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Legg e  regio n a l e  09  marzo  200 6 ,  n.  9

Istituz i o n e  dell'e l e n c o  regio n a l e  dei  laborat or i  che  effe t t u a n o  anal i s i  nell'a m bi t o  dell e  
proced ur e  di  autoc o n t r o l l o  dell e  indus tr i e  alim e n t a r i .

(Bollettino  Ufficiale  n.  8,  parte  prima,  del  15.03.2006)
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Capo  I 
 Disp o s i z i o n i  gen e r a l i  

Art.  01  
 Ogget to  della  legge  

1.  La  presen te  legge  istituisce  l'elenco  regionale  dei  labora tor i  che  effettuano  analisi  nell'ambito  delle
procedur e  di  autocont rollo  delle  indus t r ie  alimenta r i .  Essa  disciplina  i  requisi ti  per  l'iscrizione
nell'elenco  regionale,  i  controlli  finalizzati  al  mantenim en to  dei  requisiti  medesimi,  nonché  i
provvedimen t i  consegu e n t i  e  le  relative  sanzioni  amminist r a t ive.  

Art.  02  
 Ambito  sogge t t ivo  

1.  La  presen te  legge  si  applica:  
a)  ai  labora to r i  non  annessi  alle  indust r ie  alimenta r i  che  effettuano  analisi  nell'ambito  delle

procedur e  di  autocont rollo  per  le  indus t rie  alimenta r i;  
b)  ai  labora tor i  annessi  alle  indus t r ie  alimenta r i  che  effettuano  analisi  ai  fini  dell'au tocon t rollo  anche

per  conto  di  altre  indust r ie  alimenta r i  facenti  capo  a  sogget ti  giuridici  diversi .  

Art.  03  
 Elenco  regionale  

1.  All'elenco  regionale  istituito  dalla  presen t e  legge,  di  segui to  indicato  come  "elenco",  sono  iscrit ti  i
labora tor i  di  cui  all'  articolo  2  ,  che  risultino  conformi  ai  criteri  genera li  ed  ai  requisi ti  minimi  previs ti
dall'  articolo  4  

2.  L'iscrizione  all'elenco  è  condizione  obbliga to ria  ai  fini  dell'ese r cizio  delle  attività  di  autocont rollo  da
parte  dei  labora to r i  individua t i  dall'  articolo  2  

3.  Alla  gestione  dell'elenco  provvede  la  strut tu r a  regionale  compete n t e ,  assicura ndo n e  tempes t ivam en t e
i  relativi  aggiorna m e n t i ,  anche  con  riferimen to  alle  eventuali  cancellazioni  a  richies ta  degli
interes sa t i .  
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4.  La  stru t tu r a  di  cui  al  comma  3,  provvede,  entro  il  28  febbraio  di  ogni  anno,  alla  pubblicazione
dell'elenco  sul  Bollettino  ufficiale  della  Regione  Toscana ;  provvede  altresì  a  rende r e  disponibile
l'elenco  sul  sito  ufficiale  della  Regione,  aggiorna ndolo  tempes t ivam e n t e  al  fine  di  garant i re  l'accesso  a
tutti  i cittadini  interes sa t i .  

5.  Copia  dell'elenco  di  cui  al  presen te  articolo  è  trasmesso  dalla  Regione  al  minis teri  interessa t i .  (1)  

Art.  04  
 Requisi ti  minimi  per  l'iscrizione  

1.  I  labora tor i  individua ti  ai  sensi  dell'  articolo  2  ,  al  fine  di  acquisire  l'iscrizione  all'elenco  di  cui  all'
articolo  3  ,  devono  risulta r e  conformi  ai  crite ri  genera li  per  il  funzioname n t o  dei  labora tor i  di  prova
stabiliti  dalla  norma  europea  UNI  CEI  EN  ISO/IEC  17025  e  devono  essere  accredi ta t i ,  per  singole
prove  o  gruppi  di  prove,  da  un  organismo  di  accredi ta m e n t o  riconosciu to  conforme  ai  requisiti
generali  stabiliti  dalla  norma  UNI  CEI  EN  ISO/IEC  17011,  secondo  i  meccanis mi  di  valutazione
previs ti  dalla  norma  stessa.  (2)  

2.  Nell'ambito  dei  requisi ti  di  cui  al  comma  1,  i  labora to r i  che  svolgono  attività  analitiche  anche  su
matrici  diverse  da  quelle  alimenta r i  sono  tenuti  a  garant i r e  per  tutto  l'iter  analitico  una
differenziazione  della  gestione  dei  campioni  che  escluda  la  possibilità  di  commistioni  o
contaminazioni.  

