DELIBERAZIONE N° 3 Q 3
e alla Comunita

Dipartimento Salute, Sicurezza e
Solidarietd Sociale, Servizi alla Persona

SEDUTA DEL __5 MAR‘ 2007 DIPARTIMENTO

industrie alimentari ed istituzione del Registro Regionale Laboratori.

0GeeTTo  Disciplina per il riconoscimento dei laboratori che effettuano analisi ai fini dell'autocontrollo per le

Relatore KSESSORE DIPTO SALUTE, SICUREZA E SOLIDARIETA
SOCIALE, SERVIZ! ALLA PERSONA E ALLA COMUNITA
La Giunta, riunitasi il giorno alle ore nella sede dell’Ente,
A3,00

-5 MAR. 2007

Presente Assente

1. Vito DE FILIPPO Presidente )(
2. Gaetano FIERRO Vice Presidente P
_-3. Carlo CHIURAZZI Compaonente }(
| 4, Rocco COLANGELO Componente X
5. Francesco MOLLICA Componente )(‘
6. Giovanni RONDINONE Componente X
7. Donato Paclo SALVATORE Componente | )(

Segretario: (Aw. A. Pasquale GOLIA)

ha deciso in metito all’argomento in oggetto, e /‘( )
secondo quanto riportato nelle pagine successive. ediN allegali

F]
L"atto si compone di N® L+ pagine compreso il frontespizio

UFFICIO RAGIONERIA GENERALE

O Prenotazione di impegno N° uPB _Cap. ) _ per€

O Assunto impegno contabileN ~~~upB . Cap.

Esercizio per€

IL DIRIGENTE

Atto soggetto a pubblicazione  integrale O per estratto
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VISTO il D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 recante: “Norme generali sul’ordinamento del lavoro alie dipendenze
delle Pubbliche Amministrazioni®;

VISTO !a Legge Regionale 02.03.1986, n. 12 e successive modificazioni e integrazioni, recante: “Rifoma
delf'organizzazione amministrativa regionale”; .

VISTO le deliberazioni defla Giunta Regionale: 13 gennaio 1998 n. 11 (individuazione degli atti di
competenza della Giunta), 02 febbraio 1998 n. 162 (jter procedurale relativo alle proposte di provvedimenti
deila Giunta e alle Determinazioni Dirigenziali), 23 febbraio 1998 n. 655 (D.G.R. n. 162/98 - Integrazioni
concementi la disciplina degli atti di impegni e liquidazione di spesa) e 02 giugno 1998 n. 1697 (D.G.R. n.
162/98 — Modifiche in ordine alle Determinazioni Dirigenziali che non comportano impegni di spesa);

VISTA Ia legge 21 dicembre 1999, n. 526, con cui sono state apporiate, tra F'aliro, modifiche al D.Lgs. 26
maggio 1997, n. 155, “Attuazione delle direttive 93/43/CEE e 98/3/CE, concemente l'igiene dei prodotti
alimentari®, & stato demandato alle Regioni e alle Province autonome il riconoscimento dei laborateri estemni
alle industrie alimentari che effettuano e analisi ai fini dell'autocontrollo di cui all'art. 3 del citato Decreto
legislativo. In particolare I'art. 10 — comma 3 (art. 3 bis) della Legge 21 dicembre 1999, n. 526 ha stabilito la
procedura per tale riconoscimento, prevedendo altresi liscrizione di detti laboratori in appositi elenchi
regionali;

CONSIDERATO che, ai sensi det punto § del suddetto art. 3 bis, veniva affidato at Ministero della Salute il
compito di fissare, con apposito decreto, i requisiti minimi e i criteri generali per il riconoscimento sia dei
jaboratori esterni alle industrie alimentari che effettuanc le analisi ai fini dell'autocontrollo di cui all'art. 3 del
D.Lgs.155/97, sia di quelli che effettuano analisi su alimenti di origine animale regolamentati da normativa
specifica nonché sui prodotti destinati ad un’alimentazione particolare;

PRESO ATTO che la disciplina sanitaria relativa alla produzione € al'immissione in commercio degli alimenti
prevede, nel’ambito dei piani di autocontrolio predisposti da ciascuna azienda, I'effettuazione di specifiche
analisi che possono essere svolte presso laboratori intemi alla stessa azienda o presso laboratori estemi,
appositamente riconosciuti a tal fine;

