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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
15 dicembre 2005, n. 1117

Approvazione Linee Guida, vincolanti, inerenti i requisiti
minimi ed 1 eriteri per il riconoscimento dei laboratori di
analisi non annessi alle industrie alimentari, ai fimi dell’an-
tocontrolle, di cui all’ Aecordo Stato-Regioni 17/6/2004 — Isti-
tuzione Registro Regionale.

LA GIUNTA REGIONALE

Premesso che 1"Accordo tra 1] Ministero della Salute, le Re-
giom e le Provinee autonome di Trento e di Bolzano del 17



giugno 2004 Repertorio Atti n. 2028 recante «Requisiti minimi e
criteri per il riconoscimento dei laboratori di analisi non annessi
alle industrie alimentari a1 fim dell’autocontrolle» ha demandato
alle Region, tra 1'altro, di iserivere in appositi elenchs 1 labora-
tori che effettuano analis: ai fini dell avtocontrollo degli aliment:
nonché dei prodotti destinati ad un’alimentazione particolare.

Tenuto conto che 1'Istituzione di un Registro Regionale i cm
siano elencats 1 laboratori abilitats ad effettuare le analisi a1 fim
dell’ Autocontrollo alimentare, consente ai predetti Laboratori di
poter svolgere le funzioni di cui all’ Accordo Stato-Region sum-
menzionato, con notevole ricaduta occupazionale e finanziaria.

Ritenuto inoltre che la regolamentazione di questo aspetto —
alla luce di quanto previsto dal decreto legislative 20 maggio
1997, n. 1535 e successive modifiche ed integraziom, m attua-
zione delle direttive 93/43/CEE e 96/3/CE concementi 1'1giene
dei prodotti alimentari — attraverso 1" individuazione dei labora-
tor1 abilitats, nonché la fissazione de1 requisitt mumim e 1'isen-
zione in appositi elenchi predisposti dalle regiont e Provinee Au-
tonome (come previsto dall articolo 10, comma 3 punto 1 della
Legge 21 dicembre 1999, n_ 520) — si rende necessaria al fine di
garantire che 1 contrelli analitic di Legge, in tema di Autocon-
trollo Alimentare, siano effettuati 1n strutture ufficiali, con at-
trezzature riconosciute idonee e da parte di personale qualifi-
cato, rispondenti a eriteri di qualita, dai quali ogei non si pud
prescmdere 1 matena di sicurezza alimentare.

Considerato che allo stato attuale, sono pervenute a questo
Dipartimento cirea quaranta istanze di laboraton che richiedono
tale iscrizione.

Che a tali laboratori devono essere aggiunti quelli gia prece-
dentemente 1scritti negli elenchi provvisorn predisposts dal M-
stero della Samita di cwm al decreto Legislativo del 4 febbraio
1993 n.65.

Che la Lepge 21/12/1999 1 520 (Legge comunitaria 1999),
con ¢ sono state apportate, tra 1'altro, modifiche al D Lvo 26/
5/1997 n. 155, «Attuazione delle direttive 93/43/CEE e 96/3/CE,
concernente 'igiene dei prodotts alimentani», ha demandato alle
Regioni e alle Province autonome il riconoscimento dei labora-
tor1 esterni alle industrie alimentan: che effettuano le analis1 a1
fini dell’ autocontrollo di cui all’art. 3 dello stesso decreto Legi-
slativo.

Che in particolare 1’art. 10 comma 3 (art. 3-bis) della Legge
21/12/1999, n. 520 ha stabilito la procedura per tale riconosei-
mento, prevedendo altresi | 1serizione di detti laborator: 1n appo-
siti elenchi regionali.

Che ai sensi del punto 5 del suddetto art. 3-bis, veniva altresi
affidato al Ministero della Sanita, 1l compito di fissare, con ap-
posito Decreto, 1 requusits minimu ed 1 eriteni generali per 1l rico-
noscimento sia de1 laborator estern alle industrie alimentan che
effettuano le analisi ai find dell’ autocontrollo di cui all’art. 3 del
D Lvo 133/97, sia di quells che effettuano analisi su aliment: di
origine animale regolamentati da normativa speeifica nonché sm
prodott: destinati ad un’alimentazione particolare.

