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IL PRESID ENTE IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA

(Delibera del Consiglio dei Minis tri del 21 marzo 2013)

Ogge tto: Recepim ento dell 'accordo n. 88/CSR del 7 maggio 2015, ai sens i dell' art . 4 de l Decre to

Legislativo 28 agosto 1997, n. 281 , tra il Governo, le Reg ioni e le Province autonome, concernente

il Protocollo tecnico nazionale per la rete dei laboratori c Ic attivi tà di campionamento e ana lisi di

sostanze , miscele e articoli riguardant i il contro llo uffic iale in applieaz ione a quanto previs to
all'a llegato A, paragrafo IO, dell' accordo Stato-Regioni del 29 ottobre 2009 nell ' ambi to de l

regolamento CE n. 1907/2006 (REACH) e del regolamento CE n. 1272/2008 (CLP).

IL PRESIDENTE IN QUALITA ' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 200 1, n. 3;

VISTO lo Statuto della Regione Lazi o;

VISTA la Legge Region ale 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modificazioni ed integrazioni avente

ad oggetto " Disciplina del sistema organizzativo de lla G iunta e de l Consiglio e disposizioni relative

alla di rigenza ed al personale regional e" ;

VISTO il Regolamento Region ale 6 settembre 2002, n.I e successive modificazioni ed integrazion i

ave nte ad oggetto "Regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi dell a Giunta

regionale";

VISTA la Delibera del Cons iglio dei Ministri del 21 marzo 20 13, con la quale il Presidente della

Regione Lazio, DotI. Nicola Zingaretti, è stato nominato Commissario ad Acta per la real izzazione
degli obiettivi di risanamento finanzia rio previsti nel piano di rientro da disavanzi regionali nel

settore sanitario;

VISTA la Delibera del Consiglio dei Ministri del I dicembre 20 14, con la quale l' Arch. Giovanni

Bissoni è stato nominato Sub Commissario per l' attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del
SSR della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Aeta nella predisposizione

dei provved imenti da assumere in esecuzione dell 'i ncar ico commissar iale, ai sens i de lla

deliberazione del Consiglio dei Min istri del 2 i marzo 20 I3;

VISTO il Deereto Legislativo 3 febbraio 1997, n. 52 e suceess ive modifiehe e integrazioni reeante

"A ttuazione della Di rettiva 92/32/CEE conce rnente la classificazione, imballaggio ed etichettatura
delle sostanze pericolose";

VISTO il Decreto Legislativo 14 marzo 2003, n. 65 e suecessive modifiehe e integrazioni reeant e
"Attuazione delle Direttive 1999/45/CE e n. 2001/60/CEE relative alla classificazione,

all' imballagg io e all ' etichettatura dei preparati pericolosi";
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IL PRESIDENTE IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA
(Delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

VISTO il Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio del 18 dicembre
2006 concernente la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche (REACH);

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre
2008, relativo alla classificazione, all 'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele
(CLP);

VISTO il Regolamento (VE) n. 1152/2010 della Commissione dell '8 dicembre 2010 recante,
modifica, ai fini dell'adeguamento al pregresso tecnico, del Regolamento (CE) n. 440/2008 che
istituisce i metodi di prova ai sensi del Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio concernente la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH);

VISTO il D.Lvo 14 settembre 2009, n. 133 recante "Disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni del Regolamento (CE) n. 1907/2006 che stabilisce i principi e i requisiti per la
registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanza chimiche (REACH) ;

VISTO il D.Lvo 27 ottobre 2011, n. 186 recante "Disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni del Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all'imballaggio e
all'etichettatura di sostanze e miscele, che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e
I999/45/CEE e che modifica il Regolamento (CE) n. 1907/2006";

VISTO l'Accordo sancito in conferenza Stato Regioni e Province autonome in data 29 ottobre
2009, concernente il sistema dei controlli ufficiali e delle relative linee di indirizzo per l'attuazione
del Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio sulla registrazione, la
valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH);

VISTA la D.G.R. del l giugno 2010 n. 272 concernente il recepimento dell'Accordo tra il Governo
le Regioni e le Province Autonome del 29 ottobre 2009 sopra citato;

VISTO il paragrafo IO dell'allegato A, al richiamato accordo sancito in data 29 ottobre 2009
recante "Rete dei laboratori a supporto delle attività di controllo" , ed in particolare il punto l0.1 che
prevede che le Regioni e le Province autonome, nell 'ambito della propria organizzazione e
legislazione, individuano i laboratori che possono eseguire le analisi dei campioni prelevati durante
le attività di controllo;

VISTA la Legge Regionale 6 ottobre 1998, n. 45 "Istituzione dell'Agenzia Regionale per la
Protezione Ambientale del Lazio (ARPA);

PRESO ATTO che con la suindicata D.G.R. del I giugno 2010 n. 272 si individua l'Agenzia
Regionale per la Protezione Ambientale del Lazio (ARPA) quale struttura di laboratorio che esegue
le analisi dei campioni prelevati durante le attività di controllo ufficiale;
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IL PRESIDENTE IN QUALlTA' DI COMMISSARIO AD ACTA
(Delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

VISTA la nota dell 'Agenzia Regionale per la Protezione Ambientale del Lazio (ARPA), prot.
Regione Lazio n. 36095-GR 11/2I del 25 gennaio 20 16, eon la quale il Direttore Generale eonferma
l' ARPA Lazio qua le struttura di riferimento regionale per le analisi dei eampioni prelevati durante
le attività di eontrollo ufficiale REACH/CLp ;

VISTA la deliberazione della Giunta regionale n. 10538/1995 della Regione Lazio con la quale si
individu a il «Centro regionale amiant o» (C.R.A.) presso il laboratorio di igiene industriale
dell'azienda U.S.L. di Viterbo, quale riferimento per l'intero territorio regionale per le
problematich e relative alla destinazione di amiant o nelle varie matrici;

VISTA la nota dell 'Azienda Usi di Viterbo, prot. Regione Lazio n. 36076-GR 11 /21 del 25 gennaio
2016, con la quale il Direttore Generale comuni ca la disponibil ità del Centro di Riferimento
Regionale Amianto - Laboratorio Igiene Industriale, a candidarsi eome laboratorio di riferimento
regionale per le anal isi dei campioni prelevati durante le attività di controllo ufficiale REACH/CLp
relativi all'amianto;

VISTO l'Accordo n. 88/CSR del 7 maggio 20 15, ai sensi dell ' art. 4 del Decreto Legislativo 28
agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome, concernente il Protocollo
tecnieo nazionale per la rete dei laboratori e le attività di campionamento e analisi di sostanze,
miscele e artieoli riguardanti il controllo ufficiale in applicazione a quanto previsto all' allegato A,
paragrafo IO, dell'accordo Stato-Regioni del 29 ottobre 2009 nell' amb ito del regolamento CE n.
1907/2006 (REACH) e del regolamento CE n. 1272/2008 (CLp);