3.  Fermi  restando  i  requisiti  di  cui  ai  comma  1  e  2,  i  labora tor i  devono  inoltre  garant i r e  la  conformit à
alle  procedu r e  opera t ive  standa r d  previs te  ai  punti  3  e  8  dell'allega to  II  del  decre to   legislativo  27
gennaio  1992,  n.  120  (Attuazione  delle  diret t ive  n.  88/320/CEE  e  n.  90/18/CEE  in  mate ria  di  ispezione
e  verifica  della  buona  prassi  di  labora tor io).  

Art.  05  
 Affidam en to  a terzi  

1.  I  labora tor i  iscrit t i  nell'elenco  possono  affidare  l'esecuzione  di  dete r mina t e  prove  ad  un  labora to r io
terzo,  previa  apposi ta  comunicazione  alla  competen t e  Azienda  unità  sanita r ia  locale  ai  fini  del
controllo  previs to  dall'  articolo  10  , comma  2.  

2.  I labora tor i  di  cui  al  comma  1,  sono  obbligati  a  garan t i re  il  possesso  dei  requisiti  di  cui  all'  articolo  4
da  parte  del  labora to r io  affidata r io  ed  a  consen ti re  l'accesso  dei  compete n t i  organi  di  controllo  alla
documen t azione  relativa,  ivi  compres a  quella  ineren te  ai  lavori  svolti  ed  all'espe rienza  matu ra t a .  

Capo  II
 Iscri z i o n e  nell'el e n c o  regio n a l e

Art.  06  
 Sogget t i  destinatari  (3)  

 1.  L’iscrizione  nell’elenco  di  cui  all’articolo  3  può  essere  richiesta  dai  responsabili  di  laboratori  present i
sul  territorio  regionale,  i quali:  
a)  siano  già  inseriti  in  elenchi  provvisori  preceden t e m e n t e  predispos t i  ai  fini  dell’autocontrollo  delle  

industrie  alimentari,  facendo  riferimen to  alla  docum e n taz ione  ed  agli  atti  già  presenta t i  a  tal  fine;  
b)  non  siano  iscrit ti  negli  elenchi  di  cui  alla  lettera  a),  ma  risultino  già  operanti  ai  sensi  del  decre to  

legislativo  26  maggio  1997,  n.  155  (Attuazione  della  diret tiva  93/43/CEE  e  della  direttiva  96/3/CE  
concernen t i  l’igiene  dei  prodot ti  alimentari);  

c)  non  siano  iscrit ti  negli  elenchi  di  cui  alla  lettera  a)  ed  intendano  iniziare  a svolgere  attività  di  
analisi  nell’ambito  dell’autocontrollo  delle  industrie  alimentari.  

Art.  07  
 Procedura  di  iscrizione  

1.  I  responsabili  dei  labora to r i  di  cui  all'  articolo  6  ,  comma  1,  lette r a  a),  sono  tenuti  a  presen ta r e
l'istanza  di  iscrizione  nell'elenco  entro  centoven ti  giorni  dalla  data  di  entra t a  in  vigore  del
regolame n to  di  cui  all'  articolo  15  

2.  L'onere  di  cui  al  comma  1,  deve  essere  assolto  altresì  dai  responsa bili  dei  labora to r i  individua ti  dall'
articolo  6  , comma  1,  lette r a  b).   (4)  

3.  La  procedur a  di  iscrizione  nell'elenco  di  cui  all'  articolo  3  ,  è  disciplinat a  dal  regolamen to  previsto
dall '  articolo  15  ,  che  individua  ed  indica,  tra  altro,  la  docume n t azione  necessa r i a  ai  fini  della
presen tazione  della  domand a;  tale  docume n t azione  deve  in  ogni  caso  comprovar e  il  rispet to  dei
requisiti  minimi  di  cui  all'  articolo  4  

4.  Le  spese  derivanti  dalla  procedu r a  di  iscrizione  nell'elenco  regionale  sono  a  carico  del  responsabile
del  labora to r io  secondo  quanto  previs to  dalle  disposizioni  statali  vigenti.  
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5.  Il  regolame n to  di  cui  all'  articolo  15  definisce  i  criteri  e  le  modalità  di  quantificazione  dell'impor to
dovuto  per  l'iscrizione  nell'elenco  regionale  ai  sensi  del  comma  4.  

