel rispetto della normativa
statale e regionale in materia di igiene e sicurezza degli alimenti e in coerenza
con gli obiettivi di flessibilita di cui al regolamento (CE) 852/2004 e al
regolamento (CE) 853/2004. Trattandosi esclusivamente di produzione primaria,
i requisiti sono quelli indicati dall'allegato I del regolamento (CE) 852/2004.

Art. 6 Condizioni di utilizzo del locale di lavorazione.

1. Per lo svolgimento delle diverse fasi di lavorazione dei prodotti di cui
all'articolo 4 € consentito utilizzare uno stesso locale, nel rispetto delle procedure
di autocontrollo redatto nel rispetto delle linee guida di cui all'articolo 7, comma
1, lettera b) e, comunque, subordinatamente alla sussistenza delle seguenti
condizioni:

a) le attivita siano effettuate in tempi diversi e intervallate da operazioni di
pulizia e disinfezione, in modo da evitare pericoli per gli alimenti, con particolare
riferimento alle contaminazioni crociate tra alimenti con diverso profilo
microbiologico;

b) le tempistiche e le modalita di preparazione e separazione degli alimenti
rispettino le indicazioni sulle norme igienico-sanitarie.

Art. 7 Regolamento di attuazione e autocontrollo.

1. La Giunta regionale, entro centottanta giorni dall'entrata in vigore della
presente legge, emana:

a) il regolamento di attuazione della presente legge, con cui sono definiti i
requisiti strutturali e igienico-sanitari relativi alla lavorazione, trasformazione e
confezionamento, nel rispetto di quanto previsto dal regolamento (CE)
178/2002, dal regolamento (CE) 852/2004 e dal regolamento (CE) 852/2004.

b) le linee guida relative alle procedure di autocontrollo secondo le modalita
previste dal regolamento (CE) 852/2004 e dal regolamento (CE) 852/2004.

2. Il regolamento di attuazione e le procedure di autocontrollo sono redatti in
conformita ai principi e agli orientamenti stabiliti dal Piano regionale integrato
dei controlli, di cui al decreto del Commissario ad acta per |'attuazione del Piano
di rientro dal disavanzo sanitario della Regione Calabria n. 86 del 18 aprile 2018.
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Art. 8 Sanzioni.

1. Chiunque non effettui la notifica sanitaria di cui all'articolo 3, comma 1, e
soggetto alla sanzione amministrativa di cui all'articolo 6, comma 3, del decreto
legislativo 6 novembre 2007, n. 193 (Attuazione della direttiva 2004/41/CE
relativa ai controlli in materia di sicurezza alimentare e applicazione dei
regolamenti comunitari nel medesimo settore).

2. Chiunque non rispetti i requisiti strutturali e igienico-sanitari definiti nel

regolamento di cui all'articolo 7 e soggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria da 500 a 3.000 euro.

Art. 9 Clausola d'invarianza finanziaria.

1. La presente legge non comporta nuovi 0 maggiori oneri finanziari a carico del
bilancio regionale.

Art. 10 Entrata in vigore.

1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo a quello della sua
pubblicazione sul Bollettino ufficiale telematico della Regione Calabria.

La presente legge & pubblicata nel Bollettino Ufficiale della Regione. E fatto

obbligo, a chiunque spetti, di osservarla e farla osservare come legge della
Regione Calabria.
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