RITENUTO di recepire e dare attuazione all' accordo n. 88/CS R del 7 maggio 20 15 sopra citato ,
allegato al presente decreto, parte integrante e sostanziale del presente atto;

RITENUTO di confermare l'Agenzia Regionale per la Protezione Ambientale del Lazio (ARPA)
quale laborator io di rifer imento regionale che esegue le analisi dei campioni prelevati durante le
attività di controllo uffic iale REACH/CLP;

RITENUTO altresi, di individuare il Centro di Rife rimento Regionale Amianto - Laboratorio
Igiene Industriale, Azienda Usi di Viterbo, quale laboratorio di riferimento regionale che esegue le
analisi dci campioni prelevati durant e le attività di controll o ufficiale REACH/CLp relativi
all'amianto;

PRESO ATTO del punto 2.5 " Finanziamento dei laboratori" dell 'Accordo n. 88/CSR del 7 maggio
20 15 che stabilisce che le risorse finanziari e necessarie per l' attività dei laboratori ufficiali
individuati dalle Regioni e Province autonome, sono comprese nell 'ambito delle ordinarie
assegnazioni di risorse per il funzion amento dei laboratori medesimi;
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IL PRESIDENTE IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA
(Delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

DECRETA

Per le motivazioni di cui in premessa che integralmente si richiamano:

l. Di recepire l'Accordo n. 88/CSR del 7 maggio 2015, ai sensi dell'art. 4 del Decreto
Legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome,
concernente il Protocollo tecnico nazionale per la rete dei laboratori e le attività di
campion amento e ana lisi di sostanze, miscele e articoli rigua rdanti il controllo uffici ale in
applicazione a quanto prev isto all'allegato A, paragrafo IO, dell'accordo Stato-Reg ioni del
29 ottobre 2009 nell 'ambito del regolamento CE n. 1907/2006 (REACH) e del regolamento

CE n. 1272/2008 (CLP), allegato al presente decreto, parte integrante e sostanziale del
presente atto;

2. Di confermare l'Agenzia Regionale per la Protezione Ambientale del Lazio (ARPA) quale
laboratorio di riferimento regionale che esegue le analisi dei campion i prelevati durante le
attività di controllo ufficiale REACH/CLP;

3. Di individuare il Centro di Riferimento Regionale Amianto - Laboratorio Igiene Industriale,
Az ienda UsI di Viterbo, quale laboratorio di riferimento regionale che esegue le analisi dei
camp ioni prelevati durante le attiv ità di controllo ufficiale REACH/CLP relativi all'amianto;

4. Le risorse finanziarie necessarie per l'attività dei laboratori ufficiali individuati, sono
comprese nell'ambito delle ordinarie assegnazioni di risorse per il funzionamento dei
laboratori medesimi.

La Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali provvederà con successivi atti a dare attuazione,
nel territo rio regionale, alle indicazioni contenute nell'Accordo.

Avverso il presente decreto è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al TAR del Lazio nei termini
di giorni 60 (sessanta) dalla sua pubblicazione ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro
il termine di giorni 120 (centoventi) .

Il presente atto sarà pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio .

~:t~
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..... . " Ac8ordo . ~i ~ensi dall'a~icoI0 <Ì dEli deci;elo legi s lat iv0 28 agosto 1997, n 281, tra il Governo, le
,Regioni' è" lè .P tovince ·autonome, concernente il Protocollo tecnico nazionale per la rete dei
laboratorie)fealtivitàdFéamplònamentoi e analisi di sostanze, miscele e articoli riguardanti il

'.' eontf()llo ufficiale iii.applicaiiol1é a quanto previsto a ll'allegato A, paragrafo 10, dell'accordo stato-
··· Re9 ioni .~er29 0ttobre 20()g '(Rep . Alti n : 1 81 /CSR) nell'ambito del regolamento CE n. 1907/2006

(REP.CH) .e ~el regol i3ll1entci·CE n 127212008(CLP) .

:' >:

. ··· Rep. Altj.; •.

'. LA CONr=ERENLA Hl:RMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO .STATO, LE Rt:GIONI E LE
. " PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

i, Nella :Odìerna séduta del ? maggio 2015;

VIST~I'arti~olo4deJ decret()l~g lslat ivo 28 agosto 1997, n. 281, che affida a questa Conferenza il
Compito di promuovere e sancre.accordi tra Govemoe Regioni, in altuazione del principio di leale
'collabdrazione, al .fine di coordinare l'esercizio delle rispettive competenze e svolgere attività di
interesse comune:': . . ' . .

.' wrrOl'acCdrdo ~ncernente 'i! slstemi;rdei contro lli ufficiali e relative linee di Indirizzo per
" . ' , l'atluazionedeli regolamentoCE n, 1907/2006,stipulato In questa Conferenza nella seduta del 29

.: ··Dttòbre 200g- con Atto Rep; n. 181/CSR;

~iSto iI Pa~~g;"fo 10deli'àllegato A,;al r ichiamato accordo sancito dalia Conferenza il 29 ottobre
2009 recante «Rete de'laboratori a supporto delle att ività di contrcko»;

" 'V)STO il regOlamento (CE) nd 9D7/2006 del Parlamento europeo e del Consigl io, del 18 dicembre
2006, concernente la regiStraZione, la valutazione, I'autorizzaziona e là rastr tzicna dalle sostanze
chimlc)1e (REACH); .

; •.V/STO i! tegbla;''ènto(C~) h.127212008del Parlamento europeo e del Consiglio , del 16 dicembre
. .... " ' , .: , . 2008 ; r~làtiilo alia ClassifICazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delie miscele;

". , .. '.'. ,~.
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ì.. : : . ':': 'n i.rnU;NTO · J~r'qf. : Jl ()LZANO

,'; '::~,'$TO il'r~~iamento (UE)·n.1152J2010 della Commissione dell'a dicembre 2010 recante
modifica, ai 'fini· dell'adeguamEmlO :al progresso tecnico, del regolamento (CE) n..440/2008 che
.ìstltuìsbedetrnetodid' provaaisensidel regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio' concernente la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle

", sostanze chimiche (REACH); ' ,' .

