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CGGETTO: Recepimente dell'accorde dell'8 luglio 2010 tra il Governo, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e di Bolzano recante: “Modalitd operative di iscrizione, aggiornamenta,
cancellazione dagli elenchi regionali di laboratori e medalita per I'effectuazione di verifiche ispettive
i unifermi per 13 valutazione delle conformit dei laboratori™. Legge 7 luglio 2009, n. 88.

LA GUWNTA REGIONALE
SU PROPQSTA della Presidente dalla Regione Lazig;

! VISTA la Legge Costituzionale |8 ctrebre 2001, n.3;

.

VISTA la Legge Smtutaria || novembre 2004, n. | “Nuovo Statuto della Regione Lazio™;
YISTA la Legge Regionale |8 febbraio 2002, n. 6 e successive madificazioni "Disciplina del sistama
] organizzativa della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regionale”;
YISTQ il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n.| & successive modificazioni ad Incegrazicni
concernente I'arganizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale;
|
- giig-. ¥ISTO il Decreto del Presidente n. TO288 del 21 giugno 2010 che riserva al Presidenta della
27 '.-1 - y

> Regione Lazio le campetenze inerenti al settore organico di materie relative alla salute;

LY
b3

. X|ISTA la Legge 7 luglio 2009, n. 88 “Disposizione per |'adempimento di obblighi derivanti
)" IF'appartenenza dell'lzalia alle comuniti europee - Legge comunitaria 2008" ed in particolare |'art.
& M), comma 2, che dispone che i laborateri di autocontrolio nel settere alimentare devona essere

accreditati, seconde la norma UNI CEIl EN 15O IEC 7025, per le singole prove o gruppi di prove,
da un organismo di accreditamento riconosciuto e operante ai sensi della norma UNI CEf EN
ISCHIEC 170114 ed al comma 3 del medesime articolo prevede che, con apposito Accordo tra lo
Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, sone definite le modalit operative
di iscrizione, aggiornamento, cancellazione in appositi elenchi dei laboratori, nonché modalita
1 uniformi per l'effectuazione di verifiche ispettive per ha valutazione della conformiti dei laborator|
medesimi al requisiti 4i cui al comma 2;

¥I5TC i Decreta del Ministro dello Sviluppo Econemico 22 dicembre 2009 che designa
“Accredia” quale unice organismo naziorale iwliane autorizzato a svolgere artivitd di
accreditamente e vigilanza del mercato;

YISTA la D.G.R. 22 novembre 2005, n. 1020 “Recepiments dell'accordo tra il Ministero della
Salute, le Regioni & le Province Autenome di Trento e Balzane recante: Requisiti minimi & criteri
per il riconoscimento dei laboratorf di analisi non annessi alle industrie alimentari ai fini
dell'autacontrollo, del 17 giugne 2004. Legge 21 dicembre 1999, b, 526"

VISTOQ I'Accordo sancito dalla Conferenza Stato-Regioni nellza seduta delf8 luglio 2010, ai sensi
del'art. 40 della Legge 7 luglic 2009, n. 88, tra il Governo, le Regioni e le Province Autanames di
Trento e di Bolzano recante: "Modalita operative di iscrizione, aggiornamento, cancellazione dagli
clenchi regionali di laborateri e modalitd per I'effetruazione di verifiche ispettive uniformi per fa
valutazione delle confarmita dei laboratori™;
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RITENUTOQ di recepire tale Accordo di cui all'Allegate A parte integrante e sostanziale del
presente atto,

RITENTUTC dt approvare l¢ schema di istanza di cui all'allegato B parte integrante e sostanziale
del presente atto;

PRESO ATTC che la Direzions Regionala Assetto Istituzlonale, Prevenzione e Assistenza
Territariale provvederd con successlvi atd a dare attuazione, nel territoria regionale, alle
indicazioni contenute nell’accordo;