Che la disciplina sanitaria relativa alla produzione ed all’ im-
missione in commercio degli alimenti prevede, tra 'altro, nel-
1'ambito dei piami di autocontrollo predisposti da ciascuna
azienda, |'effettuazione di specifiche analisi che possono essere
svolte presso laboraton interni alla stessa azienda o presso labo-
ratori ester, appositamente riconosciuti a tal fine.

Che in sede tecnica della Conferenza permanente per 1 rap-
port1 tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome & stata esa-
minata, in data 24 maggio 2004, la proposta dell’apposito

Gruppo di lavoro per U'individuazione dei requisiti nunini ed 1
criteri per il riconoscimento dei laboratori di analisi non annessi
alle industrie alimentari.

Che a tale proposta ha fatto segmto 1" Accordo recante: «Re-
cepimento accordo Stato-Regioni» del 17 giugno 2004, rep. o
2028 inerente 1 requisiti numimi ed 1 criten: per il riconoseimento
dei laboratori di analisi non annessi alle industrie alimentari ai
fim1 dell’autocontrollo».

Atteso che, pertanto, s1 distinguono due tipologie di labora-
tor1, che effettuano analisi a1 fim dell autocontrollo:

1. laboratorn estermi alle industrie alimentan, che effettuano
analisi a1 fiu dell autocontrollo degli aliment: regolamentats
dalla vigente normativa, nonché dei prodotti destinati ad un’ali-
mentazione particolare efo a1 sensi dell’art. 3 del D.L.vo 135/97;

2. laboratori annessi alle industrie alimentar, che effettuano
analisi a1 fiu dell’autocontrollo degli aliments regolamentats
dalla vigente normativa, nonché dei prodotti destinati ad un’ali-
mentazione particolare efo ai sensi dell’art. 3 del D L.vo 155/97.

Atteso che la Regione Calabria, con Deereto dingenziale n.
3774 del 22 magpio 2002 avente per oggetto «Istituzione del-
l'elenco regionale provvisorio dei laboraton: di analisi che pos-
sono effettuare controlli per conto delle aziende alimentari» ha,
d1 fatto, 1stituito 1l citato Elenco provvisorio.

Che con successivo Decreto Dirigenziale n. 18208 dell’8 no-
vembre 2004 avente per oggetto: «Recepimento accordo Stato-
Regiom del 17 giugno 2004, rep. n. 2028 inerente 1 requusiti
muinimi ed 1 eriter: per 1l riconoscimento dei laborator: di analis:
non annessi alle industre alimentari a1 fini dell” autocontrollos &
stato recepito tale Accordo, ed & stato revocato il Deecreto Diri-
genziale n. 3774 del 22 maggio 2002 dichiarando nullo I elenco
provvisorio dei Laboraton.

Che con ulteriore Decreto Dinigenziale n. 3839 del 18 marzo
2005 avente per oggetto: «Proroga dei termim di isenizione negli
elenchi regionali dei laboratori di analisi non annessi alle indu-
strie alimentari» sono stati prorogati di ulterion 90 giomi 1 ter-
muini di 1serizione negli elenchi regionali di cua all’art. 3 dell” Ac-
cordo Stato-Regiom n. 2028 del 17 giugno 2004 a decorrere
dalla pubblicazione del citato Decreto Dirigenziale avvenuta in
data 13 apnle 2005 Supplemento straordinarion. 4 al BUR 0. 0
del 1 apnile 2005.

Che la proroga di cus al capoverso precedente nisulta seaduta
in data 16 luglio 2005.

Ritenuto di dover approvare con la presente Deliberazione,
quale parte integrante e sostanziale, le Linee Guida vincolants
per il riconoscimento dei laboratori che effettuano analisi a fiu
dell’ autocontrollo per le industrie alimentan nella regione Cala-
bria, per | mnsenimento nel previsto Registro Regionale.