" W3T() i l d~creto legiSlaiN6 3 febbraio 1997, n. 52, recante «Attuazione della direttiva 92/321CEE
. concementEiclassifìcazione; imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose» e successive
modificazìciniiedin particolare gli articoli 28 e 29;

VIST01ldècrelolegislati\!o14marzo 2003, n. 65, recante «Attuazione della direttiva 1999/45/CE e
. della ,direttiva2001l60JCE ,relallve alla ' l;lassificazione, aU'imb"lIaggio e all'elichettatura dei

.,, " :.• ,.' . prep~tati perlcclosi» esucces~iveinodificazioni;

' V1S"() iI'd~dreto-legge 15febbraio2007,n. lO, convertito, con modìrlcazionì, dalla legge 6 aprite.
2007, n,46; recante «Disposizioni volte a dare alluazione a obbflghi comunitari e internazionali» e
inpartìèolére :l'arUcolo 5-bis;con il qu<\le il Ministero dana salute è designato quale «Autorità

.competerite»:ai sensi dell'articoio,121 del regolamento (CE) n. 1907/2006;

; '; ;
'. ' ViSTA la proposta di accòrdoinepigrefe, trasmessa dal Ministero della salute e pervenuta il 24
" ifebbrilio 20158 diramata da questo Ufflciodi SegrélelÌaccn nota de14 marzo 2015;

.' VISTA ia'nòià ctel17mado 2015. oon la quale questo Ufficio di Segreteria ha convocato una
.••riunione ,tecnicà,. a segll/to di richiesta' delle Regioni per Il giorno 2 aprile 2015, nel corso della

, q i.ia l~ iràppre$entahtidelleAmministrazioni centrali e delle. Regioni hanno concordato alcune
..resi~uali :modinche s"' tGsto:; : . .

.• : : ;:: :, :- . t :
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U l 'T Ì{:t3.N TO ::fì .Di 'BO I..7.aAN D

Veneto, CoordinatriCé della
di accordo diramato in dala 7

,' ,." VIsTA , la .'nota del 14april~ ..2015, conia quale la Regione
Commissione salute, ha comunicato l'assenso tecnico sulto schema

, aprite :', " , '

" .:' AèoUISITOnef corso deU'odiema seduta l'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province
,', autonome'dìTrento e l3olianci; .

· ' vl~TjiL~"'7'Prll'2015 con la quale '00"" Uff.. di s,..teria ha diramato Utest
',defiilit ivo dello schema di accordo in ep igrafe , trasmesso con nota del 3 aprile 2015 ;

SANCISCE ACCORDO

" ne·ilermlnLi C~ in premessa,' sul Prolocollotecnieo nazionale di cui in epigrafe che, in Allegalo A
,,al presente alto ne costituisce parle integranle.

, " Il SEGRETARIO
' Antonio Naddeb

IL PRESIDENTE
Gianelaudio Bressa
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1- Premessa

Nel contesto generale di attuazione del regolamento (CE) n. 190712006, di seguito «regolamento REACH». e
della normativa in materia di class ificazione, etichettatura ed imballaggio delle sostanze e delle miscele e
loro successive modificazioni e integrazioni, gli Stat i membri instaurano un sistema di controlli ufficiali per
la verifica del rispetto della conformità alle dispos izioni della normativa citata come stab ilito,
rispettivamente, nell' articolo 125 . del regolamento REACH e nell'articolo 46 del regolamento (CE) n,
127212008, di segui to «regolamento CLP».
L'articolo 75 del regolamento REACH ha istitui to l'Agenzia europea per i prodott i ch imici, di seguito
«ECHA» , allo scopo di gestire e, in alcuni casi, di elaborare g li strumenti per attuare gli aspett i tecnici,
scientifici e amministrat ivi del regolamento stesso e di assicurare la coerenza a livello comunitario in
relazione a tali aspetti. Ai sensi dell'articolo 76, paragrafo l, lettera I), del regolamento REACH e
dell'articolo 46, paragrafo 3, del rego lamento CLP. il Forum per \o scambio di informazioni
sull'applicazione, di seguito «Forum dell'ECHA», coordina una rete di Autorità degli Stat i membri preposte
all'applicazione dei regolamenti stessi ed è costitui to da rappresentanti naz ionali nominat i che operano
seco ndo le linee dettale dall'articolo 86, del rego lamento REACH .
Tra i compit i del Forum de ll'EC HA, elencati nell'articolo 77, paragrafo 4, del regolamento REACH si
evidenziano sia il coordinamento di progetti di applicazione armon izzati (denom inati REACH En-Force
Projects REF- I, REF-2, ecc) che la definiz ione di strategie e di buone pratiche in materia di applicazione,
Ogni Stato membro adotta misure naz ionali nel rispetto de lle indicazion i e dei criteri min imi fom iti da l
Forum dell'ECHA.
Con l' Accordo di Conferenza Stato - Region i n. l&l /CSR del 29 ottob re 2009 , di seguito «Accordo», sono .
state stabilite le linee di indirizzo persviluppare un armonico sistema dei controlli ufficiali per Ilat tuaz ione
del regolamento REACH, nel rispetto della normativa vigente in materia d i class ificazione, et ichettat ura ed
imballaggio delle sostanze e delle miscele, ed è prevista la piani ficazione dei contro lli ufficiali, di seguito
«controlli» , attraverso l'e manazione annuale, da part e della Autorità competente nazionale, del piano di
controllo e anche la strutturazione d i una rete di laboratori a supporto di detti con trolii.
Le dispos izioni in tema di semplificazione e di sviluppo (decreto-legge 9 febbraio 2012 , n, 5, convertito con
modificazioni con legge. 4 aprile 2012, n. 35) ed in tema di raz lonalizzazìone e revis ione de lla spesa
pubblica (decre to-legge 7 maggio 20 12, n. 52, convert ito con legge 6 luglio 20 12, n. 94 e decreto - legge 6
luglio 2012, n, 95 convertito con legge 7 agosto 20 12, n, 135), rendono necessar ia la realizzazione di una rete
di labo ratori chesuperi la tradizionale competenza terr itoria le c sia in grado di offrireun'appropriata capacità
analitica a livello nazionale, garantendo anche attraverso i centri di eccellenza la qualità del dato? la
dinam icità dell'offerta analitica e risparmi economici gestionali, Per tal i motivi, è incentivata la realizzazione
e l'utilizzo dei centri di eccellenza per l'esecuzione dei controlli analitici.
Il presente docum ento, nell'ambito della programmazione nazionale e regionale delle attività di controllo, si
pone i seguenti obiettivi:

a) definire l' organizzazione della rete dei laboratori ed i criteri per l' individuazione dei laboratori di
contro llo e dei centri ana litic i di ecce llenza;

b) stabilire le procedu re operat ive riguardanti il campionamento;
c) stabilire le modalità tecnico-operative per " ..secuzione dei controlli analitic i;
d) stabilire le procedure operative delle azioni da intraprendere conseguent i agli es iti delle analisi;
e) stab ilire le modalità per l'arm onizzazione delle prestaz ioni de lla rete dei laboratori e la realizzazione di

un sistemadi gestionedella qualità dei laboratori, anche attraverso circuiti interlaboraturi riconosciuti
a livello nazionale o internazionale.
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Alla luce di quanto sopra esposto e delle indicazioni provenienti da ECHA e da quanto emerso nelle prime
esperienzematurate su territorio nazionale in tema di controllo, la rete dei laboratori supporterà, a regime, le
seguentitipologiedi attivitàanalitiche:

a) controlli analitici derivanti dai progetti armonizzati deWECHA ed inseriti nei PianiNazionali annuali
dei controlli;

b) controlli analitici individuati sulla basedi ulteriori specifichenecessità di carattere nazionale o
regionale ed inseriti nei Piani nazionali annuali dei controlli o nella planlficazlone regionale;

c) monitoraggi e studi analitici promossi da ECHA (pilot project) eventualmente inseriti nei Piani
nazionali annuali dei controllo;

d) controlli analitici derivanti da eventuali allerte nazionali ed europee.