CONSIDERATO che, in base alia normativa vigente, si distinguona due tipologie di laboratori che effettuano
analisi al fini dell'autocontrolio:

a) laboratori estemni alle industrie alimentari, che effettuano analisi i fini dell'autocontrollo degli alimenti di
origine animale regolamentati da normativa di settore (D.Lgs. 530/92 — D.Lgs. 531/92 - D.Lgs.537/92 -
D.P.R. 559/92 - D.Lgs.286/94 — D.Lgs.65/93 — D.P.R. 54/97 - D.P.R. 607/96 — D.M. 14.6.1996 - D.P.R.
495/97 -~ D.P.R. 309/98) nonché dei prodotti destinati ad un'alimentazione particolare (D.P.R.131/98) e
di quelli per il controllo di cui al D.Lgs. 155/97;

b) laboratori annessi alle industrie alimentari, che effettuano analisi ai fini dell'autocontrolio degli alimenti
di origine animale regolamentati da normativa di settore di cui alla precedente lettera a) nonché dei
prodotti destinati ad un’alimentazione particolare (D.P.R. 131/98) e dal D.Lgs. 155/97, per conto di altre
industrie alimentari facenti capo a soggetti giuridici diversi;

RICHIAMATI i Regolamenti CE n. 852/04, 853/04, 854/04 e 882/04 del Parlamento Europeo e del Consiglio
de! 29 aprile 2004 e successive modifiche ed integrazioni;

CONSIDERATO che in data 17 giugno 2004, al fine di ottemperare a quanto previsto dal’art. 3 bis, comma
5, del Decreto Legislativo 26 maggio 1997, n. 155, la Conferenza Permanente per i apporti tra io Stato, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano ha sancito un accordo recante “Requisiti minimi & criteri
per il iconoscimento dei laboratori di analisi non annessi alle industrie alimentari, ai fini del’autocontrolio”
(Accordo);

PRESO ATTO che, con deliberazione di Giunta Regionale n. 1705 del 13.11.20086, é stato recepito 'Accordo
del 17 giugno 2004 avente ad oggetto “Requisiti minimi e criteri per il riconoscimento dei laboratori df analisi
non annessi alle industrie alimentari, ai fini del’aufocontrolfo” ed & stato stabilito che con successivo atto di
Giunta sarebbe stata definita un'organica disciplina delle procedure autorizzative dei laboratori di cui ai
precedenti punti a) e b) per liscrizione nel Registro Regionale che l'accordo rinvia alla competenza
regionale;
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CONSIDERATO che per poter effettuare le prove analitiche relative all'autocontrollo di cui al decreto
Legisiativo 26 maggio 1997, n. 155 i laboratori devono essere iscritti in appositi elenchi predisposti a tal fine
dalle Regioni;

CONSIDERATO che lart. 10, comma 3, punto 1 della legge 21 dicembre 1898, n. 526 concernente
“Disposizioni per 'adempimento di obblighi derivanti dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita europee —
legge comunitaria 1999", prevede che i controlli analitici dei prodotti alimentari possono essere affidati dal
responsabile dellautocontrollo anche a laboratori esterni all'industria alimentare purché inseriti in appositi
elenchi predisposti dalle Regioni e Province Autonome;

RITENUTO di istituire il Registro Regionale per i faboratori di analisi non annessi alle industrie alimentari,
cosi come previsto dall'art. 3, delf’ Accordo,

Per proposta dellAssessore alla Salute, Sicurezza e Solidarieta Sociale, Servizi alla Persona e alla
Comunita;

Ad unanimita di voti,

DELIBERA

- di approvare le premesse, quali parti integranti e sostanziali del presente atto;

- di approvare l'atto, allegato al presente provvedimento per farne parte integrante sostanziale, relativo
ai “Requisiti minimi e criteri generali per il riconoscimento dei laboratori di analisi non annessi alie
industrie alimentari e per l'iscrizione nel registro regionale™,

- di istituire il Registro Regionale dei laboratori di analisi che effettuano prove analitiche relative
all'autocontrollo per le industrie alimentart;

- di delegare I'Ufficio Veterinario, igiene Alimenti, Tutela Sanitaria Consumatorji alViscrizione nel Registro
Regionale dei laboratori che risultano essere in possesso dei requisiti indicate nell'allegato alla presente
deliberazione.