D1 dover niservare al Dipartimento Tutela della salute, Poli-
tiche sanitarie e sociali della Repione Calabna, la definizione
delle modalita di controllo per |'effettuazione delle verifiche
ispettive finalizzate alla valutazione della confornuta ai critens
generali e a1 requasits mumimi stabiliti dalle Linee guida vinco-
lanti, allegate alla presente Deliberazione, per 1'iserizione del
laboratorio nell’elenco regionale, nonché la definizione dei eri-
ter1 per la cancellazione ed il reinserimento nell’elenco regio-
nale dei laboraton sottoposti a verifiche 1spettive 1l e esito do-
vesse risultare negativo.

Di dover confermare 1a validith delle istanze a tutt’ oggi pre-
sentate alla Regione Calabna — Dipartimento Tutela della Sa-
lute, Politiche sanitarie e sociali — fatte salve eventuali richieste
di integrazioni che s1 dovessero rendere necessare.



Visto I"Accordo tra il Ministero della Salute, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano del 17 gingno 2004,
G.U.n. 173 del 26 luglio 2004 serie generale recante: «Requisiti
minimi € criteri per il riconoscimento dei laboratori di analisi
non annessi alle industrie alimentar:, a1 fim dell’ autocontrollos.

Visto 11 Deereto Dingenziale n. 3774 del 22 febbraio 2002
avente per oggetto: «Istituzione dell’elenco regionale provvi-
sorio dei laboratoni di analisi che possono effettuare controlli per
conto delle industrie alimentari».

Visto 1l Decreto Dirigenziale n. 18208 dell’8 novembre 2004
avente per oggetto: «Recepimento accordo Stato-Regioni del 17
giugno 2004, rep. n. 2028 inerente 1 requisiti nunimi ed 1 criter
per 1l riconoscimento dei laboraton di analisi non annessi alle
industrie alimentari ai fini dell’ autocontrollo».

Visto il Decreto Dirigenziale n. 3839 del 18 marzo 2003
avente per oggetto: «Proroga dei termimi di Iscrizione agh
elenchi regionali de1 laboratori di analisi non annessi alle indu-
strie alimentari».

Su relazione e conforme proposta dell’ Assessore alla Tutela
della Salute, Dott ssa Doris Lo Moro, formulata alla stregua del-
U'istruttoria compiuta dalle strutture interessate nonché dal-
V'espressa dichiarazione di regolanita dell’atto reso dal Dinigente
preposto alla competente struttura organizzativa.

A voti unanimi,

DELIBERA

1) di approvare le Linee Guida vincolanti per il riconosei-
mento dei laboratori che effettuano analisi ai fini dell’autocon-
trollo per le mndustrie alimentar, che si allegano alla presente
Deliberazione, quale parte integrante e sostanziale;

2) di 1stituire 1l registro Regionale dei laboraton: di analisa
non annessi alle industrie alimentari, ai fim dell’ autocontrollo;

3) di affidare al Dipartimento Tutela della Salute, Politiche
Sanitarie e Sociali della Regione Calabna, la definizione delle
modalita di controllo per I'effettuazione delle vernifiche 1spettive
finalizzate alla valutazione della conformita a1 criter: generali e
a1 requusitt minin stabiliti dalle Linee Guida vincolanti allegate
alla presente deliberazione, necessarie ai fini dell’iserizione dex
laborator nel registro regionale, nonché la definizione dei critern
per la cancellazione ed il reinserimento nel Registro Regionale
de1 laboraton: sottoposti a verifiche ispettive 1l cui esito risult
negativo;

4) di confermare la validita delle istanze a tutt’ ogei presen-
tate alla regione Calabma — Dipartimento Tutela della Salute,
Politiche Sanitarie e Sociali — fatte salve eventuali richieste di
integrazioni che s1 rendessero necessarie;

3) di dare mandato al Dipartimento Tutela della Salute, Po-
litiche Sanitarie e Sociali della Regione Calabria, all’esecuzione
del presente atto e di disporre la pubblicazione della presente
delibera sul BURC.