L'attività dei laboratori rientra nel contesto delle relazioni che ogni Statomembro presenta allaCommissione
di cui agli articoli 117, paragrafo 1, e 127 del regolamento REACH e all'ECHA, come previsto dall'articolo
46, paragrafo 2, del regolamento CLP. Nell'ambito di dette relazioni l'Autorità competente nazionale
comunicaall'Europa l'elenco dei laboratori nazionali e delle proveche sono ingradodi effettuare.
Il presentedocumento, è stato predisposto dalGruppo tecnicointerregionale REACH Con 11 Centro nazionale
delle sostanze chimiche di seguito «CSC»,dell'Istituto superiore di sanità d'intesa con l'Autorità competente
nazionale c la collaborazione dell'Istituto superiore per la prevenzione e la ricerca ambientale (ISPRA) di
seguito «ISPRA», e sarà aggiornato sulla basedell'evoluzionedelle conoscenze e delle normative.

2 - L'organizzazione del sistema

2.1/ntroduzione

L'Accordo specifica ai punti 10.1, 10.2 e 10.3 dell'allegato che le Regioni e le Province autonome,
nell'ambito della propria organizzazione e legislazione, individuano i laboratori che possono eseguire le
analisi dei campioni prelevati durante le attività di controllo ufficiale. L'individuazione di tali laboratori
avviene in base alle indicazioni provenienti dai piani nazionali e regionali di controllo, Le Regioni e le
Province autonome anchesulla base deJ1e strutture analitiche già esistenti, individuano e promuovono centri
analitici di eccellenza che operino secondo un modello a rete per l'assolvimento di determinate esigenze
analitiche. Anche l'Autorità competente individua e può promuovere i centri di eccellenza. L'accesso ai
servizi dei centri analitici di eccellenza avviene secondo le modalità riportate nei paragrafi successivi.

2.2 Attività e laboratori

2.2.1 Attività
Ai flni del presente disposto i laboratori sono distinti funzionalmente in base all'attività analitica da loro
espletata nel settore dei prodotti chimici e- segnatamente:

l) attivitàdi controllo e di supporto alle attività delle Autorità preposte al controllo;
2) attività tecnico - scientifica.

Attivitàdi controllo ufficialedi CIIi al punto J); riguardano la verifica della conformità delle sostanze, delle
miscele e degli articoli alle prescrizioni del regolamento REACH e della normativa in materia di
classificazione, etichettatura ed imballaggio delle sostanze e delle miscele, in particolare comprendono le
proveper la verificadellaconformità alle disposizioni degli allegati XIV e XVii del regolamento REACH, la
ricerca di sostanze estremamente preoccupanti, la verifica dell'applicazione dei criteri di classificazione ed
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etichettatura delle sostanze e miscele. Altre attività di prova possono riguardare i controlli richiesti datle
Autoritàcompetenti per situazioni sospette, allerte eia emergenze sanitarie.

Attività tecnico scientifica di supporto ai laboratori di controllo di cui al punto 2): sono attività tecnico ­
scientifiche a supporto delle attività analitiche dei laboratori di controllo. Le att ività riguardano: la selezione
e raccomandazione di metodi di prova per i diversi controlli, lo sviluppo di metodi di prova per i controlli per
i quali non sono disponibili metodi ufficiali o normati, l'emanazione di linee guida sui criteri per garantire la
qualità dei dati, la validazione dei metodi e la stima dell' incertezza di misura, la formazione pergli esperti
dei laboratori in materia di Sistemi di gestione per la qualità e materie correlate, lo sviluppo di progetti di
ricerca correlati alle attività previste dal piano nazionale di controllo.
l compiti suddetti sono svolti, sulla base del punto 10.5 dell'allegato all'Accordo, dal CSC e da ISPRA qua li
laboratori nazionali di riferimento per il REACH e in materia di classificazione, etichettatura ed imballaggio
di sostanze e miscele. per le attività di propria competenza riguardanti, rispett ivamente, la salute umana e
l'ambiente, per l'armonizzazionedelle prestazioni dellarete dei laboratori.
Il punto 10.6 dell'allegato dell'Accordo esclude la possibilità che i laboratori individuati per l'esecuzione
delle attività di prova a supporto dell'attività di controllo, effettuino attività di consulenza inerenti il
regolamento REACH e in materia di classificazione. etichettatura ed imballaggio di sostanze e miscele per
soggett i terzI.

Z.Z.Z Larete dei laboratori
Il presente documento disc iplina esclusivamente l'organizzazione della rete dei laboratori per le
attività d i cui al precedente sottoparagrafo 2.2.1 punti I e 2, sulla base delle quali si prevede che tale
rete sia costituita come segue:

Laboratori ufficiali di controllo: sono i laboratori preposti alle attività di controllo individuati dalle singole
Regioni e dalle Province autonome, nell'ambito della propria organizzazione e legislazione. Solo nei casi di
attività di controllo aventi carattere non programmato. è possibiie ricorrere anche ad altri laboratori pubblici
qualora non vi siano laboratori ufficiali o centri analitici di eccellenza, facenti parte della rete dei laboratori
di controllo ufficiale, in grado di effettuare le analisi necessarie.

Centri analitici di eccellenza, individuati dalle Regioni o Province autonome o dall' Autorità competente
nazionale, ai quali si fa ricorso come laboratori ufficiali di controllo e che possono coincidere con quelli del
punto precedente. Tali centri eseguono analisi di particolare complessità o correlate ad attività di controllo
specifiche che nonpossono essereeseguitenei laboratori ufficiali di control lo territorialmente competenti.