La presente deliberazione, comprensiva dell'aliegato sara, pubblicata sul B.U. della Regione Basilicata.

|
L'ISTRUTTORE C MO ia..._../L
)

{Carmine Pio COLACCHIO

A
IL RESPONSABILE P.O.-Z /(-0 W IL DIRIGENTE GENERALE w%‘«ﬂi E‘gﬂfiu\x
é{f)ott. Gerardo SALVATORE) (Dott. Gils peN\ONThGANO?)

Tutti gli atti ai quali & fatto riferimento nella premessa e nel dispositive della deliberazione sono depositati
presso la struttura proponente, che ne curera la conservazione nei termini di legge.
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REGIONE BASILICATA

ALLEGATO

REQUISITI MINIMI E CRITERI GENERALI PER IL RICONOSCIMENTO DEI LABORATORI DI
ANALISI NON ANNESSI ALLE INDUSTRIE ALIMENTARI E MODALITA PER L’ISCRIZIONE

NEL REGISTRO REGIONALE.

Il presente allegato si compone di numero 8
(otto) fegli compreso il presente.



REGIONE BASILICATA
DIPARTIMENTO SALUTE, SICUREZZA E SOLIDARIETA’ SOCIALE,

SERVIZI ALLA PERSONA E ALLA COMUNITA’
Ufficio Veterinario, Igiene Alimenti, Tutela Sanitaria Consumatori

REQUISITI MINIMI E CRITERI GENERAL! PER IL RICONOSCIMENTO DEI LABORATORI DI
ANALISI NON ANNESSI ALLE INDUSTRIE ALIMENTARI E MODALITA PER L'ISCRIZIONE
NEL REGISTRO REGIONALE.

1 Campo di applicazione

1. Il presente atto stabilisce i criteri generali e i requisiti minimi che i laboratori non annessi alle
industrie alimentari, che effettuano analisi ai fini dell'autocontrollo, debbono possedere per
svolgere I'attivita analitica.

2. 1 criteri generali e i requisiti minimi di cui al comma 1 si applicano anche ai laboratori annessi
alie industrie alimentari che effettuano analisi ai fini deli’autocontrolic per conto di altre industrie
alimentari.

2 Registro regionale

Presso il Dipartimento Salute, Sicurezza e Solidarieta Sociale, Servizi alla Persona e alla
Comunitd della Regione Basilicata — Ufficio Veterinario, Igiene Alimenti, Tutela Sanitaria
Consumatori & istituito il registro regionale dei laboratori di cui al punto 1 presenti sul territorio
regionale che risultano conformi ai criteri generali e ai requisiti minimi di cui al punto 3.

3 Criteri generali e requisiti minimi

1. | laboratori di cui al punto 1, di seguito indicati come “laboratori®, iscritti nell’apposito registro
regionatle, devono essere conformi ai criteri generali per il funzionamento dei laboratori di prova
stabiliti dalla norma europea UNI CEl EN 45001 cosi come modificato UNI CEl EN ISOAEC
17025 e alle procedure operative standard previste ai punti 3 e 8 dell'allegato Il del Decreto
Legislativo 27 gennaio 1992 n. 120 come integrato dai punti 2 e 7 deifallegato | de! decreto del
Ministro della Sanita 5 agosto 1986.

2. 1 laboratori di cui al comma 1 devono essere conformi alle norme UNI CEI EN 45001 cosi come
modificate da UNI CEl EN ISO/IEC 17025 per le singole prove o gruppi di prove, attestato
mediante certificazione, rilasciata da apposito Ente certificatore, di conformita ai criteri generali
stabiliti dalla norma UN] CEl EN 45003 o devono dimostrare di aver avviato le procedure
finalizzate all'ottenimento della conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente che
comunque dovra essere acquisito entro 36 mesi dalla data di iscrizione nell’'elenco regionale

3. | laboratori devono disporre di spazi adeguati al comretto esercizio dellattivita e comunque
aimeno dei seguenti localli:

un locale destinato alle attivita amministrative e alfarchiviazione dei dati analitici, — —
un locale o spazio attrezzato per la conservazione dei campioni;

un locale destinato alla preparazione dei campioni e all'effettuazione delle analisi;

un locale o spazio destinato al lavaggio e sterilizzazione della vetreria,

servizi igienici idonei ed adeguati alla normativa vigente in materia di igiene pubblica.

