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Aggiornamento Decreto di Autorizzazione Ministero della Salute n. 2009/0ff. 332/21 del
26/03/2009, modificata con atto n. 2015/014DPM0046724 del 01/06/2015, con atto n. DPM
0018219 del 23/02/2018, con atto n. DIPS.0017306 del 18/02/2019, con atto MALPROF-
C.0083175.13-08-2019, con atto prot. N. DIPS 0016072 del 12/02/2020, con atto Prot. ATS
Insubria VA Prot n. DIPS.0116223.13-11-2020, con atto Prot. ATS Insubria VA Prot n.
DIPS.012532 del 21/11/2022, con atto Prot. ATS Insubria VA Prot n. DIPS.0015559 del
07/02/2023 , con atto Prot ATS Insubria VA n. DIPS.0121533 del 09/11/2023, con atto ATS
Insubria VA Prot n.DIPS.0022697.23-02-2024 , con atto ATS Insubria VA Prot n.DIPS.0080915.30-
07-2025, con atto ATS Insubria VA Prot n.DIPS.0031313.24-03-2026 e con atto ATS Insubria VA
Prot n. DIPS.0039796.15-04-2026

IL DIRETTORE SC IGIENE ALIMENTI E NUTRIZIONE

VISTA l'istanza: ATS Insubria VA Prot n.DIPS.0107360.02-10-2026, pratica SUAP del Comune di Gallarate
02895910301-07092026-1632 protocollo pratica: REP_PROV_VA/VA-SUPRO 0083669/28-09-2026, protocollo
comunicazione: REP_PROV_VA/VA-SUPRO 0085106/02-10-2026 inoltrata dal Sig. Alberto Urli, nato a Udine il
20/06/1976, residente in Tavagnacco (UD) Via Belluno n. 28, Codice Fiscale RLULRT76H20L483V , in qualita
di Amministratore Delegato della ditta “BIOFARMA S.R.L.”, con sede legale nel Comune di Mereto di Tomba
(UD) Via Castelliere n. 2, Codice Fiscale e P.I. 02895910301, intesa ad ottenere |[|' aggiornamento
dell’autorizzazione n. 2009/0ff. 332/21 del 26/03/2009 modificata con atto n.
2015/014DPM0046724 del 01/06/2015, con atto n. DPM 0018219 del 23/02/2018, con atto n.
DIPS.0017306 del 18/02/2019, con atto MALPROF-C.0083175.13-08-2019, con atto prot. N. DIPS
0016072 del 12/02/2020, con atto Prot. ATS Insubria VA Prot n. DIPS.0116223.13-11-2020, con
atto Prot. ATS Insubria VA Prot n. DIPS.012532 del 21/11/2022, con atto Prot. ATS Insubria VA
Prot n. DIPS.0015559 del 07/02/2023, con atto Prot ATS Insubria VA n. DIPS.0121533 del
09/11/2023 , con atto ATS Insubria VA Prot n.DIPS.0022697.23-02-2024, con atto ATS Insubria
VA Prot n.DIPS.0080915.30-07-2025, con atto ATS Insubria VA Prot n.DIPS.0031313.24-03-2026 e
con atto ATS Insubria VA Prot n. DIPS.0039796.15-04-2026 per |'impianto produttivo corrente nel
Comune di Gallarate, Via Gran Bretagna n.1 per modifiche a layout consistenti in:

1) installazione di una nuova attrezzatura per il Confezionamento dei prodotti Solidi solo polveri (Dosatrice,
Tappatrice, Etichettatrice) nel locale denominato L21A.

2) spostamento della attivita di miscelazione Solidi con tutte le sue attrezzature dal locale denominato in
planimetria L4 al locale denominato L6A.

3) I'ampliamento del corridoio di congiunzione dei dipartimenti produttivi

4)costruzione di un nuovo magazzino di stoccaggio materie prime e materiale per il confezionamento separati
e identificati.

5) rifacimento e ampliamento degli spogliatoi del personale

VISTO il Regolamento CE n. 852/2004 del 29/04/2004 sull’lgiene dei Prodotti Alimentari;

VISTO il Regolamento (UE) 2017/625 art. 148;

VISTO |’Accordo 29 aprile 2010 - Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome relativo a “Linee
guida applicative del Regolamento CE n. 852/2004/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio sull’igiene dei
prodotti alimentari;

VISTO l'art. 8 del decreto Legge 13 settembre 2012, n. 158 “Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo
del Paese mediante un piu alto livello di tutela della salute;