Alunanimith
DELIBERA

. di recepire I'Accordo sancito dalla Conferenra Stato-Reglani nella seduta dell'd luglio 2010, a
sensi delf'art. 40 della Legge 7 lugilo 2009, n. 88, tra il Governo, e Regloni e le Province
Autonome dl Trento e di Bolzano recante: “Modalitd operative di iscrizione, aggiornamento,
cancellazlone dagll elenchi regionali di laboratori e modalltd per l'effertiaziona di verifiche ispettve
uniform| per la valutazione delle conformiti del laborater™ di cul allAllegato A parte integrante &
sostanzlale del presente arto;

di fare salve Velenca regionale dei laboratori che effettuana analisl ai finl deil’autocontrollo

"+ #dpprovato con Determinazione del Direttore n. BS963 del 22 lugtlo 20117

La Direzione Regionale Assetto Istinzionale, Prevenzione e Assistenza Territariale provvederd
con successivl atd a dare attuazione, nel territorio regienale, alle indicazioni contenute
nell’accorde. _

Il presente atto sara pubblicato sul Bollettino Ufficlale della Regione Lazio.
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Accordo, ai sensi dell'articolo 40, comma 3, della isgge 7 luglio 2008 n. 86, tra § Governo, le
Regioni ® |e Province autonome di Trento e Bolzano sul documento relative alle “Modalita
operative di iscrizions, aggiomamsnto, cancallazions dagli elenchi regicnali di laborataor e modaliid
per l'affettuazions di verifiche ispettive uniformi per Ia valutazione della conformita dei laboratort”

Rap.Aﬁin.{:g(cse_ deli' 8 @ao;n w o

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO £ BOLZANG

Nella odiarna seduta dell' fuglic 2010:

VISTI gli articoll 2, comma 1, Iettera b) @ 4 del decrelo legiglativo 28 agosic 1997, n. 281 che
attribuiscona a questa Conferenza la facoltd di promuovera a sarcira accerdi tra il Governo. |e
Regioni & '8 Province autonome, in attuazione dei principio di leale collaborazicne, al fine di
coordinara 1'esercizio delle rispattive competenze e svolgers attivila di interesse comune,

VISTA 1a legge 7 luglio 2009, n. 58 (legge comunitaria 2008} che, allartice 40, comma 2, dispone
cha i |aboratori di autocontrollo néé setiors ailmentare devono essere accreditati, secondo la norma
UNt CElI EN 1SO IEC 17025, per !e singole prove o gruppi di prove, da un arganismo di
accreditamento riconcsciuto & operante ai sanai deila norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed al
comma 2 dal medesimo articolo prevede che. con appasite Accordo tra lo Stato, le Regione e |
Province Autonome di Trento & Bolzano, sono definite le modaltd operative di iscrizione,
aggiornamerto, cancellazione in appositi elenchi dei laboratori, nonche modaiita uniformi per
I'eflettuazione di verifiche ispettive per la valutaziane delia conformita dei iaboratori medesimi ai
requisiti di cui al comma 2;

VISTO il Regolamento CE n.178/2002 del Pariamento europeo a dsl Consiglio del 28 gennaio 2002
che stabilisce | principi ed i requisiti generali della iegislaziore alimentars, istituisce lAutorita
guropsa per |a sicurezza alimentare o fissa procedura ned campo della sicurezza alimentare:

VISTO, in particalare, V'articolo 17 del predetic Regolamento CE n. 178/2002 che stabilisce che gli
operator del settore alimentare e dei mangimi hanno l'cbbligo ¢i garantire e di varificare che nelle
imprese da essi controllate, gl alimenti o i mangimi soddisfing Ie disposizioni dells legislazione
alimantare inarenti alle loro attivitd in tutte |2 fasi della produzione, dalla trasformazions a delle
distribuzione;