4. | laboratori devono essere in possesso dell'autorizzazione rilasciata dall'autorita sanitaria iocale
ai fini dell'esercizio dell’attivita di laboratorio secondo quanto previsto dalle vigenti normative in
materia di:

e requisiti igienico-sanitari



sicurezza e della salute dei lavoratori
impiantistica;
smaltimento dei rifiuti;

- radioprotezione;

5. | laboratori che svolgono attivita analitiche anche su matrici diverse da quelle alimentari devono
garantire una differenziazione sia dei locali che della gestione dei campioni per tutto Fiter
analitico, adottando adeguate misure, allo scopo di escludere la possibilitd di commistioni o
contaminazioni.

6. | iaboratori possono affidare I'esecuzione di determinate prove ad un laboratorio terzo,
accertando preliminarmente che detto laboratoric risuiti iscritto negli elenchi regionali di cui al
presente atto o risulti conforme secondo le presenti disposizioni se operante in altre Regioni o
in uno degli Stati Membri della U.E.. Devono inoltre tenere a disposizione degli Organismi
territoriali competenti e degli organismi di controllo, i documenti relativi alla valutazione della
competenza del laboratorio terzo al quale & stato affidata 'esecuzione della prova ed anche dei
lavori svolti da quest'ultimo. E’ facolta della Regione estendere le proprie verifiche al laboratorio
terzo.

7. | iaboratori devono rispondere ai criteri di indipendenza, competenza ed affidabilita previsti dalle
citate norme e dai principi OCSE sulla Buona Pratica di Laboratorio. |} personale non deve
essere sottoposto ad alcun genere di pressione od incentivo, in particolare di tipo economico,
che possa influire sui risultati delle attivita analitiche.

8. | laboratori devono vincolare il proprio personale al segreto professicnale per tutte ie notizie
delle quali venganc a conoscenza nell’esercizio defle proprie funzioni, tranne che nei confronti
delle Autorita incaricate del contfrolio ufficiale dei prodotti alimentari.

9. { laboratori devono disporre del personale e dei mezzi necessari per svolgere adeguatamente i
compiti tecnici e amministrativi connessi con I'esecuzione delle prove. In particolare, per cié che
riguarda il personale deve essere garantita la presenza delle seguenti funzioni:

¢ 9.1 ll rappresentante legale,

« 9.2 |l responsabile della qualita,

o 9.3 |l direttore tecnico del laboratorio e

s 9.4 'analista.

Le persone possono occupare pil di una funzione. In ogni caso la funzione 9.2 non pud

coincidere con la funzione 9.3 né con la funzione 9.4.

10. |l direttore tecnico deve essere in possesso di un diploma di laurea in disciplina sanitaria
attinente all'attivitd da svolgere, abilitato all'esercizio della professione ed iscritto allAlbo
Professionale (Laurea in Scienze Biologiche, Medicina Veterinaria, Medicina e Chirurgia e/o in
Chimica o Lauree equipollenti che consentano l'iscrizicne agli Albi Professionali dei Biologi o
dei Chimici).

4 Domanda di iscrizione nel registro

1. Per l'iscrizione al registro regionale sono tenuti a presentare domanda, i legali rappresentanti
dei laboratori che intendono effettuare I'attivitd ai fini dell’autocontrollo alimentare nonché i
legali rappresentanti dei [aboratori gia inseriti negli elenchi predisposti dal Ministero della
Salute entro centoventi giomi dalla pubblicazione del presente regolamento. Per la suddetta
iscrizione, 1l rappresentante legale del laboratorio presenta domanda al Dipartimento Salute,
Sicurezza e Solidarietd Sociale, Servizi alla Persona e alla Comunita della Regione Basilicata
- Ufficio Veterinario, Igiene Alimenti, Tutela Sanitaria Consumatori per il tramite del
Dipartimento di Prevenzione della Azienda Sanitaria Locale (ASL) competente per
temritorio rispetto alla sede operativa del laboratorio.



2. Ladomanda, redatta in carta iegale e secondo il facsimile allegato, deve contenere:

a) le generalita dei legale Rappresentante def laboratoric e la ragione sociale o la
denominazione della societa ‘ o ente che gestisce it laboratorio;

b) la sede legale della societa © ente che gestisce il laboratorio;

c) la sede del laboratorio;

d) le specifiche prove o gruppi di prove per le quali si chiede {'iscrizione.