Laboratori nazionali di riferimento: sono individuati nell'ambito delle strutture di laboratorio de l
CSC/ISS e de ll' ISPRA e designati dall 'Autorità competente naziooale. Questi laborator i svo lgono
le att ività tec nico - sc ientifiche di supporto alla rete dei laboratori d i controllo
e hanno i seguenti compiti:

• se lezione, validaz ione e raccomandazione di metodi di prova per i diversi controlli per i qua li
non sono disponibili metodi ufficiali o norrnati;

• emanazione di linee gu ida in materia di s istemi di gestione per la qualità dei dati;
• organizzazione d i circuit i interlaboratorio, laddove tali circuiti non siano già organizzati da

Enti deputa ti/accreditat i e follow-up de i risultati;
• formazione di esperti in mater ia di sistemi di gestione per la qua lità e materie correlate;
• val idaz ione, mediante visita ispettiva, della proposta da parte delle Regioni, Province

autonome o dell'A utor ità competente nazionale per )'individuazione dei laboratori che
possono svo lgere la funzione d i centri di eccellenza lnterregionali o nazional i;

• effettuazione delle analisi di rev isione, ove previsto da disposizion i.
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2.3 Criteri di Individuazione dei laboratori
23.1 Criteri di individuazione dei laborator i ufficiali d i contro lla

I criteri per l'individuazione dei laboratori ufficiali di co ntrollo sono i seguenti:

I. disponibil ità di uno o più metodi di prova validati e idonei all'us o, comprensivi del campionamento,
ave applicabile, funzionali alla ricerca delle sostanze comprese nel piano nazionale annuale di
controllo o nella programmazione regionale o di interesse nazionale eia europeo;

2. pur non essendo esplicitamente previsto dalle disposizioni cogenti europee e nazionali, si ritiene
necessaria, per i laboratori ufficiali di contrnlio, la conformità ali. norma internazionale UNI CEI
EN ISO/IEC 17025 relativamente ai soli criteri generali di funzionamento del laboratorio, con
particolare riferimento alla validazione dei metodi di prova, alla stima dell'incertezza di misura e
all'ass icurazione di qualità dei dati. Tale conformità può essere garant ita anch e con l'accredltarnento
delie prove o di provediverse da quelle di interesse per il controllo previsto dal presente documento.

Laddove nece ssario, a supporto della rete e solo nei cas i d i attività di controllo aventi carattere non
programmato o derivanti da allerte O evidenze nazionali ed europee, è possibile ricorrere anche ad
altri laboratori pubblici individuati con i medesimi criteri.

2.3.2 Criteri di individuazione dei centri analitici di eccellenza
Tcriteri per l'In div iduazione dei centri di eccell enza sono i seguenti:

l. disponibilità di uno a più metodi di prova validati e idonei all'uso, comprensivi del
campionamento, ove applicabile, funzionali allale ricerc a/e delle sostanze comprese nei piani
nazionaii o regionali annuali di controllo o in grado di soddisfare specifiche esigenze anaiitiche di
cui agli interessi nazionali o europei; . .

2. conformità alla norma UNI CEI EN ISOIIEC 17025 relativamente ai soii criteri generali di
funzionamento del laboratorio, con particolare riferimen to alla validazione dei metodi di prova,
alla stima dell'incertezza di misura e all'assicurazione di qualità dei dali; se ritenuto necessario
dall'Autorità competentesentito un laboratorio di riferimento, tale conformità può essere garantita.,
con l'accreditamento delie prove o di prove diverse da quelle di interesse per il controlio previsto
dal presentedocumenta; .

3. numerosità dei campioni individu ata nei piani naz ionali o regionali annuali di controllo o derivan ti
da interessi nazionali o europei;

4. distr ibuzione geografica dei laboratori;
5. distribuzione geograficadelle attività di campionamento;
6. costo delle analisi.

2,4 Modalità di designazione del laboratori

2.4.1 Designazione del laboratori ufficiali di controllo
A seguito dell' Individuaz ione de i laborato ri ufficiali di controllo competenti per territorio le Regioni e le
Province autonome ne danno comunicazione all'Autorità competente nazionale specificando le tipologie di
prestazioni effettuate nel contesto dei piani nazion ali di controllo o della programmazion e reg ionale o nel
contesto degli interessi nazionali ed europei e nel caso di altri laboratori pubblici specificando la
temporaneità del supporto dellostesso.
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2.4.2 Designazione del centri analitici di eccellenza
A seguito dell'Indivlduazione dei centri analitici di eccellenza le Regioni e le Province autonome ne danno
comunicazione all'Autorità competente nazionale insieme all'esito positivo della verifica ispettiva da parte
dei laboratori di riferimento a cui hanno chiesto lo verifica stesso. Tale verifica è necessaria anche laddove i
centri analitici di eccellenza sono individuati dall' Autorità competente nazionale.
I costi di verifica ispettiva sono a carico del richiedente (Regioni e Province autonome o dali' Autorità
competente nazionale) . .

2.4.3 Elenco del labora tor i designati
L'Autorità competente nazionale designa i laboratori ufficiali di controllo e i centri analitici di eccellenza
redigendo e aggiornando l'elenco che costituisce un allegato al piano nazionale annuale dei controlli.

La designazione nei casi previsti riporta almeno i seguenti elementi:
a) identificazione del laboratorio in qualità di «laboratorio ufficiale di controllo» o «centro analitico di

eccellenza» ovvero «altro laboratorio ufficiale di controllo»: nome. indirizzo. e-mail. telefono e fax,
b) disponibilità di prove con metodi va lida ti elo accreditati, con indicazione della metodica e specifica

almeno delle seguenti infonnazioni: matrice, sostanza, metododi prova e normativadi riferimento;
c) numero massimo di campioni accettabile dal laboratorio su base trimestrale, per singola prova;
d) tempi di rispostapersingola prova;
e) dichiarazione che il laboratorio non effettui attività incompatibili con le attività di controilo ufficiale

(consulenze, ricerca conto terzi , ecc.);
f) costo analisi;
g) periodo di validità della designazione ( in funzione della validità dell' accreditamento).

Inoltre, l'Autorità competente nazionale dà comunicazione dei labora torl designati alla Commissione e
all'ECHA nel contesto delle relazioni di cui agli articoli 117. paragrafo 1 e 127 del regolamento REACH e
dell'art icolo 46. paragrafo 2. del CLP oppure secondo altra modalità ufficiale.

2.4.4 Mantenimento designazione
Il mantenimento della designazione dei laboratori ufficiali di controllo è conseguente ad una comunicazione
di conferma della soddisfazione dei criteri citati. al fine di garantire la qualità del dato analitico, da parte
delle Regioni e Province autonome all'Autorità competente nazionale.
Il mantenimento della designazione dei centri analitici di eccellenza è conseguente all'esito positivo della
verifica ispettiva da parte dei laboratori di riferimento. al fine di garantire la qualità del dato analitico. Tale
esito è comunicato all'Autorità competente nazionale.
Quanto necessario al mantenimento della designazione deve essere realizzato in tempo utile per permettere il
completo funzionamento della rete dei laboratori.