VISTO il Ragolamento CE n. 852/2004 de! Parlamento ewropec & dei Consigiio del 29 aprile 2004
sull'igiene dei prodotti alimentari, che. all'articola 3, stabilisca che gli operalon del setftore aiimentare
garantiscano che in tutie le fasi defla produzione, della trasformazione e delta distribuzione degli
alimenti sottoposte al lora controllo soadisfine | pertinenti requisiti di igiene fissati dal regclamento

medesimag;
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VISTO il Regolamento CE n. 765/2008 del Parlamente europeo e del Consigiio del 9 luglic 2008
che pone norme in materia di accreditamento e vigilanza det mercato per quanto riguarda la
commercializzazione del predottl & che abroga il Regolamento CE . 339/53:

VISTO il decrato del Miristra dello sviluppe economico 22 dicembre 2008 che designa "Accredia”
quale unico organismo nazionale italiano autorizzate a avolgere attivita di accreditamento a
vigilanza del mercato.

VISTO l'Accordo sancito dalla Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 17 giugno 2004 (Rep. atti
n. 2028) recants. “Requisiti minimi & criteri par il riconoscimento del laboratori di analisi non
annessi alle industrie alimentari ai fini dallautocontrollo™

VISTA fa nota in data 2 febbraio 2010 con la guale ie Regioni e l& Pravince autonome di Trento &
di Bolzano, per dare attuazione alle suddette disposizion: della legge comunitaria 2008, hanno
trasmesso, ai fini dal perfezionamento del previsto Accordo in Conferenza Stato-Regioni, il
documente indicale in oggetto aostitutivo di gquellp in precedenza approvato con H richiamatgo
Accordo dal 17 giugno 2004,

VISTA la lettera in gata 4 febbraic 2010 con la quale 'a proposta di accordo in parola & stata
portata a conoscenza ai Ministen competent;

CONSIDERATLO cha, nel corso detlincontro tecnica avoMosi il 17 marzo 2010, sonoc state
congordate dai rappresentanti defle Amminisirazioni centrali interessate e da quelli delle Regioni e
Prevince autonoms alcune modifiche alle schema di accordo in oggetto;

VISTA la nota in data 23 marzo 2010, diramata con nota del 28 marzo 2010, con la quale il
Ministero della salute ha inviato 'a definitiva versions delio schema di accordo in parvla che
recepisce quanto concordato nel corso del predetta incontro tecrics del 17 marzo 20190

CONSIDERATO che {'argomento & stato iscritto al'ordine del glore deila seduta deila Conferenza
Stato-Regioni del 27 maggic 2010 & che la stesea non ha ayule luago;

ACQUISITO, nel corsa dellodiema seduta di questa Conferenza, 'assensc dal Gaverna, delle
Fegionl e defla Province autonome di Trento e Bolzano:

SANISCE ACCORDO

tra il Governo, la Regioni e le Pravinee autonome nei termini sotto indicati:
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Art. 1
{Campo di appilcarions)

Il presente accordo si applica ai:
a) |aboratori non annessi alle imprase alimentari che effettuano analisi nell'ambito delle

b}

procedura di autocontrollo per le imprese alimentari:

laboratori annessi alla imprese almentari che affettuano analisi ai fini dellautocontrolle per
canto di alire imprese alimentari facenti capo a soggetti giuridici divarsi,
Art.2
{Requistti)

| laboratori di ui all’art., letters a) e by, di sequito indicati come "laboratori”, devang
esgere accreditati, seconde la norma UNI CEl EN ISC/AEC 17625, par le gsingole prove o
gruppi di prove, da un organisma di accreditamento riconosciuto & opsrante ai sansi daslla
narma UNI CEl EN ISOIIEC 17011,

| laboratori possono affidare I'esecuzione di determinats prove ad un aitro laboraterio,
accértandone preliminarmente I'accreditamento sscando le disposizioni di cu al
pracedente comma 1 e i'tscriziona negli elenchi regionali di cui al presente accordo.

| laboratori affidanti devono aliresi conservare, a digpogizione della Auteritd competenti,
tutta la documentazione comprovante i requisitl dei laborator: affidatar ed | rapporti di
convezione 3 tal fine stipulati,

Art.d
{Elenchl regional! del luborator)

Le Regioni e le Province Autonomae di Trento e di Bolzano iscriveng in appositi slenehi, |
laboratori prasentt sul proprio territario.

a) in possassg dei requisiti di cui all'articole 2, comma 1:

b) non ancora accreditati ai sensi dell'articolo 2 comma 1 ma che abbiano
comprovato Vavvio delle procedurs di accreditamento per e relative prove o gruppi di
prove. [n tale caso 'accreditamento dovra assars consaguito al massimo entro 18 mesi
dalla data di invio alla Regiuna o alia Provincia Autonoma dell'istanza.

