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Regola m e n t o  25  ottobr e  200 6 ,  n.  49/R

Rego la m e n t o  di  attuaz io n e  della  legg e  regio n a l e  9  marzo  200 6 ,  n.  9  (Ist i t uz io n e  
dell'e l e n c o  regio n a l e  dei  laborat or i  che  effet t u a n o  anal i s i  nell'a m bi t o  delle  proce d ur e  
di  auto c o n t r o l l o  delle  indus tr i e  alim e n t ar i ) .

( Bollettino  Ufficiale  n.  32,  parte  prima,  del  03.11.2006)
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IL  PRESIDENTE  DELLA  GIUNTA  REGIONALE  
Visto  l'  articolo  121  della  Costituzione  ,  quar to  comma,  così  come  modificato  dall'  articolo  1
della  Legge  Costituzionale  22  novembr e  1999,  n.  1  ;  
Visti  glie,  comma  2  dello  Statu to;  
Vista  la  legge  regionale  9  marzo  2006,  n.  9  (Istituzione  dell'elenco  regionale  dei  labora to r i  che
effettuano  analisi  nell'ambito  delle  procedur e  di  analisi  di  autocont rollo  delle  indus t r ie
alimenta r i),  che  rinvia  al  relativo  regolame n to  di  attuazione  la  definizione  della  procedu r a  di
iscrizione  dei  labora to ri  nell'elenco  regionale,  nonché  l'individuazione  delle  modali tà  e  dei
termini  per  lo  svolgimen to  delle  funzioni  di  controllo  sul  mantenim en to  dei  requisiti  minimi
previsti  per  l'iscrizione;  
Vista  la  preliminar e  decisione  della  Giunta  regionale  17  luglio  2006,  n.  21  adot ta t a  previa
acquisizione  dei  pare ri  del  Presiden t e  del  Comita to  Tecnico  della  Progra m m a zion e,  delle
compete n t i  stru t tu r e  di  cui  all'ar ticolo  29  della  legge  regionale  n.  44/2003  ,  e  trasmes sa ,  ai  fini
dell'acquisizione  del  pare r e ,  alla  Commissione  consiliare  compete n t e  in  mate ria  di  sanità  ai
sensi  dell'ar t icolo  42,  comma  2,  dello  Statu to  regionale;  
Dato  atto  che  la  commissione  consiliare  competen t e  in  mate ria  di  sanità  nella  seduta  del  27
set tem b r e  2006  ha  espresso  pare r e  favorevole  con  raccoman d azioni;  
Dato  atto  dell'accoglimen to  parziale  delle  sudde t t e  raccoma n d azioni;  
Preso  atto  delle  osservazioni  presen ta t e  al  Tavolo  di  concer t azione  genera le  nella  seduta  del  11
ottobre  2006;  
Vista  la  deliberazione  della  Giunta  regionale  23  ottobre  2006,  n.  770  che  approva  il
Regolamen to  di  attuazione  della  legge  regionale  9  marzo  2006,  n.  9  (Istituzione  dell'elenco
regionale  dei  labora to ri  che  effet tuano  analisi  nell'ambito  delle  procedu r e  di  autocont rollo  delle
indus t r i  alimenta ri );  
EMANA  
il seguen t e  Regolamen to:

Capo  I 
 Disp o s i z i o n i  gen e r a l i

Art.  01
 Ogget to

1.  Il  presen te  regolame n to  disciplina:
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a)  la  procedur a  di  iscrizione  nell'elenco  regionale  dei  labora tor i  che  effet tuano  analisi  nell'ambito
delle  procedu r e  di  autocont rollo  delle  indus t rie  alimenta r i  istituito  dalla  legge  regionale  9  marzo
2006,  n.  9  (Istituzione  dell'elenco  regionale  dei  labora tor i  che  effettuano  analisi  nell'ambi to  delle
procedu r e  di  autocont rollo  delle  indust rie  alimenta r i);  
b)  la  docume n t azione  necessa r ia  ai  fini  della  presen tazione  della  domanda  e  l'importo  dovuto  per
l'iscrizione  nell'elenco  stesso;  
c)  le  modalità  ed  i termini  per  lo  svolgimen to  delle  funzioni  di  controllo  e  vigilanza.  