1l Vice Presidente
F.to: Adamo

Il Segretario
F.to: Durante

LINEE GUIDA VINCOLANTI PER IL
RICONOSCIMENTO DEI LAEORATORI
CHE EFFETTUANO
ANALISI AL FINI DELL'AUTOCONTROLLO
PER LE INDUSTRIE ALIMENTARI

REGIONE CALABRIA

Art. 1
Ambito di Applicazione

Le presenti Linee Guida si applicano per 1l riconoscimento:
a) dei laboratoni non annessi alle industrie alimentari;

b) de1 laboratori anness: alle mdustnie alimentan: che effet-
tuano analisi anche per conto di altre industrie alimentan facents
capo a soggetti giuridic: diversi;

che effettuano analisi nell’ambito delle procedure di autocon-
trollo s1a secondo la normativa a carattere verticale (D Lve
530/92 — D Lwo 531/92 — D Lvo 537/92 - D Lvo 286/94 -
D Lvo 63/93 - D PR 54/97 - DPR. 607/96 - D M. 14/6/1996
- DPR. 495/97 - D PR. 309/98) nonché dei prodotti destinati
ad un’alimentazione particolare (DPR 131/98) sia ai sensi del-
Tart. 3 del D.Lvo 155/97.

Art. 2
Criteri generali e requisiti minimi

1) Ilaboratori di cui all’art. 1, di seguito indicati come «la-
boratori», devono essere conformi ai eriteri generali per il fun-
zionamento det laboratori di prova stabiliti dalla norma europea
EN 43001, cosi come sostituita dalla norma Europea UNI CEI
EN ISO/IEC 17025 e alle procedure operative standard previste
ai punti 3 e § dell’allegato II del Decreto Legislativo 27 gennaio
1992, n. 120 e s.m.i.;

2} I laborator di cui al comma 1) devono essere acereditat
secondo la norma Europea EN 45001, cosi come modificata
dalla norma Europea UNI CEI ENISO/IEC 17025 per le singole
prove o gruppi di prove, da un organismo di acereditamento con-
forme a1 eriters generali stabiliti dalla norma Europea EN 435003;

3) Ilaboratomn che svolgono attiviti analitiche, anche suma-
tric1 diverse da quelle alimentari, devono garantire una differen-
ziazione s1a dei locali che della gestione de1 campiont per tutto
T'ster analitico, adottando adeguate nusute, allo scopo di eselu-
dere la possibalita di commistioni o contaminaziom;

4) 1laboratori possono affidare I'esecuzione di determinate
prove ad un laboratorio terzo, accertando preliminarmente che
detto laboratorio terzo risulti 1seritto agh elenchi regionali di cm
al presente accordo, o risulti acereditato secondo le disposizioni
di cui al comma 2, se operante in uno degli Stati Membri del-
1I"Unione Euvropea. Devono inoltre tenere a disposizione delle
Aziende Sanitarie terntoriali competent: (Dipartiment: di Pre-
venzione — Servizi di Igiene degli Alimenti, Bevande e della
Nutrizione — STAN. e Servizi Vetermnar) e degli Ent/Orpa-
mismi di controllo, 1 document relatrvi alla valutazione della
competenza del Iaboratorio terzo al quale & stata affidata I'ese-
cuzione della prova ed anche dei lavori svolti da quest ultimo. E
facolta del Dipartimento Tutela della Salute, Politiche Sanitarie
e sociali della Regione Calabnia estendere le proprie verifiche al
laboratorio terzo.



Art. 3
Registro Regionale

1) Presso il Settore Prevenzione del Dipartimento Tutela
della Salute, Politiche Sanitarie e sociali della Regione Calabria,
& 1stituito 1l Registro Regionale dei laborators di ews all’art. 1,
presenti sul territorio regionale, che risultano conformi ai eriteri
generali e at requisiti muininu di cw all’art. 2;

2) L'iscrizione nel Registro Regionale consente 1'esercizio
dell’attivita su tutto 1l territorio nazionale ed & valida fino al
permanere delle condizioni 1 base alle quali essa & stata effet-
fuata;

3) 11 Settore Prevenzione del Dipartimento Tutela della Sa-
lute, Politiche Sanitarie e sociali della Regione Calabria, prov-
vede alla pubblicazione nel Bollettino Ufficiale della Regione
Calabria, entro 11 31 gennaio dell’anno successivo, dell’elenco
dei1 laboraton 1senitti nel Registro Regionale, dandone comuni-
cazione al Ministero della Salute.