2.5 Finanziamento dei laboratori

Le risorse finanziare necessarie per l'attività dei labpratori ufficiali individuati dalle Regioni e Province
autonome. sono comprese nell' ambito delle: ordinarie assegnazioni di rfsorse per il funzionamento dei
laboratori medesimi.
L'Au torità competente nazionale o il Ministero dell'ambiente. della tutela del territorio e del mare
nell'amb ito delle risorse assegnate annualmente per l' attuazione del regolamento REACH o di altre risorse,
possono disporrc lo stanziamento di somme a favore dei centri analitici di eccellenza e dei laboratori
nazionali di riferimento.
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2.6 Criteri per la programmazione delle attività di campionamento delle
sostanze, delle miscele e degli articoli

La programmazione delle attività di campionamento minime da effettuare a livello nazionale è eseguita
nell'ambito della programmazione annuale dei controlli riguardanti i regolamenti REACH e la normativa
inerente la classificazione, etichettatura ed imballaggio delle sostanze c delle miscele. H piano nazionale
annuale di controllo individua quindi le attività di campionamento minime da eseguirsi a livello nazionale.
con eventuali ripartizioni a livello territoriale, specificando: numero dei campioni. tipologia matrici.
parametri da ricercare.
Nella programmazione dei controlli, ivi comprese le relative attività di campionamento, si considera
prioritaria la ricerca di:

I . sostanze, in quanto tali o co ntenute in miscele o articoli classificate come cancerogene,
mutagene, reprotosslche, sensibilizzanti o ident ificate ai sensi dell 'articolo 59 del regolamento
REACH (http://echa.europa.eulweb/guest/candidate-list-table, SV HC e allegato XIV), o
individuate nell'ambito delle restrizion i di cui all 'allegato XVII del regolamento REACH;

2. sostanze potenzialmcnte presenti anche in articoli ut ilizza ti dal consumatore finale, con
particolare attenzione alle categorie più sens ibili quali ad esempio lattanti , bambini,
adolescenti, donne in gravidanza et« destinati ad essere utilizzati da un elevato numero di
persone;

3. sostanze potenzialmente presenti in processi industriali largamente diffusi nel territorio;
4. evidenze formali e oggettive, che depongono per una non corretta valutazione e gestione della

sostanza chimica in ambienti di vita e di lavoro.

E' fatta salva la facoltà delle Autorità per i controlli di individuare ulteriori sostanze oggetto della ricerca
sulla base di specifiche realtà/criticità territoriali.
E' fatta salva la facoltà dci personale di controllo ufficiale di eseguire i l campionamento sulla base di criteri
generali di gravità e frequenza del danno e sulla base di evidenze scientifiche.
Precedono la programmazione dei campionamentie delle analisi dellasostanzadi interesse:

• l'individuaz ionc del metodo analit ico o metodi analitici da parte dei laboratori nazionali di
riferimento;

• una ricognizione, da parte delle Reg ioni e province autonome o dell' Autorità competente
nazionale, fra le strutture di laboratorio pubbliche es ìstenr i, per la individuazione di almeno
una struttura in grado di eseguire l'ana lisi della sostanza di interesse con uno dei metodi di cui
al punto precedente. La strutt ura coinvolta in tale ricognizione se non in grado di esegu ire
l'analisi può esprimere la propria potenzialità futur a nell'esecuzione dell'analisi al fine di
facilitare una successiva programmazione.

2.7 Criteri per l'individuazione dei metodi di prova

Il metodo di prova per la verifica della conformità al regolamento REACH deve essere:

a) un metodo di riferimento nell'allegato XVII del regolamento REACH;
ovvero inmancanza di questo

b) un altro metodo ufficiale (europeo o nazionale);
ovvero
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c) un metodo normato, emanato da un Organismo di normazione internazionale, europeo o nazionale
(ISO, CEN. UNI);
ovvero in mancanzadelle tre categorie sopra citate, il metodo deve essere uno tra le seguenti tìpologie
di metodi di prova:

cl) un metodo pubblicato da un 'organizzazione tecn ica rinomata (ossia ricon osciuta a livello
internazionale o nazionale quali AOAC - Associatton ofofficialAna/ytical chemists, EPA, 155; ISPRA
ecc.) ;

e) un metodo sviluppato o adottato sulla base delle conoscenze scientifiche purché sia validato dal
laboratorio in conformità a protocolli scientifici riconosciuti a livello internazionale.

In assenza di disponibilitàdi metodi di cui ai punti al-d), i laboratori di riferimento propongonol'adozione di
metodi sviluppati conformemente a protocolli scientifici oppure alla bibliografia internazionale valutandone
sulcampo J'idoneità .110 scopo.
I laboratori nazionali di riferimento individuano i metodi di prova da utilizzare nell'ambito delle attività di
controlloe ne dannocomunicazione ali' Autorità competente nazionale.
Gli aggiornamenti, relativamente alle indicazioni tecnico - scientifiche delle sostanze da ricercare, delle
matrici, dei metodi di prova, delle indicazioni sui sistemi di gestione per la qualità c le istruzioni operative
per la gestione dei campioni, saranno predisposti dai CSC, di concerto con il Gruppo tecnico interregionale
REACH, l'Au toritàcompetente nazionale e i'ISPRA.

2.8 Accesso ai servizi dei centri di eccellenza

I centri analitici di eccellenza sono abilitati ad intrattenere rapporti con le Autorità preposte al controllo, nei
limiti deila capacità analiticaprogrammata. Le Autorità preposte al controllo, laddove necessario si
avvalgono dei centri analitici di eccellenza,concordando I. programmazione in dettaglio.
Qualora i costi delle indagini svolte dai centri analitici di eccellenza per conto delle Autorità preposte al
controllo non siano coperti da finanziamenti previsti al punto 2.5, i rapporti economici tra le Autorità ed i
centri saranno regolati.da appositi atti convenzionali.

2.9 Gruppo di lavoro per il coordinamento della rete dei laboratori

Per garantire 10 sv iluppo armonizzato della rete dei laboratori e l'ottimizzaz ione delle risorse viene istituito ,
nell'ambito dell'attività del Comitato Tecnico di Coordinamento, un gruppo di lavorodenominato "Gruppo
di lavoro per il coordinamento della rete dci laboratori" al quale partecipano rappresentanti delle seguenti
istituzioni:

CSC, nel ruoio di coordinatore
- ISPRA

Rappresentante Forum ECHA per l'Italia
Regioni e Province autonome
Agenziadelledogane e dei monopoli di Stato.