3. Alla domanda vanno allegati:

a)

b}

d)

Q)

h)

i)
)]

copia dellautorizzazione rilasciata dall'autoritd sanitaria locale ai fini dell'esercizio
dell'attivita di laboratorio nonché copia del certificato di agibilitd e destinazione d'uso o
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta relativa al possesso da parte del laboratorio
dei requisiti tecnici e delle autorizzazioni necessarie per l'esercizic dellattivita;

copia del certificato di conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente (UNI CEl EN
45001 e UNI CEI EN ISOAEC 17025), riferita non solo alla struttura, ma anche alle singole
prove o gruppi di prove per le quali il laboratorio chiede liscrizione, rilasciata da un Ente
certificatore @ conforme ai criteri generali stabiliti dalla norma EN 45003 o copia del
contratto stipulato con I'Ente certificatore di conformita attestante I'avvio delle procedure
finalizzate all'ottenimento della conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente o
dichiarazione firmata, ai sensi della D.P.R. 445/00 e quindi con tutte le conseguenze
penali e civili conseguenti ad una dichiarazione mendace e/0 non veritiera, dal legale
rappresentante del laboratorio, dalla quale risulti che il medesimo opera in conformita ai
criteri generali stabiliti dalla norma europea EN 45001 cosi come medificata dalla norma
europea UNI CEl EN ISOAEC 17025 ed alle procedure operative standard previste ai
capitoli 3 e 8 dell'allegato I al D. Lgs. 27 gennaio 1992, n. 120 e s. m. (G.U. n. 40 del 18
febbraio 1992),

per i laboratori in corso di acquisizione di conformita ai requisiti di cui alla normativa
vigente, dichiarazione del Responsabile del laboratorio dalla quale risulti che il laboratorio
opera in conformita ai criteni stabiliti daila norma UNI CEl EN 45001 cosi come modificato
dalla norma UNI CE! EN ISO/IEC 17025 e alle procedure operative standard previste ai
capitoli 3 e 8 dell'Allegato Il ai decreto legislativo 120/22;

relazione a fima del direttore tecnico del laboratorio sulle tipologie dei controlli analitici
(elencare quali determinazioni vengono effettuate; su quali matrici si eseguono tali analisi; i
metodi utilizzati distinti in metodi normati e/o metodi intemi) che il laboratorio effettua;

manuale della qualitd, dove deve essere descritto il sistema di qualita sulla base del quale
opera il laboratorio medesimo;

certificato di iscrizione alla Camera Commercio termitorialmente competente rilasciato in
data non antecedente a 6 mesi dalla data di presentazione delia domanda;

relazione tecnica, firmata dal responsabile del laboratorio, riguardante la struttura e
'organizzazione del laboratorio, comprendente:

la dotazione strumentale e la sua allocazione; o

il personale con le relative qualifiche professionali;

planimetria in scala 1:100, firmata da tecnico abilitato, dei locali con indicata la loro
destinazione d'uso;

copia conforme del certificato di laurea del Direttore del laboratorio e copia conforme del
relativo contratto di lavoro;

dichiarazione sostitutiva di certificato antimafia;

l'esito dell'ultima ispezione, di cui al punto 7, comma 1;



k) ricevuta del versamento, a favore della ASL, previsto per le spese di istruttoria secondo il
tariffario regionale;

/) ricevuta del versamento di € 1.032,00 (milletrentadue,00), relativo alla procedura di
iscrizione, effettuato sul c/c n. 218859, intestato a Regione Basilicata — Servizio tesoreria —
Potenza, con la seguente causale: ‘/scrizione laboratorio che effetiua analisi di
autocontrollo per industrie alimentan’”.

. La mancata conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente del laboratorio o il difetto della
sua comunicazione entro 36 mesi dalla data di presentazione della domanda di iscrizione,
comporta la canceflazione d'ufficio dal Registro Regionale senza possibilita di reiterare la
domanda d'iscrizione. E’, altresi, motivo di esclusione dall'iscrizione al Registro Regionale, Ia
mancanza di uno dei documenti di cui al precedente punto 3.

5 Iscrizione

Entro 30 giomni dal ricevimento della domanda la ASL, valutati i requisiti di cui al punto 3,
redige una relazione esprimendo il proprio parere finale e la trasmette al Dipartimento,
Salute, Sicurezza e Solidarieta Sociale, Servizi alla Persona e alla Comunita della Regione
Basilicata - Ufficio Veterinario,igiene degli Alimenti, Tutela Sanitaria dei Consumatori
unitamente alla relativa documentazione.