— LaRepione si riserva, altresi, di effettuare verifiche 1spet-
trve, in qualsiasi momento, con modalita sistematiche o a cam-
pilone.

4) L'istanza di neonoscimento con relativa 1serizione nel
Registro Regionale pud essere presentata:

a) dai legali rappresentanti deir laboraton gia inseritt 1 via
provvisona nell elence predisposto dal Ministero della Salute a1
fini dell autocontrollo degli alimenti regolamentati dalle norma-
tive vigents, nonché dei prodotti destinatt ad un’alimentazione
particolare, facendo nferimento alla documentazione e agh att
214 presentati al Ministero della Salute.

Tal1 laborator: possono effettuare anche analis a1 fim dell’ au-
tocontrollo di ew all’art. 3 del D Lwvo 155/97, previa esplicita
comunicazione in tal senso al Dipartimento Tutela della Salute,
Politiche Sanitarie e sociali della Regione Calabna;

b) dai legali rappresentanti dei laboratori analisi ai fin del-
1"autocontrollo a1 sensi dell’art. 3 del D Lvo 155/97 g1 inserita
nell’elenco predisposto dalla Repione Calabna, e reso nullo con
Decreto Dirigenziale n. 18208 dell’8 novembre 2004, facendo

nferimento alla documentazione ed agli atti g13 presentat;

c) dai legali rappresentant: dei laboraton: che intendono effet-
tuare analisi ai fini dell’autocontrollo degli alimenti regolamen-
tati dalle normative vigenti, nonché dei prodotti destinati ad
un’alimentazione particolare efo ai sensi dell’art. 3 del D Lvo

155/97.

Art. 4
Procedura per il riconoscimento

Per il niconoseimento del laboratonio i1l rappresentante legale
deve rivolgere al Direttore Generale del Dipartimento Tutela
della Salute, Politiche Sanitarie e sociali della Regione Calabria,
1stanza in carta da bollo, redatta secondo il modello allegato, e
corredata dalla seguente documentazione:

1. dichiarazione firmata, a1 sensi della L. 241/90 e s m.1. e
quindi con tutte le conseguenze penali e civili relative ad una
dichiarazione mendace e/o non veritiera, dal direttore responsa-
bile del laboratorio, dalla quale risults che 11 medesimo opera in
conformita a1 eriter1 generali stabiliti dalla norma europea EN
45001, cosi come sostituita dalla norma europea UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 ed alle procedure operative standard previste a1
capitol1 3 e 8 dell'allegato II al D.L.vo 27/1/1992, n. 120, e

5.1

2. specificazione delle tipologie dei controlli analitier (elen-
care quali determinazioms vengono effettuate; su quali matries s1
eseguono tali analisi, 1 metodi utilizzati distinti in metodi nor-
mati e/o metodi mterm) che 1l laboratonio effettua;

3. relazione tecnico-descrittiva riguardante la struttura e
1"organizzazione del laboratoro, comprendente:

a) la dotazione strumentali:
b) 1l personale con le relative qualifiche professionali;

¢) planametria m scala 1:100 dei locali con indicata la loro
destinazione;

4. manuale della qualiti in distribuzione controllata, dove
deve essere deseritto il sistema di qualith sulla base del quale
opera il laboratorio medesimo;

5. copia del Certificato di acereditamento secondo la norma
EN 45001 cosi come sostituita dalla norma Europea UNI CEIL
ENISQ/IEC 17025, rilasciato da enti riconosciuti ed autorizzati.
Tale certificato deve essere nifenito alle singole prove o a grupps
di prove per le quali 1l laboratorio chiede 1'iserizione nel Regi-
stro Regionale;

0. certificato di iserizione all’Ordine professionale del Di-
rettore Responsabile e del personale laureato;

7. autonizzazione samitaria, rilasciata dal Comune, previo
parere del responsabile del Servizio di Igiene Pubblica e del Re-
sponsabile del Servizio di Prevenzione e Sicurezza negli am-
bients di Lavoro dell’ Azienda Samtana competente per terri-
torio, ed emessa in data successiva alla pubblicazione sul BUR
Calabnia della deliberazione relativa all’approvazione delle pre-
sentt Linee Guda;

8. copia del contratto di smaltimento, con ditte autorizzate,
de1 nfiuts speciali, tossict € nocivi.