Liscrizione di cui al pracedenta comma 1 consenta I'esarcizio dell'attivitad inarente il
presénta accerdo su tutto il territorio nazionale ed ¢ valida fine al permanere delie
candizioni in base alle quali a$sa & stata effsttuata.

Le Regioni e Province Autonome provvedono alla pubblicazicne. con cadenza almeano
annuale, dagli elenchi di cui al presente articolo, aggiornati, rasmettendone copia at
Ministero detla salute, per la pubblicazione delfelenco nazionales sul site dei medesimo

Ministero,
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Art.4
(lacriziona negll elenchi regionali)

1. Per lacrizione nell'elenco regionale di cui all'articolo 3, il titolare o il Isgale rappresentante
della Socieid o Ente che gestisce il laboratorio, presenta istanza alla Regione o alla
Provincia Autonoma territoriaimenta competente per la sade oparativa de] laboratorio,
sacondc le modalita previste dai provvedimanti di recepimanto del presente accordo.

2. Deve essera presentata istanza di iscriziona per ogni sede operativa di laboratorie.

3. A tal fine le Regioni e te FProvince Aulonome richiedono almeno la seguente
documeantaziona:

a) elenco dslls matrici s delle relative specifiche prove accreditata o in corse di
accreditamento per la quall 4i chiede {iscrizions;

b} copia dai retativo certificato di accreditamento;

c) attestazione di avvenuto pagamento della somma prevista dai provvedimenti attuativi di
racepimanto del presenta Accorda.

Le Ragioni e le Province Autonoms possono richieders ulteriore specifica documentazione.

4. | laboratoni di cui all'articolo 3, comma 1, che non risutano accreditati ai sensi dell'articolo 2,
comma 1, pos3ono essere iscritti presentando copia deifa documentazione rilasciata
dall'organismo di accreditamento comprovants I'avvio deife procedurs di accreditamento. In
ogni caso 'accreditamente dovra pssere acquisito entro 18 mesi dalla data di invio alla
Regione o della Provincia Autonama, deltistanza.

9. Nel caso vi sia variazione di sads cperativa de! laboratorio deve essare presentaia una

. nuova istanza di iscrizions.

8. Il mancate accreditaments o ii difetto della sua comunicazione entro. i termini previsti dal
pracedents comma 4, comportana a cancellazicna d'utficio det labaratario o delle spacificha
prove dagli slenchi regionali.

Art.S
{Agglornamento)

1. N titolare o il legale rappresantante della Societd o Enta che gestisca il laboratoria & tenuto a
comunicare alla Region& o Provincia Autongma competente:
a) laggiornaments delleé mairici » delie specifiche prove accreditate o in corse di
accraditamento;
b} Vesito delle verifiche periodicamente effettuate dall'organismo di accreditamanto;
c} wvariazioni della ragione sociale deila Sccietd o Ente. Le Regiconi a le Province Autonome
possono richiedare ultericri specifiche di aggiomamento.

Art 6
(varifiche)

1. La Autoritd competenti, come individuate dal O.Lga 193/2007, effettuang verifiche presso i
labaratori inseriti negii elenchi regionali in merito al possesso & al mantenimento dei requisiti
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previsti dal preasnts Accordo e dai provvedimenti di recapimantn.
Qualora si evidenzlassero inadempisnze e/o non conformita si adotteranno i provvedimenti
congequenti che possono comprendere anche la cancellaziohe del laboratario dall'elenco
regionals.