Art.  02
 Definizioni

a)  Ai fini  del  present e  regolame n to  si  intende  per:

a)  "elenco",  l'elenco  regionale  dei  labora tor i  che  effettuano  analisi  nell'ambito  delle  procedur e  di
autocont rollo  delle  indus t rie  alimenta r i;  
b)  "labora to r i",  i  labora tor i  non  annessi  alle  indus t rie  alimenta r i  che  effet tuano  analisi  nell'ambi to
delle  procedu r e  di  autocont rollo  per  le  indust rie  alimenta r i  e  i  labora tor i  annessi  alle  indust rie
aliment a r i  che  effettuano  analisi  ai  fini  dell'au tocont rollo  anche  per  conto  di  altre  indus t rie  alimenta r i
facenti  capo  a  sogget ti  giuridici  diversi;  
c)  "responsabile  del  labora to r io",  il  rappre s e n t a n t e  legale  della  società  o  ente  che  gestisce  il
labora to r io;  
d)  "azienda  unità  sanita ri a  locale  (azienda  USL)",  il  dipar time n to  di  prevenzione  dell'azienda  unità
sanitar ia  locale  competen t e  per  terri to r io  rispet to  alla  sede  del  labora to r io;  
e)  "stru t tu r a  compete n t e  della  Giunta  regionale":  il  Settore  Igiene  Pubblica  della  Direzione  Generale
Dirit to  alla  Salute  e  Politiche  di  Solidariet à .  

Art.  03
 Ambito  di  applicazione

1.  Le  disposizioni  del  presen te  regolamen to  si  applicano  ai  labora to r i  presen t i  sul  terri to r io  regionale
che  intendono  consegui r e  l'iscrizione  nell'elenco,  i quali:

a)  siano  già  inserit i  in  elenchi  provvisori  preceden t e m e n t e  predispos t i  ai  fini  dell'au tocont rollo  delle
indust r ie  aliment a r i ;  
b)  non  siano  iscrit ti  negli  elenchi  di  cui  alla  lette r a  a),  ma  risultino  già  operan t i  ai  sensi  del  decre to
legislativo  26  maggio  1997,  n.  155  (Attuazione  della  diret t iva  93/43/CEE  e  della  diret t iva  96/3/CE
concern e n t i  l'igiene  dei  prodot ti  alimenta r i);  
c)  non  siano  iscrit t i  negli  elenchi  di  cui  alla  lette r a  a)  ed  intenda no  iniziare  a  svolgere  attività  di
analisi  nell'ambi to  dell'autocont rollo  delle  indus t rie  alimenta r i .  

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

Art.  04
 Domanda  di  iscrizione  articolo  7  della  legge  regionale  9/2006

1.  I  responsabili  dei  labora to r i  presen ta no  domand a  di  iscrizione  all'azienda  USL,  utilizzando  i  moduli
predispos t i  dalla  stru t tu ra  compete n t e  della  Giunta  regionale  ed  allegando  la  documen t azione  di  cui
all'  articolo  5  

2.  La  domand a  di  iscrizione  contiene:

a)  nome,  cognome,  codice  fiscale,  indirizzo  del  responsabi le  del  labora tor io;  
b)  ragione  sociale  o  la  denominazione  della  società  o  ente  che  gestisce  il  labora to r io;  
c)  sede  legale  della  società  o  ente  che  gestisce  il  labora to r io;  
d)  sede  opera tiva  del  labora to r io;  
e)  le  specifiche  prove  o gruppi  di  prove  che  risultano  accredi ta t i  al  momen to  della  domanda .  

3.  Nei  casi  di  cui  all'  articolo  3  ,  lette r e  a)  e  b),  la  domand a  di  iscrizione  deve  essere  presen t a t a  entro
centovent i  giorni  dalla  data  di  entra t a  in  vigore  del  presen te  regolamen t o.