Art.  08  
 Iscrizione  con  riserva  

1.  In  deroga  a  quanto  previs to  dall'  articolo  4  ,  i labora tor i  che  non  risultino  accredi ta t i  possono  essere
iscrit ti  con  riserva  nell'elenco  regionale  di  cui  all'  articolo  3  ,  previa  acquisizione  di  idonea
docume n t azione  attes t an t e  l'avvio  delle  procedu r e  finalizzate  al  conseguime n to  dell'accre di t a m e n t o  ai
sensi  dello  stesso  articolo  4  

2.  I  responsa bili  dei  labora tor i  di  cui  al  comma  1,  sono  tenuti  a  comunica r e  alla  competen t e  strut tu r a
regionale ,  entro  e  non  oltre  trentasei  (9)  mesi  dalla  data  di  iscrizione  con  riserva  nell'elenco,
l'avvenu to  conseguime n to  dell'accred i t a m e n t o  ai  sensi  dell'  articolo  4  

 3.  In  mancanza  della  comunicazione  di  cui  al  comma  2,  entro  il  termine  previsto,  la  compete n t e
stru t tu r a  regionale  provvede  alla  cancellazione  dall'elenco  del  laborato rio  intere ss a to,  senza  la
possibilità  di  reite r a r e  l'istanza  di  iscrizione  con  riserva.  

4.  La  procedu r a  per  l'iscrizione  con  riserva  e  la  docume n t azione  necessa r ia  sono  previs te  e  disciplina te
con  il regolamen to  di  cui  all'  articolo  15  

Art.  09  
 Obblighi  consegue n t i  all'iscrizione  

1.  Il  responsa bile  del  labora to r io  iscrit to  nell'elenco  di  cui  all'  articolo  3  ,  è  tenuto,  anche  ai  fini  della
consul tazione  da  parte  degli  uten ti,  a  rende r e  disponibile  presso  la  sede  del  labora to r io  medesimo
l'elenco  delle  specifiche  prove  o gruppi  di  prove  accredi ta t i .  

2.  Il  responsa bile  del  labora to r io,  fermi  restando  gli  obblighi  di  cui  all'  articolo  11  ,  garan t isce  il
tempes t ivo  aggiorna m e n to  dell'elenco  di  cui  al  comma  1,  a  seguito  di  qualsiasi  eventuale  variazione  in
relazione  alle  singole  prove  o gruppi  di  prove  accredi t a t i  al  momen to  dell'iscrizione  nell'elenco.  

2  bis.  I  dati  relativi  all’iscrizione  nell’elenco  regionale  sono  riportati  sui  rapporti  di  prova  riferiti  ad
analisi  effe t tua te  dai  laboratori  ai  fini  dell’autocontrollo  delle  industrie  alimentari.  (5)  

Capo  III
 Funzio n i  di  con t r o l l o  e  vigilan z a

Art.  10  
 Funzioni  di  controllo  

1.  I controlli  sul  rispet to  delle  disposizioni  della  presen te  legge  sono  svolti  dalla  Regione,  che  si  avvale  a
tal  fine  delle  aziende  USL  territo rialmen t e  compete n t i .  

2.  Nei  casi  di  cui  all'  articolo  5  ,  i controlli  previsti  dal  presen t e  articolo  sono  estesi  altresì  nei  confronti
del  labora tor io  terzo  affidata r io.  

Art.  11  
 Obblighi  di  comunicazione  

1.  Il  responsa bile  del  labora to r io  iscrit to  nell'elenco  di  cui  all'  articolo  3  , è  tenuto,  ai  fini  dei  controlli  di
cui  all'  articolo  10  ,  a  comunica re  entro  sette  giorni  (6)  all'azienda  USL  terri to rialmen t e  compete n t e
ogni  eventuale  variazione  in  relazione  alle  singole  prove  o  gruppi  di  prove  accredi t a t i  al  momen to
dell 'iscrizione.  

2.  Salvo  quanto  disposto  al  comma  1,  il  responsa bile  del  labora to r io  iscrit to  nell'elenco  è  tenuto  a
comunica re  l'esito  delle  verifiche,  di  cui  all'  articolo  4  ,  comma  1,  entro  sette  giorni  dal  ricevimento
della  relativa  comunicazione  alla  competen t e  azienda  USL.  