VISTO il Decreto Legislativo 27 gennaio 1992 n. 111 e s.m.i. “Attuazione della direttiva n. 89/398/CEE
concernente i prodotti alimentari destinati ad una alimentazione particolare”.
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VISTO il Decreto n. 19102 del 19 dicembre 2019 della Regione Lombardia “ aggiornamento del Decreto n.
14013 del 10 novembre 2017 - Procedura per il riconoscimento, ai sensi dell’art. 6 c. 3 del Reg. CE 852/2004,
dell’attivita di produzione, commercializzazione e deposito di additivi alimentari, aromi ed enzimi, produzione e
confezionamento di prodotti destinati a gruppi specifici di popolazione, integratori alimentari, alimenti
addizionati di vitamine e minerali, produzione e confezionamento di germogli per I'alimentazione umana”.
VISTO il Verbale di sopralluogo del 07/10/2026 redatto dal personale di vigilanza di questo Dipartimento di
Igiene e Prevenzione Sanitaria - Tecnici della Prevenzione nell’ambiente e nei luoghi di lavoro.

VERIFICATA la congruita e completezza della documentazione presentata.

AGGIORNA IL

Decreto di Autorizzazione Ministero della Salute n. 2009/0ff. 332/21 del 26/03/2009, modificata
con atto n. 2015/014DPM0046724 del 01/06/2015, con atto n. DPM 0018219 del 23/02/2018, con
atto n. DIPS.0017306 del 18/02/2019, con atto MALPROF-C.0083175.13-08-2019, con atto prot.
N. DIPS 0016072 del 12/02/2020, con atto Prot. ATS Insubria VA Prot n. DIPS.0116223.13-11-
2020, con atto Prot. ATS Insubria VA Prot n. DIPS.012532 del 21/11/2022, con atto Prot. ATS
Insubria VA Prot n. DIPS.0015559 del 07/02/2023, con atto Prot ATS Insubria VA n.
DIPS.0121533 del 09/11/2023, con atto ATS Insubria VA Prot n.DIPS.0022697.23-02-2024, con
atto ATS Insubria VA Prot n.DIPS.0080915.30-07-2025, con atto ATS Insubria VA Prot
n.DIPS.0031313.24-03-2026 con atto ATS Insubria VA Prot n. DIPS.0039796.15-04-2026

Approval Number CE IT AIP0O30 30

rilasciato per l'attivita produzione e confezionamento di integratori alimentari , AFMS (alimenti a fini medico
speciali) , Alimenti addizionati di vitamine e minerali, alimenti destinati alla prima infanzia (formule per lattanti
e di proseguimento - alimenti a base di cereali e altri alimenti per la prima infanzia) alimenti destinati ai fini
medici speciali compresi quelli per la prima infanzia (AFMS destinati ai lattanti e/o bambini nella prima
infanzia) Alimenti sostituti dell'intera razione alimentare giornaliera per il controllo del peso.

per modifiche a layout consistenti in:

1) installazione di una nuova attrezzatura per il Confezionamento dei prodotti Solidi solo polveri (Dosatrice,
Tappatrice, Etichettatrice) nel locale denominato L21A.

2) spostamento della attivita di miscelazione Solidi con tutte le sue attrezzature dal locale denominato in
planimetria L4 al locale denominato L6A.

3) I'ampliamento del corridoio di congiunzione dei dipartimenti produttivi

4)costruzione di un nuovo magazzino di stoccaggio materie prime e materiale per il confezionamento separati
e identificati.

5) rifacimento e ampliamento degli spogliatoi del personale

MARIA

BIANCHI IL DIRETTORE
13.10.2026 SC IGIENE ALIMENTI E NUTRIZIONE
13:48:45 (Dott.ssa Maria Bianchi)
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ex D.P.R. n. 445/2000 e D.l.gs. n. 82/2005 e norme
collegate sostituisce il documento cartaceo firmato in
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I/ presente atto subordinato alla situazione ambientale e delle attrezzature al momento del rilascio, potra essere revocato
quando non risultino osservate le disposizioni legislative e regolamentari vigenti o emanate in materia.

Ai sensi del Regolamento (CE) n. 852/2004, l'interessato dovra dare preventiva comunicazione di variazione del processo
produttivo ed ogni modifica dei locali di cui alla planimetria presentata e agli atti della scrivente U.O.C., per l'istruzione dei
provvedimenti amministrativi di competenza.

1l presente atto non costituisce titolo valido per I'esercizio dell'attivita in mancanza di altri eventuali adempimenti di Legge
previsti ai fini dell’avvio della attivita.

Responsabile del procedimento: Dott.ssa M. Bianchi
Pratica trattata da: TPALL Gerardo Mirra e TPALL Massimiliano Cernuschi
Agenzia di Tutela della Salute dell’'Insubria
Sede Legale: Via O. Rossi, 9 — 21100 Varese - Tel. 0332 277.111 — Fax 0332 277.413 - C.F. e P. IVA 03510140126
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