Il gruppo di lavoro ha i seguenti compiti:

• propone linee di ind irizzo per le attività dei laboratori di co ntrollo e dei centri ana litic i di
ecce llenza ai fini del loro coordinamento ;

• indiv iduo delle priorità d i intervento in tema di controlli analitic i;
• qua lora le d isposizioni vigent i non prevedano metodi ufficiali O di riferimcnto, propone , sullo

base delle att ività d i cu i 01 p. 2.2.2, i metodi di prova per la ricerca di sostanze in
prodotti/matr ici ai fini dell'i nserimento nel piano nazionale dei controlli e loro aggiornamento
e revisione;
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. .:

• individua g li indir izz i ope rativi per l'effettuazi one dell'attività di campionamento, co n
particolare riguardo alla fattibilità tecnico-proc edu ra le a i fini dell 'inserimento nel piano
nazio nale de i controlli c loro aggiornamenti e revisioni;

• ' program ma il rnonitoraggio delle attività analit iche dei cent ri anali t ici d i ecce llenza e dei
laboratori di controllo, ivi compresi g li aspetti logistici;

• ind ividua le aree di miglioramento delle att ività, anche attraverso l'elaborazione di specifici
indicatori di perfurman ce e l'esecuzion e di audit intern i verso i centri ana litici di eccellenza;

• supporta l' indiv iduazio ne dei laborator i ufficiali di co ntro llo o a ltr i laboratori pubb lici e dei
centri ana litici di ecce llenza;

• programma e realizza le verifiche per il mantenimento delle designazioni dei laborator i di
co ntro llo e de i centri analit ici di eccellenza;

• propone progetti di r icerca correlati o corr elabili a lle att ività di cui ai piani nazionali di
controllo ;

• propone il format di verbale di esecuzione di campionamento ed altra documentazione per i
campionamenti e gestione dei campioni.

2.10 Laboratorio per le revisioni di analisi

Le analisi di revisione previste in base all 'articolo 29 del d.lgs 52/1997 e sue successive modifieazioni, sono
eseguite dall' ISS sulla base delle procedure previste per le suddette analisi, entro i termini fissati dalle
disposizioni vigenti in materia . Le comunicazioni sono inviate all'ISS e per conoscenza al CSC al fine di
garantire la valutazione dci campioni risultati non conformi a seguito di controllo ufficiale.
Per alcune tipologic di controlli per i quali l'ISS non effettua l' analisi di revisione, il Ministero della salute
incaricherà formalmen te un altro laboratorio, diverso da quello che ha eseguito l'analisi di prima istanza. fra
quelli designati come. laboratori ufficiali di controllo o centr i di eccellenza, previa verifica da parte del
laboratorio di riferimento incaricato per legge per le analisi di revisione, della idonea capacità analitica a
svolgere l' Incarico assegnato. Qualera per alcune matrici o sostanze/miscele/prodotti/articoli non sia
possibile per motivi tecnici (stabilità, deperibilità ccc.) procedere all'anali si di revisione, il laboratorio di
controllo o il centroanalitico di eccellenza deve organizzare l' acccrtarncnto analitico in modo da garantire il
diritto alla difesa deile parti interessate sulla base delle disposizioni vigenti.

3 Il campionamento e le analisi

Per l' espletamento delle verifiche indicate al punto 8.2 dell'accordo, le Autorità preposte alle attività di
controllo possono eseguire campionamento di sostanze, miscele o articoli presso luoghi di produzione,
deposito c vendita. oltre n richiedere dati, informazionie documenti.

3.1 Ttpologie di campionamento

Le tipologie di campionamento previste dal presente documento possono essere distinte in:

I) casuate Q non mirato: indica il campionamento ufficiale programmato nell' amb ito dci Piano di
controllo, basato su un'analis i preventiva del risch io (in settori industriali, commerciali , tra beni di
consumo in particolari comparti, ecc.). Tale campionamento è generalmente indirizzato a valutare la
presenza o meno di requisiti predefiniti della matrice campionata (sostanza, miscela, articolo).

2) mirato: è un campionamento ufficiale in presenza di sospetto. anche non programmato nell'ambito del
Piano di controllo che tiene conto di talune caratteristiche dei prodotti che possono rappresentare
potenziali rischi, per la salute dell'uom o (lavoratore e consumatore) e per l' ambiente e di precedenti
non confonnità (irregolarità) accertate elo già note.
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3) su sospetto: è un campionamento'ufficiale non programmato, ma effettuato in tutti i casi in cui ci sia
motivo di sospettare irregolarità, in base a filoni d' indagine, notizie anamnestiche, segnalazione da
parte di altri organi di controllo.

4) in emergenza Q per cas'o di allerta: a seguito di segnalazione per il veriflcarsi dì evento avverso, di
emergenze epidemiologiche o tossicologiche o comunque di eventistraordinari.

3.2 Strategia di campionamento

I metodi di campionamento utilizzati nel contesto delle attività di controllo previste dal piano nazionalesono
conformi alle norme oggetto dell'Accordo e, in assenza di disposizioni particolari per il campionamento,
fanno riferimento a nonne o protocolli riconosciuti ìnternaz ionalmente, ovvero, a quelli sviluppati
conformemente a protocolliscientifici oppure alla bibliografia internazionale.
L'applicazione di protocolli di campionamento riconosciuti è fondamentale per tutta la successiva procedura
di controllo.
Dopo la selezione del prodotto da sottoporre a controllo, il campionamento sarà effettuato con modalità
casuale presso il soggetto controllato.
In caso di segnalazione, le Autorità preposte al controllo potranno disporre il campionamento miratosu uno
specificoprodotto.
Il personale d i controllo ufficiale provvede al prelievo de i campioni, alla comp ilazione puntuale e precisa del
verbale di prelievo e ad organizzame le successive attività, compreso il trasporto nelJe condizioni più
appropriate, al fine di assicurare la perfettaconservazione delle matricie degli analiti ricercati.

3.3 Procedure di campionamento

Le Autorità preposte alle attività di controllo seguiranno le procedure di campionamento previste dalle
normevigenti e dal relativi aggiornamentiche interverranno.

3.41struzione operative per la gestione dei campioni

J campioni prelevati nel numero di aliquote previsto dalle norme di cui sopra, sono trasferiti al laboratorio
per l'attività analitica in condizioni di sicurezza ed in modo da garantire l'integrità del campione lungo tutto
il tragitto.
Per i campioni prelevati non in confezioni originali è opportuno pertanto distinguere tra matrici solide
(compresi gli articoli), liquide e gassose e predisporre contenitori adeguati e condizioni controllate di
trasporto (in particolare rispettoalla temperatura).
I campioni devono essere accuratamente identificati, s igillati ed accompagnati da verbali, correttamente
compilati (una copia per aliquota).
Qualora il campionamento non venga svolto prelevando contenitori, confezioni o imballaggi originali di
sostanze, di misce le e dì articoli, al fine di garant ire l' ident.ificazione e preservare l' integrità del campione e
la sua repp resentetività, è importante procede re con moda lità defin ite e codificate. In particol are è essenz iale
che:

• . in fase d i cam pionamento siano utilizzati contenitori Idonei per evitare contam inazion i,
perd ite o trasformazioni delle mat rici O degli analit i. l conten itori devono altresì avere
capacità tale da garantire la raccol ta de lla quantità di sostanza necessaria per l' indag ine e la
rapprcsentatività della part ita cons iderata ;

• fra il campionamento e la consegna al laboratorio intercorra il minor tempo possibile (3 giorn i
lavorativi mass imo);

• si proceda con una conservazio ne e un trasporto idonei, anche refrigerati, ove opportuno;
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• i campioni sono sempre tracciabi li quindi opportunamente identificat i: nome prodotto,
numero di lotto, data campionamento;

• siano rispettati adegu ati livelli di s icurezza ne l trasporto, conservaz ione e nella custodia dei
camp ioni da parte degli organi allo SCOiX' incar icato;

• il laboratorio che prende in car ico i campioni garantisce la conservazione nelle migliori
cond izioni.