Art.  05
 Docum en ta zione  per  l'iscrizione  articolo  7  della  legge  regionale  9/2006

1.  Alla  domanda  di  iscrizione  sono  allega ti  :
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a)  copia  del  cer tificato  di  accredi t am e n to  secondo  la  norma  UNI  CEI  EN  ISO/IEC  17025,  relativo  alle
singole  prove  o  gruppi  di  prove  di  cui  all'  articolo  4  ,  comma  2,  lette r a  e),  rilasciato  da  un  organismo
di  accredi t am e n to  conforme  ai  crite ri  generali  stabiliti  dalla  norma  UNI  CEI  EN  ISO/IEC  17011;  
b)  dichia razione  ai  sensi  dell'  articolo  47  del  decre to  del  Presiden te  della  Repubblica  28  dicembre
2000,  n.  445  (Testo  unico  delle  disposizioni  legislative  e  regolamen t a r i  in  mater ia  di  docume n t azione
amminist r a t iva)  concerne n t e  la  conformit à  del  labora tor io  ai  criteri  genera li  per  il  funzioname n to  dei
labora tor i  di  prova  stabiliti  dalla  norma  UNI  CEI  EN  ISO/IEC  17025  ed  alle  procedur e  opera tive
standa rd  previste  ai  punti  3  e  8  dell'allega to  II  al  decre to  legislativo  27  gennaio  1992,  n.  120
(Attuazione  dell  e  diret t ive  n.  88/320/CEE  e  n.  90/18/CEE  in  mate ria  di  ispezione  e  verifica  della
buona  prassi  di  labora to r io);  
c)  esito  dell'ultima  verifica  effet tua t a  dall'organismo  di  accredi ta m e n t o  di  cui  alla  lette r a  a);  
d)  ricevuta  del  versame n to  effettua to  di  impor to  pari  a  quanto  previsto  dal  decre to  ministe ria le  del  14
febbraio  1991  (Determinazione  delle  tariffe  e  dei  dirit t i  spet t an t i  al  Ministe ro  della  sanità ,  all'Isti tuto
superiore  di  sanità  e  all'Isti tuto  superiore  per  la  prevenzione  e  sicurezza  del  lavoro,  per  pres tazioni
rese  a  richiest a  e  ad  utilità  dei  sogget ti  interes sa t i) ,  allega to  I,  sezione  "Alimenti  e  bevande",  punto  8;  
e)  dichia razione  ai  sensi  dell'  articolo  47  del  d.p.r.  445/2000  relativa  all'iscrizione  nel  regis t ro  della
Camera  di  Commercio,  Indus t r ia ,  Artigiana to  e  Agricoltura  terri to r ialme n t e  compet en t e .  

2.  I  responsa bili  di  labora tor i  già  inserit i  in  elenchi  provvisori  precede n t e m e n t e  predispos ti  ai  fini
dell 'au tocon t rollo  delle  indust r ie  alimenta r i  possono  omette r e  di  allegare  la  documen t azione  già
presen t a t a  allegando  oppor tun a  dichiar azione  ai  sensi  dell'  articolo  47  del  d.p.r .  445/2000  .

3.  I  sogget t i  di  cui  al  comma  2  sono  esenta t i  dal  pagame n to  dell'impor to  di  cui  al  comma  1,  lette ra  d),
previa  presen tazione  della  ricevuta  del  pagam e n to  effettua to  ai  fini  dell'iscrizione  negli  elenchi  stessi.

Art.  06
 Iscrizione  con  riserva  articolo  8  della  legge  regionale  9/2006  

1.  I  responsa bili  dei  labora tor i  che  non  risultano  accredi t a t i  ai  sensi  dell'  art.  4  ,  comma  1  della  legge
regionale  9/2006  possono  presen ta r e  domand a  di  iscrizione  con  riserva  all'azienda  USL,  utilizzando  i
moduli  predispos t i  dalla  strut tu r a  compete n t e  della  Giunta  regionale  ed  allegando  la  docume n t azione
di  cui  al  comma  3.  La  comunicazione  alla  stru t tu r a  medesima  relativa  al  conseguim en to
dell 'accre di t a m e n t o  è  effettua t a  entro  e  non  oltre  ventiqua t t ro  mesi  dalla  data  di  iscrizione  con
riserva  nell'elenco,  ai  sensi  dell'  art .  8  , comma  2  della  legge  regionale  9/2006  .

2.  La  domanda  di  iscrizione  con  riserva  contiene:

a)  nome,  cognome,  codice  fiscale,  indirizzo  del  responsabile  del  labora to r io;  
b)  la  ragione  sociale  o  la  denominazione  della  società  o  ente  che  gestisce  il  labora tor io;  
c)  la  sede  legale  della  società  o  ente  che  gestisce  il  labora to r io;  
d)  la  sede  opera t iva  del  labora tor io;  
e)  le  singole  prove  o gruppi  di  prove  in  corso  di  accredi t am e n to .  