Art. 5§
Verifiche Ispettive

1. Ilegali rappresentanti dei laborator: sono tenuti a comu-
nicare, con cadenza almeno annuale, alla Regione Calabria nel
cu elenco nsultano inserits, 1'esito delle verifiche effettuate
dagli organisnu di acereditamento di cus all articolo 2, comma 2;

2. Il Ministero della Salute puo effettuare in qualunque mo-
mento, msieme alla Regione, sopralluoghi presso 1 laboraton g1a
inserits negli elenchi allo scopo di venficarne la conformita a1
criteri generali e ai requisiti minimi di cui all articolo 2;

3. Le Aziende Sanitanie effettuano 1 controlli di competenza,
segnalando al Dipartimento Tutela della Salute, Politiche Sani-
tarie e Sociali della Regione Calabria le eventuali difformiti ni-
levate.

Art. 6
Norme Transitorie

Decorrenza

I legali rappresentanti dei laboratori di cui alle lettere a) e b)
punto 3) dell’art. 3 g1a operanti a1 fint dell autocontrollo per le
industrie alimentan sul territorio regionale, devono presentare
1'istanza di riconoscimento e relativa iscrizione nel registro Re-
gronale entro 120 g1orni dalla pubblicazione del presente atto nel
Bollettino Ufficiale della Regione Calabnia, ove non lo abbiano
14 fatto.



Qualora lo abbiano gia fatto, dovranno attenersi al modello
indicato nel presente atto ed alla documentazione richiesta che
potra essere mviata ad integrazione di quella precedentemente
consegnata.

Laboratori non aventi sede in Calabria

I Laboratori che effettuano le analisi ai fini dell autocontrollo
per le industrie alimentari, non avent: sede 1 Calabnia, possono
operare sul territorio regionale alle stesse condizioni previste dal
presente atto per 1 laboraton esistenti nella Regione Calabna.

Qualora la Regione o la Provineia autonoma di appartenenza
non abbia ancora regolamentato il settore, anche mediante 1'isti-
tuzione del Registro Regionale, il responsabile legale del labo-
ratorio interessato dovid inviare apposita comumicazione alla
Regione Calabria Dipartimento Tutela della Salute, Politiche Sa-
mitarie e sociali, corredata dalla documentazione di cw al prece-
dente art. 4.

Certificato di Accreditamento

I laboratonn di cw all’art. 1, che non nsultano accreditatt a1
sensi dell’art. 2, comma 2), possono essere 1seritti nel Registro
regionale presentando copia del contratto stipulato con 1'orga-
msmo di acereditamento, attestante 1" avvio delle procedure fina-
lizzate all ottenimento dell acereditamento.

I legal rappresentant: di detti laboraton sono tenuti a comu-
micare al Dipartimento Tutela della Salute, Politiche Sanitarie e
sociali della Regione Calabria, 'esito delle venifiche effettuate
dagli organismi di acereditamento di cui all’art. 2, con cadenza
almeno annuale.

In ogni caso 1"acereditamento dovra essere acquusito entro 30
mes1 dalla data di 1senizione nel registro Regionale.

Il mancato accreditamento del laboratonio o il difetto della
comunicazione, entro 1 termini, previsti di cui al precedente
comma, comportano la cancellazione d ufficio dal Registro Re-
gionale senza la possibilith di reiterare I'istanza d’iscrizione,
salvo aver dimostrato preventivamente 1 ottenimento dell’accre-
ditamento di cw all’art. 2 comma 2).