Qualora si renda necessaria fintegrazione della domanda o degli allegati, I'ASL ne da
comunicazione al responsabile del laboratorio e il termine, di cui al comma 1, & sospeso. |l
termine riprende a decorrere dal giomo in cui si @ acquisita l'integrazione richiesta.

L'Ufficio Veterinario, Igiene degli Alimenti, Tutela Sanitaria dei Consumatori defla Regione
Basilicata, espletato I'accertamento amministrativo sulla completezza della documentazione
allegata, provvede, con Determinazione del Dirigente dell’Ufficio, alliscrizione dei laboratori
nel registro di cui al precedente punto 2, con findicazione defle specifiche prove o gruppi di
prove ovvero al rigetto della domanda.

Il provvedimento di cui al comma 3 & notificato al legale rappresentante del laboratorio
interessato. La Regione trasmette al Ministero della Salute ed allASL la comunicazione
deil'avvenuta iscrizione nel registro regionale.

Con determinazione del Dirigente dell' Ufficio si provvede ailaggiomamento con cadenza
annuale dell'elenco del registro di cui al punto 2, trasmettendone copia al Ministero della
Salute.

| dati relativi all'iscrizione nel registro regionale devono essere riportati sui rapporti di prova
riferiti alle analisi effettuate ai fini dell'autocontrolio,

6 Elenco dej laboratori

I laboratori inseriti nel registro regionale sono riconosciuti idonei ad effettuare il controlio
analitico ai fini dell'autocontrollo su tutto il territorio nazionale.

Il riconoscimento & valido fino al permanere delie condizioni in base alle quali esso & stato
rilasciato.

7 Verifiche ispettive
| laboratori sono tenuti a comunicare alla Regione I'esito delle verifiche periodicamente

effettuate dagli organismi certificatori di conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente di
cui al punto 3.



2. La Regione puo effettuare verifiche ispettive allo scopo di valutare la conformita ai requisiti di
cui al punto 3 chiedendo anche la collaborazione di enti o organismi istituzionali.

3.l Ministero della Saiute pud effetiuare in qualunque momento, con la Regione, sopralluoghi
presso i laboratori gia inseriti negli elenchi alio scopo di verificame Ia conformita ai requisiti di
cui al punto 3.

4. |l laboratorio la cui conformita non & confermata dalle verifiche di cui ai commi 1, 2 0 3 viene

cancellato da! registro di cui al punto 6.
8 Variazioni e modifiche

Qualsiasi variazione di ragione sociale, spostamento di sede o modifica dell'autorizzazione
sanitaria del iaboratorio deve essere comunicato alla Regione Basilicata — Dipartimento Salute,
Sicurezza e Solidarieta Sociale, Servizi alla Persona e alla Comunita della Regione Basilicata -
Ufficio Veterinario,lgiene degli Alimenti, Tutela Sanitaria dei Consumatori per il tramite della ASL
competente per territorio per il necessario aggiornamento.

9 Norme transitorie

1. | laboratori, gia inseriti in via prowvisoria nell’'elenco predisposto dal Ministero della Salute ai
fini del’autocontrollo alimentare, devono presentare alla Regione Basilicata Dipartimento,
Salute, Sicurezza e Solidarietéa Sociale, Servizi alla Persona e alla Comunita delia Regione
Basilicata - Ufficio Veterinario, Igiene Alimenti, Tutela Sanitaria Consumatori istanza di
inserimento nel relativo registro, facendo riferimento alla documentazione ed agli atti del
Ministero della Salute.

2. | laboratori di cui al comma precedente sono inseriti provvisoriamente nel registro di cui
al'art. 6 al fine di consentire la regolare iscrizione secondo quando previsto dal punto 4 del
presente atto. '



- facsimile istanza in bollo -

REGIONE BASILICATA
Dipartimento,Salute,Sicurezza e Solidarieta
Sociale, Servizi alla Persona e alla Comunita
Ufficio Veterinano,lgiene degli Alimenti, Tutela
Sanitania dei Consumatori
V.le della Regione Basilicata, 9

85100 POTENZA

per il tramite del Direttore del Dipartimento di Prevenzione

Azienda USL
via
c.a.p. citta

OGGETTO: Inserimento dei laboratori che effettuano analisi dell’autocontrolio per le industrie

alimentari.

Il sottoscritto in qualita di legale rappresentante della
ditta’societa con sede legale in
via n. comune provincia partita
IVA

CHIEDE
che il laboratorio sito in via n.
comune provincia venga iscritto nello specifico registro regionale.