3.  Alla  domand a  di  iscrizione  con  riserva  è  allega t a  documen t azione  idonea  ad  attes t a r e  l'avvio  delle
procedur e  finalizzate  all'accred i ta m e n to  delle  singole  prove  o  gruppi  di  prove  di  cui  al  comma  2,
letter a  e);  sono  allega ti ,  altresì ,  i documen t i  di  cui  all'  art .  5  , comma  1,  lette re  b),  d),  e).

Art.  07
 Procedura  di  iscrizione  articoli  7  e  8  della  legge  regionale  9/2006

1.  L'azienda  USL,  entro  trent a  giorni  dal  ricevimento  della  domanda ,  verificata  la  comple tezza  della
domand a  stessa  e  della  documen t azione  allega ta ,  trasme t t e  alla  strut tu r a  compete n t e  della  Giunta
regionale  un  parere  vincolan te  sulla  conformità  della  documen t azione  ai  requisi ti  minimi  di  cui  all'
articolo  4  della  legge  regionale  9/2006  .

2.  Qualora  risulti  necessa r ia  l'integ razione  della  domanda  o  degli  allega t i,  l'azienda  USL  ne  dà
comunicazione  al  responsabile  del  labora tor io;  il  termine  di  cui  al  comma  1  è  sospeso  fino
all'acquisizione  dell'in teg razione  richiest a  e,  comunqu e ,  per  non  più  di  sei  mesi.

3.  La  strut tu r a  compete n t e  della  Giunta  regionale ,  entro  tren ta  giorni  dal  ricevimento  del  parere  di  cui
al  comma  1,  provvede  con  decre to  dirigenziale  all'iscrizione  del  labora tor io  nell'elenco  regionale ,
assegn an d o  ad  esso  un  numero  progre s sivo,  ovvero  al  riget to  della  domanda .

4.  Il decre to  dirigenziale  di  iscrizione  è  trasmesso  al  responsa bile  del  labora to r io  interes sa to ,  all'azienda
USL  ed  al  Ministe ro  della  salute .

5.  I  dati  relativi  all'iscrizione  nell'elenco  regionale  devono  essere  riporta t i  sui  rappor t i  di  prova  riferiti
ad  analisi  effet tua t e  dai  labora tor i  ai  fini  dell'au tocon t rollo  delle  indust r ie  alimenta r i .
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Art.  08
 Variazioni  e  cancellazione  volontaria

1.  Ogni  variazione  relativa  ai  dati  contenu t i  nella  domanda  di  iscrizione  e  nella  docume n t azione  allega ta
è  comunica t a  all'azienda  USL  entro  quindici  giorni  dal  responsabile  del  labora tor io,  tramite  i moduli
predispos t i  dalla  stru t tu ra  competen t e  della  Giunta  regionale.  La  comunicazione  è  trasmess a  a  det ta
strut tu r a  ai  fini  dell'aggiorna m e n t o  dell'elenco.

2.  Qualora  la  variazione  riguardi  la  ragione  sociale  o  la  denominazione  della  società  o  ente  che  gestisce
il  labora to r io,  il  responsa bile  del  labora to r io  presen ta  all'azienda  USL  una  istanza  di  aggiorna m e n t o
dell'elenco,  allegando  una  dichiar azione  ai  sensi  dell'  articolo  47  del  d.p.r.  445/2000  ,  relativa
all'avvenu ta  variazione.  L'istanza  è  trasmess a  alla  strut tu r a  competen t e  della  Giunta  regionale  ai  fini
dell'aggiorna m e n t o  dell'elenco.

3.  La  cancellazione  volontar ia  del  labora to r io  dall'elenco  è  richiest a  dal  responsa bile  del  labora to r io  alla
strut tu r a  competen t e  della  Giunta  regionale  che  provvede  nei  modi  di  cui  all'  articolo  11  , comma  1.