I legali rappresentanti dei Laboratori che risultano accreditati
a1 sensi dell’art. 2 sono tenuti a comunicare al Dipartimento Tu-
tela della Salute, Politiche Sanitarie e sociali della regione Cala-
bria ogni variazione relativa alla ragione sociale, alle strutture ed
attrezzature del laboratorio, all attivith svolta ed a ogni altro re-
quisito di legge.

{facsimule 1stanza 1n bollo)

REGIONE CALABRIA
Dypartimento Tutela della Salute,
Politiche Sanitarie e Sociali della
Regione Calabria

Via E. Buccarelli n. 30

88100 CATANZARO

Oggetto: Riconoscimento dei laboratori che effettuano analisi
a1 fini dell’autocontrollo per le industrie alimentari.

I1 sottoseratto ..o
di legale rappresentante della Ditta/Societa ..
con sede legale invia ..o
Comune ... Provineia ...

oo 10 quialita

o PartitalVA

chiede
che 1l laboratorio ... sitomwvia ... 1 ...
Comune ... Provincia ... e VETIZA

ficoNnosCciuto e conseguentemente iscritto nello specifico Regi-
stro Regionale.

S1 impegna a comumicare alla Repione ogni variazione rela-
tiva alla ragione sociale, alle strutture ed attrezzature del labora-
torio, all attivita svolta ed a ogni altro requisite di legge, nonché
a comunicare immediatamente 1"esito delle verifiche periodica-
mente effettuate dall orgamismo di acereditamento di cwi al
punto O con cadenza almeno annuale.

Allega alla presente istanza la seguente documentazione:

1. dichuarazione firmata a1 senst della L. 241/90, dal diret-
tore responsabile del laboratonio, dalla quale risulti che il mede-
simo opera in conformita ai cniteri generali stabiliti dalla norma
europea EN 45001 cosi come modifieata dalla norma Europea
UNI CEI EN ISO/IEC 17025 ed alle procedure operative stan-
dard previste ai capitoli 3 e 8 dell allegato IT al D Lvo 27/1/1992
n. 120 e successive modifiche (G.U. n. 40 del 18/2/1992);

2. specificazione delle tipologie dei controlli analitici (elen-
care quali deternunazioni vengono effettuate su quali matrici s1
eseguono talt analisi, 1 metod: utilizzati distinti 1 metodi nor-
mat e/o metod: interm) che 1l laboratonio effettua;

3. relazione tecnica riguardante la struttura e organizza-
zione del laboratorio, comprendente:

1. la dotazione strumentali;
2. 1l personale con le relative qualifiche professionals;
3. plammetria dei locali con indicata la loro destinazione;

4. manuale della qualith in dsitribuzione controllata, dove
deve essere descritto il sistema di qualitd sulla base del quale
opera il laboratorio medesimo;

5. copia del eertificato di acereditamento secondo la norma
EN 45001 cosi come modificata dalla norma Europea UNI CEIL
ENISO/IEC 17025 rilasciato da enti riconosciuti ed autorizzati.
Tale certificato deve essere rifertto non selo alla struttura, ma
anche alle singole prove o ai gruppi di prove per le quali il labo-
ratorio cliede 1'1serizione nell’elenco regionale:

6. certificato di 1scrizione all’Ordine professionale del Di-
rettore Responsabile e del personale laureato;

7. autorizzazione Sanitaria, rilasciata dal Comune, previo
parere del responsabile del servizio di Igiene Pubblica e del re-
sponsabile del servizio di prevenrzione e Sicurezza negli am-
bients di Lavoro dell’ Azienda samitaria competente per territorio,
ed emessa in data suecessiva alla pubblicazione sul BUR Cala-
bria della Deliberazione relativa all approvazione delle Linee
guida vincolanti per il riconoscimento dei laboratori che effet-
tuano analisi a1 fin dell’autocontrolle per le mdustrie alimen-
tari;

8. copia del contratto di smaltimento, con ditte autorizzate,
de1 rifiuts speciali, tossici e nocivi.

Il Funzionario
Dr. Maria T. Polera