3.   Qualora  dalle  comunicazioni  di  cui  ai  com mi  1  e  2  risulti  il  venir  meno  di  uno  dei  requisiti  di  cui
all’articolo  4,  l’azienda  USL  le  trasme t t e  entro  quat tordici  giorni  alla  strut tura  regionale  compe t en t e
alla  tenuta  dell’elenco,  ai  fini  dell’adozione  dei  provvedim e n t i  necessari  e  dell’aggiorna m e n t o
dell’elenco  . (7)  

Art.  12  
 Procedure  di  controllo  

1.  Il  regolame n to  previsto  dall'  articolo  15  ,  disciplina  le  modalità  ed  i termini  per  lo  svolgimen to  delle
procedur e  per  l'attuazione  delle  disposizioni  det ta t e  dal  presen t e  capo.  

Capo  IV
 Provv e d i m e n t i  sanz i o n a t o r i
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Art.  13  
 Cancellazione  dall'elenco  

1.  Qualora  sia  accer t a to  il  venir  meno  dei  requisiti  minimi  previs ti  dall'  articolo  4  ,  la  Regione  provvede
alla  cancellazione  del  labora tor io  intere ss a to  dall'elenco  disciplinato  dalla  presen te  legge.  

Art.  14  
 Sanzioni  pecuniarie  

 1.  Il  responsabile  del  labora tor io  che,  in  carenza  dell 'iscrizione  all'elenco  effettui  analisi  nell'ambi to
delle  procedur e  di  autocont rollo  delle  indust r ie  alimenta r i ,  è  sogget to  alla  sanzione  amminis t r a t iva
del  pagam e n to  di  una  somma  compresa  tra  un  minimo  di  euro  3.000,00  ed  un  massimo  di  euro
12.000,00.  

2.  Il  responsabile  del  labora tor io  che  non  provvede  all'adempime n to  degli  obblighi  consegue n t i
all'iscrizione  ai  sensi  all'  articolo  9  ,  è  sogget to  alla  sanzione  amminist r a t iva  del  pagam e n to  di  una
somma  compres a  tra  un  minimo  di  euro  500,00  ed  un  massimo  di  euro  3.000,00.  

3.  Alla  stessa  sanzione  di  cui  al  comma  2,  è  sogget to  altresì  il  responsa bile  del  labora to r io  che  non
adempia  agli  obblighi  di  comunicazione  previs ti  dall'  articolo  11.  

Capo  V
 Disp o s i z i o n i  tran s i t o r i e  e  final i

Art.  15  
 Regolam en to  di  attuazione  

1.  Entro  un  anno  dalla  data  di  entra t a  in  vigore  della  present e  legge,  la  Giunta  regionale  approva
apposi to  regolame n to  contenen t e  le  disposizioni  organizza tive  e  procedur a li  di  attuazione.  

Art.  16  
 Norma  transitoria  

1.  Decorsi  trecen toses san tacinqu e  giorni  (8)  dalla  data  di  entra t a  in  vigore  del  regolame n to  di  cui  all'
articolo  15  ,  i labora to r i  individuat i  dall '  articolo  2  ,  che  non  risultano  iscrit ti  nell'elenco  non  possono
effet tua r e  analisi  ai  fini  dell'au tocon t rollo.

Art.  17  
 Disposizioni  finanziarie  

1.  Le  entra t e  derivant i  dall'applicazione  della  presen t e  legge  sono  introita te  dalla  Regione  mediante
l'UPB  322  "Altre  entra t e"  del  bilancio  regionale .  

Not e

1.  Comma  così  sostitui to  con  l.r.  27  luglio  2007,  n.  40,  art .  23.
2.  Parole  così  sosti tui te  con  l.r.  27  luglio  2007,  n.  40,  art .  24.
3.  Articolo  così  sostitui to  con  l.r.  27  luglio  2007,  n.  40,  art.  25.
4.  Parole  soppres se  con  l.r.  27  luglio  2007,  n.  40,  art .  26.
5.  Comma  inseri to  con  l.r.  27  luglio  2007,  n.  40,  art.  27.
6.  Parola  così  sostituita  con  l.r.  27  luglio  2007,  n.  40,  art .  28.
7.  Comma  così  sostitui to  con  l.r.  27  luglio  2007,  n.  40,  art .  28.
8.  Parole  così  sosti tui te  con  l.r.  27  luglio  2007,  n.  40,  art .  28.
9.  Parola  così  sostituita  con  l.r.  14  dicembr e  2009,  n.  75  art.  81.
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