Art.  09
 Strut tura  dell'elenco  e  pubblicità

1.  In  relazione  a  ciascun  labora tor io  iscrit to,  l'elenco  regionale  contiene  almeno:

a)  la  ragione  sociale  o  la  denominazione  della  società  o  ente  che  gestisce  il  labora to r io;  
b)  la  sede  del  labora to r io;  
c)  il  numero  progre s sivo  assegn a to  al  labora to r io;  
d)  la  data  di  iscrizione;  
e)  l'eventuale  indicazione  di  iscrizione  con  riserva;  
f)  il  nome  dell'organismo  di  accredi t am e n to  di  cui  all'  art.  5  ,  comma  1,  lette r a  a)  ed  il  numero  da
questo  assegna to  al  labora to r io  ai  fini  della  consultazione  delle  singole  prove  o  gruppi  di  prove
accredi ta t i  tramite  gli  strume n t i  informa tivi  ufficiali  dell'organismo  stesso.

2.  L'elenco  regionale  è  realizzato  mediante  suppor to  informa tico  ed  è  gesti to  dalla  competen t e  strut tu r a
della  Giunta  regionale.

3.  La  stru t tu r a  di  cui  al  comma  2  provvede  alla  pubblicazione  dell'elenco  sul  Bollet tino  ufficiale  della
Regione  entro  il  28  febbraio  di  ogni  anno  e  rende  disponibile  l'elenco  sul  sito  ufficiale  della  Regione
Toscana,  aggiornan dolo  tempes t ivame n t e  a  segui to  di  variazioni  o  richiest e  di  cancellazione
volontar ia  di  cui  all'  articolo  8  , o  in  esecuzione  dei  provvedimen ti  di  cui  all'  articolo  11  , comma  1.

Capo  III  
 Vigila n z a  e  con t r o l l o

Art.  10
 Procedure  di  controllo  articolo  12  della  legge  regionale  9/2006

1.  Le  aziende  USL  effet tuano  controlli  periodici  sui  labora tor i  iscrit ti  nell'elenco,  sulla  base  di  una
valutazione  dei  rischi  identifica ti  associa ti  alle  indust r ie  alimenta r i  per  le  quali  i  labora tor i  svolgono
attività  e  con  frequenza  appropria t a .  I  controlli  si  estendono  ai  labora to r i  terzi  ai  quali  sia  sta ta
affidata  l'esecuzione  di  dete rmina te  prove  ai  sensi  dell'  art.  5  della  legge  regionale  9/2006  .

2.  Per  le  finalità  di  cui  al  comma  1,  le  aziende  USL  verificano  presso  i  labora to r i  l'esistenza  e  la
conservazione  di  documen t i  e  regis t r azioni  dai  quali  risulti  il mantenime n to  dei  requisiti  minimi  di  cui
all'  articolo  4  della  legge  regionale  9/2006  .  Le  aziende  USL  verificano  con  le  stesse  modalità
l'adempim e n to  degli  obblighi  di  pubblicità ,  aggiorna m e n to  e  comunicazione  di  cui  agli  articoli  9  e  11
della  legge  regionale  9/2006  .

3.  L'esito  del  controllo  è  comunica to  al  responsabile  del  labora to r io  entro  quindici  giorni  dal
sopralluogo.  Entro  lo  stesso  termine ,  qualora  si  rendano  necessa r i  provvedimen t i  sanziona to ri  ai  sensi
dell'  articolo  11  ,  l'esito  è  comunica to  alla  strut tu r a  della  Giunta  regionale  compet en t e  per  l'adozione
di  tali  provvedimen t i .

Art.  11
 Provvedi m e n t i  sanzionatori  articoli  13  e  14  della  legge  regionale  9/2006

1.  Qualora  sia  accer t a t a  la  mancanza  di  uno  o  più  dei  requisi ti  minimi  di  cui  all'  articolo  4  della  legge
regionale  9/2006  ,  la  strut tu r a  competen t e  della  Giunta  regionale  provvede  con  decre to  dirigenziale
alla  cancellazione  del  labora tor io  dall'elenco.  Il  decre to  dirigenziale  di  cancellazione  è  trasmesso  al
responsa bile  del  labora to r io,  all'azienda  USL  ed  al  Ministe ro  compete n t e .

2.  Qualora  sia  accer t a to  l'inade mpime n to  degli  obblighi  di  pubblicità,  aggiorna m e n to  e  comunicazione
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di  cui  agli  articoli  9  e  11  della  legge  regionale  9/2006  , la  strut tu r a  della  Giunta  regionale  compete n t e
per  l'applicazione  delle  sanzioni  amminist r a t ive  adot ta  i  provvedimen t i  necessa r i ,  ai  sensi  dell'
articolo  14  della  legge  regionale  9/2006  .
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