2. Con succeasivo Accordo saranno definite le medalitd di verifica.

Art. T
{Disposizioni transitorie finall)

—

Il presenta Accordo sostituisce il precedente Accorde del 17 giugno 2004,
2. Sonoa fatt salvi gli elenchi regionali gid predisposti dalls Regioni e dalle Province Autohoma,
antecedenti al recepimento del presante Accqrdo.
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Alla Ragione Lazko

Direzione Regionale Assetto [stituzionale
Prevenzione e Assistenza Termitonale

Area Sanita Fubblica e Sicurezza Alimentare

Per il tramite del
Dipardmente di Prevenziane
Dell'Azienda Us]

QGGETTO: Domanda diiscrizione allelenco della Regione Larzio det laboretor che effettuano analisi s flm
del'autocantrolla, non annessi alle imprese alimentar, ¢ anness! alie Imprese allmentar, ai sensi di quanto dispasto
dalla Legge 7 luglic 2009, n. 88 e in applicazione deil'accondo tra it Ministero della Salute, le Regioni e le Provinee
Autoname dell'8 luglie 2010,

1.
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A norma dl quant disposto dall'articole 40, comma 3, dalla Legge 7 lugfic 2009, n, 38,

CHIEDE

[scnzione net reqistro reqicnale del laboratorio sibe net Comune di;
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Fatto salvo il rispetto delle norme autortzzative vigenti in materia urbanistica, ambigntzle, edllizia e di sicurerza,
ALLEGA LA SEGUENTE DOCUMENTAZIONE {*):

Laboratorio non accreditate {*): i

D efenco delle matricl & delle spedfiche prove in corso d acareditamento per le guall sl chiede Viscnzione
' gll'alenco regionale;

i
D dichiarazione fimata ai sensi della Legge n. 241/90, dal direttore respansabile del laboratoria, che il
medesima apera in conformit ai criteri general’ stabilil daila norma europea LINT CEI EN ISOYIEC 17025;

L_—] copia della richiesta formale di accreditamento all'organismo di accreditamento riconosciuto e nparante all

sensi della norma UNI CH EN ISOYTEC 17011 attestante I'avvio della procedure finalizate all‘otbenimenis §
deil’accreditanents;

D copia ricevuta di pagamento di € 1032,31 per spese di istruttoria sul ofc n. 00785014 intestats 5 Regio
Lazio, specificando nella rausale dv versaments: "Recepimento acoorde 08.07.2010, ra Ministero Salute
Regiani e Province Autonome, recante: Modalitd di iscrizione, aggiormaments, cancellaziona dagl| elenchi d

laboraton e modalita per effettuazione di verfiche ispettive uniformi per valutazione della conformit dei
laboratori”, |

Laboratorio accreditato (*X |

D copia del certificato dl acoreditamento, rilascato da organismo di sccreditamento rconosciuts e oparante a
sens della norma UNI CET EN ISOTEC 17011

D elenco delle matrici e delle specifiche prove acoreditate per le quafl 5i chiede Fiscriziane alfalenc regionale;

1

D i ricevita di pagamento di € 1032,91 per spese di istruttoria sul ¢/ n. 007385014 intestato a RegiumJ
Lazio, spedficandn nedla causake d versamento: "Recepimento acoords 08.07.2010, tra Ministers Salute,
Regioni e Province Autonome, recante: Modalitd di iscnzione, aggiomamento, cancellazione dagti elenchi di

labarator! e medalita per effettuazione db verifiche ispettive uniform| per valutazione della conformith da
laboraton™, )

-F"]: barrars solo la caaslle che lntaruu;nn.

3.

| Si impegna a comunicare ogni eventuale variazione degli elementi di cyl al precedenti punti |

4,

l Chiede che ogni comunicazione sia rasmesss al sequente indirizzo: _ l .

‘ COMUNE ..ovvoeeeseerooe PROVINGTA oo

IN FEDE (firma per estesa, leggibile] ................ ._}_-.}.,# ]

DATA {gg/mmifanaz): ...