I tempi di risposta del laboratorio, dall'accettazione del campione alla emissione del rapporto di prova, non
dovrebbero superare 30 giorni. In caso di necessità di superamento dei tempi di analisi il laboratorio
informerà immediatamente l'Autorità di controllo ehe ha effettuato il campionamento,

3.5 Verbale di esecuzione del campionamento

Al soggetto controllato presso il quale è stato eseguito il prelievo e ad altro soggetto interessato,
precedentemente definito che ha ricevuto le eventuali ulter iori aliquote campionate, è consegnata una copia
del verbale di campionamento. Il verbale di esecuzione del campionamento contiene almeno le seguenti voc i:

• numero o codice identificativo del campionamento;
• data , ora e luogo del campionamento ;
• generalità c qualifi ca del personale che esegue il campionament o;
• denominazione, ragione sociale e sede dell"impresa dove è eseguito il camp ionamento,

nonché le generalità del responsabil e dell 'impresa o di un suo rappresentante;
• identificaz ione del ruolo di ogni altro eventuale altare a monte della catena d i

approvvigionamento del soggetto contro llato a cui saranno consegnate ulter iori aliquote;
• modalità seguite nel campionamento dei campioni;
• indicazione della temperatura alfa quale i campioni debbono essere mantenuti elo di ah re

informazioni utili alfa conservazione dei campioni;
• eventual e numero di lotto;
• eventuali sostanze da ricercare e tipo logia de lle matrici campionate;
• indicazione se l'analisi è da ritenersi non ripet ibile, in tale caso indicazione della data, ora e

luogo di apertura del campione c delle relative analisi per garantire il diritto alla difesa;
• dich iarazione chc il verbale è stato letto alla presenza del responsabile dell'impresa al quale

viene consegnata una copia;
• firma del personale che ha eseguito il campionam ento e dci responsab ile dell' impresa o di un

suo rappresentante; qualora quest'ultimo rifiuta sse di firmare, deve esserne fatta menzione sul
verbale ;

• eventuali dichiarazioni od osservazio ni del responsabile dell' impresa.

Un fermat di verbale di campionamento, unico e cond iviso a livello nazionale contenente almeno Il'
informazioni sopra indicate, e proposto dal gruppo di lavoro di coordinamento de lla rete dei laboratori e
adottato dall'Autorità competente nazionale.

3.6 Analisi di prima istanza

3. 6.1 Analisi di prima istanza che prevedono l'analisi di r evisione

Il dir igente del laboratorio trasmette il rapporto di prova dell 'analisi di prima istanza senza ritardo a mezzo di
raccomandata con avviso di ricevimento o sistemi equiva lenti all'Autorità che ha disposto il controllo. Tale
Autorità valuta il rapportodi provae ne definisce l'esito,
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L'esito, relativamente alla conformità per gli aspetti di competenza al regolamento REACf-l o alla normativa
in materia di classificazione, etichettatura ed imballaggio delle sostanzee delle miscele, può rienlrare in una
delle seguenti tipologie:

A. favorevole (conformealla normativa vigente)
8 . non favorevole (non conformealla normativa vigente)
C. esitosfavorevole con immediato grave pericolo per la salute e l'ambiente

Le azioni conseguenti alla valutazione del rapporto di prova sono dipendenti dalla tipotogia dell'esilo sopra
citate.

Caso A. - Se l'esito è favorevole l'Autorità che ha disposto il controllo ne dà comunicazione al soggetto
controllatoe procede alle registrazioni delleattività di controllo eseguite.

Caso 8 - Se l'esito è non favorevole, l'Autorità che ha disposto il controllo comunica tale esito (rapporto di
prova più verbale di prelievo) al soggetto controllato mediante lettera raccomandata con avviso di
ricevlmento o sistemi equivalenti, La stessa Autorità fornisce contestualmente le istruzioni per "eventuale
richiesta di istanza di revisione di analisi(tempistica, costi).
EnITo trenta giorni dalla data di ricevimento della comunicazione il soggetto controllato può presentare
all'Autorità che ha disposto il controllo, istanza di revisione di analisi unendo la ricevuta di versamento della
somma indicata nel tariffario dei servizi resi n pagamento dell'Istituto superiore di sanità o di altro
laboratorio incaricato.

Sottocaso Il.1 • Se il soggetto controllato o ogni altro soggetto interessato non rich iede l'analisi di revisione
entro i tennin i previsti dalla normativa vigente e indicati nella comunicazione di esito non favorevole da
parte dell'Autorità che ha disposto il controllo, l' Autorità medesima adotta i provvedimenti previst i in caso
di illecitoamministrativo o penale.

Sottocaso8,2 - Se il soggetto controllato o ogni altro soggetto interessato richiede l'analisi di revisione entro
termini previsti dalla normativa vigente e indicati nella comuni cazione di esito sfavorevole da parte
dell'Autorità che ha disposlo il controllo, unendo la ricevuta di versamento della somma indicata nel
tariffario dei servizi resi a pagamento dell'Istituto superiore di sanità o del tariffario del laboratorio
individuato dal Ministero della salute, l' Auto rit à che ha disposto il controllo comunica la richiesta di analisi
di revisione al laboratorio che ha eseguito l'analisi di prima istanza e richiede l'invio dell'aliquota destinata
allaanalis i di revisione e conservatadal laboratorio medesimo, al laboratorio di revisione individuato.

L'Istituto superiore di sanità o altro laboratorio incaricato, esegue le analisi di revisione entro i term ini fissat i
ai sensi della normativa vigente. Il laboratorio di revisione individuato avverte con congruo anticipo
l'interessato, mediante lettera raccomandata con avviso di ricevimento, o sistemi equivalenti, del giorno,
dell'ora e del luogo in cui avranno inizio le operazioni di revisione. L'interessato ha diritto di farsi assistere
in detteoperazioni, dal suo difensore elo da unconsulentetecnico.

Caso C ~ Nel caso in cui l'esito delle analisi di pr ima istanza sia non favorevole e vi sia immediato o grave
pericolo per la salute, l'ambiente ° la sicurezza, l'Autorità che ha disposte il controllo, può immediatamente
adottare le misure provvisorie necessarie, come proporre un sequestro preventivo o un sequestro
ammin istrativo ivi incluso il divietodi commercializzazione e l'ordine di ritiro dal mercato.
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