Allega alla presente istanza fa seguente documentazione:

a) copia dell'autorizzazione rilasciata dall'autorita sanitaria locale ai fini deli'esercizio delf'attivita
di laboratoric nonché copia del certificato di agibilita e destinazione d'uso o dichiarazione
sostitutiva dell'atto di notorieta relativa al possesso da parte del laboratorio dei requisiti
tecnici e delle autorizzazioni necessarie per 'esercizio dellattivita;

b) copia del certificato di conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente, secondo la
norma UNI CEl EN 45001 e UNI CEI EN ISO/NEC 17025, riferito non solo alla struttura, ma
anche alle singole prove o gruppi di prove per le quali il laboratorio chiede l'iscrizione,
rilasciato da un Ente di conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente conforme ai criteri
generali stabiiiti dalla norma EN 45003 o copia del contratto stipulate con [PEnte  di
conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente attestante I'avvio delle procedure finalizzate
allottenimento della confermita ai requisiti di cui alla normativa vigente o dichiarazione
firmata, ai sensi della DPR 445/00 e quindi con tutte le conseguenze penali e civili
conseguenti ad una dichiarazione mendace efo non veritiera, dal legale rappresentante del
laboratorio, dalla quale risulti che it medesimo opera in conformitd ai criteri generali stabiliti
dalla norma europea EN 45001 cosi come modificata dalla norma europea UN! CEl EN
ISO/NEC 17025 ed alle procedure operative standard previste ai capitoli 3 e 8 dell'allegato If
al D. Lgs. 27 gennaio 1992, n. 120 e s. m. {G.U. n. 40 del 18 febbraio 1992);

c) per i iaboratori in corso di conformita ai requisiti di cui alla normativa vigente, dichiarazione
del Responsabile del laboratorio dalla quale risulti che if laboratoric opera in conformita ai
criteri stabiliti dalla norma UNI CEI EN 45001 cosi come modificato dalla norma UNI CEI EN
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)

h)

)
k)

)

ISO/IEC 17025 e alle procedure operative standard previste ai capitoli 3 e 8 dellAllegato |l al
decreto legislativo 120/92;

relazione sulle tipologie dei controlli analitici (elencare quali determinazioni vengono
effettuate; su quali matrici si eseguono tali analisi; i metodi utilizzati distinti in metodi normati
efo metodi intemi) che il laboratorio effettua;

manuale della qualita, dove deve essere descritto il sistema di qualitd sulia base del quale
opera il laboratorio medesimo; ,

certificato di iscrizione alla Camera Commercio termritoriaimente competente rilasciato in
data non antecedente a 6 mesi dalla data di presentazione della domanda.

relazione tecnica, firnata dal responsabile del laboratorio, riguardante la struttura e
Forganizzazione del [aboratorio, comprendente:

la dotazione strumentale e la sua allocazione;

il personale con le relative qualifiche professionali;

planimetria in scala 1:100, firmata da tecnico abilitato, dei locali con indicata la loro
destinazione d’uso.

copia conforme del certificato di laurea del Direttore de! laboratorio e copia conforme del
relativo contratto di lavoro;

dichiarazione sostitutiva di certificato antimafia;
I'esito dell'ultima ispezione, di cui al punto 7, comma 1;

ricevuta del versamento, a favore della ASL, previsto per le spese di istruttoria secondo il
tariffario regionale;

ricevuta del versamento di € 1.032,00 (milletrentadue/00), relativo alla procedura di
iscrizione, effettuato sul ¢/c n. 218859, intestato a Regione Basilicata — Servizio tesorena —
Potenza, con la seguente causaie: “Iscrizione laboratorio che effetiua analisi di autocontroifo
per industrie alimentan”.

Si impegna a comunicare alla Regione e alla ASL ogni variazione relativa alle attrezzature del
laboratorio, alfattivita svolta nonché a comunicare immediatamente l'esito delle verifiche
periodicamente effettuate dall'Ente di conformitd ai requisiti di cui alla normativa vigente.

Firma del legale rappresentante



Del che & redatto it presente verbaje che, letto e confermato, viene sottoscritto come segue:
r// | U

Si attesta che copia conforme della presente deliberazione & stata trasmessa in data & 5 - A O$
al Dipartimento interessato %al Consiglio regionale O

IL SEGRETARIO

L'iMPIEGATO ADDETTO
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