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d~la Conlerenza Stato-regioni sulla base di una rela- ACCORD~ 17 giugn.Q~

zione della Commissione nazionale per la formazione
continua; Accordo tra il Ministro della salute, le re2ioni e le province

..,. autonome di Trento e di Bolzano recante: «Requisiti minimi e
12) alcune delle.attlvlta, p.urche adeguat.amente do:cu- criteri per !I riconoscimento dei laboratori di analisi non

mentate. ad esempIo formazione autogestlta, pubbllca- annessi alle industrie alimentari ai fini dell'autocontrollo».zioni scientifiche etc., possono essere prese in considera- '

zione per soddisfare il debito formativo, nel limite mas-

simo dellO per cento dei crediti annualmente prescritti, LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAP-

sulla base di criteri che verranno definiti con un successivo PORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PRO-

accordo da sancire in Conferenza Stato-regioni entro tre VINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

m~i dalla data della stipula del presente accordo;

13) il Ministero della salute e le regioni conven- Nella seduta odierna del 17 giugno 2004;

go.no ~i I?rocede,re ad ~n approfon~imen~o congiunt? Premesso che:

SUI crIterI per l accredltamento del provlder entro Il

tempo massimo di tre mesi dalla stipula del presente il decreto legislativo 26 maggio 1997, n. 155, e suc-

accordo. I risultati di tale lavoro saranno recepiti da cessive modifiche ed integrazioni, reca attuazione delle

un nuovo accordo da sancire in Conferenza Stato- direttive 93/43/CEE e 96/3/CE concernenti l'igiene

regioni e saranno oggetto di sperimentazione nell'ul- dei prodotti alimentari;

timo quadrimestre dell'anno 2004. '. .
., ..' .le seguentI norme specifiche relatIve alla produ-

14) le socleta scientifiche potranno essere ncono- zione e alla commercializzazione di taluni prodotti ali-

sciute, quali provider in presenza dei requisiti di cui al mentari: decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 530,

p~nto 13. Le. stesse società potranno svolgere attività decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 531, decreto

di collaborazione con la Commissione nazionale per la legislativo 30 dicembre 1992, n. 537, decreto del Presi-

fornlazione continua e con le regioni, CernIa restando dente della Repubblica 30 dicembre 1992, n. 559,

la verifica di specifiche situazioni di incompatibilità tra decreto legislativo 4 febbraio 1993, n. 65, decreto legi-

l'attività di valutazione e quella di realizzazione di slativo 18 aprile 1994, n. 286, decreto del Ministro della

eventi ECM; sanità 14 giugno 1996, decreto del Presidente della

15) il Ministero della salute e le regioni sono Repubblica 17 otto~re 1996, n. ~07, decreto del Presi-

impegnati a valutare la qualità delle attivitci formative dente del.la Repubblica 14 genn~lo 1997,. n. 54, decreto

ECM. A tal fine con le risorse di cui all'art 92 del Presidente della Repubblica Il dicembre 1997,

comma 5 della legge n. 388/2000, da recuperare dall~ n. ~95, decreto del Presidente della. Repubblica 19 gen-

procedure di accreditamento, nel 2004 verrà realizzato n~lo 1998, n. 131, decreto del Presidente della Repu~:

un progetto pilota con l'obiettivo di mettere a punto bll.ca 3 ago~to .1998, n: 3~9, I?reve~ono che le analisI

un sistema (criteri, procedure, competenze, sistema del prodotti alImentarI al finI del~ autoco:ntro.llo p?~-

informativo, etc.) arnlonizzato a livello nazionale in sono .es~ere effet~uate .da l~b.o~aton es~erm agli stabll~-

grado di produrre dati comparabili su copertura dei menti di pro~u:Zlone, msentl I?apposlto elenco predl-

bisogni fornlativi e coerenza tra i progetti accreditati e sposto dal Mlmstero della samta;

loro realizzazione; l'art. lO, comma 3, punto l, della legge 21 dicem-

16) i costi delle attività formative di cui al presente bre 199?, ~. 526, ~ispone che i controlli .analitici dei

accordo possono annualmente gravare sulle risorse per pro~ottl alImentarI possono essere affidati da~ respon:

il finanziamento del Servizio sanitario nazionale di cui sablle dell'autocontrollo anche a laboratorI esterni

all'ultimo periodo del comma l dell'art. l del decreto- all'industria alimentare, inseriti in elenchi predisposti

legge 18 settembre 2001, n. 347, convertito dalla legge dalle regioni e province autonome;

16 nove~b~e 2001, n. 4~5,.co.sì com~ r~partite,.alle sin- l'art. lO, comma 3, punto 5, della legge 21 dicem-

gole regl?m, solo. ent!o Il limite COStitUitO d'l~llmporto bre 1999, n. 526, prevede la fissazione dei requisiti

co:mpl~sslvo medio di sI?esa ann~almente.r~glstrata nel minimi e dei criteri generali per il riconoscimento dei

trle~m? 2001-2~03 per m.ter~entl formativl nel campo laboratori non annessi alle industrie alimentari com-

samtano nelle sIngole reglom; presi quelli disciplinati dalle norme specifiche sopra

17) sono fatti salvi i crediti maturati con la parteci- indicate, che effettuano controlli analitici nell'ambito

pazione ad eventi formativi nel periodo compreso dal delle procedure di autocontrollo, nonché le modalità

IO gennaio 2004 fino alla data del presente accordo. con cui effettuare sopralluoghi presso i laboratori

medesimi;
Roma, 20 maggio 2004 .

l'art. 115, comma l, lettera e), del decreto leglsla-

l/presidente: LA LOGGIA tivo 31 marzo 1998, n. 112, recante «Conferimento di

funzioni e compiti amministrativi dello Stato alle

1/ segretario: CARPINO regioni e agli enti locali, in attuazione del capo I della

legge 15 marzo 1997, n.59», come modificato dal-
04AO7358 l'art. 16 del decreto legislativo 19 ottobre 1999, n. 443,
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conserva, tra gli altri, in capo allo Stato lo svolgimento IEC 17025 per le singole prove o gruppi di prove, da

di ispezioni agli stabilimenti di produzione di medici- un organismo di accreditamento conforme ai criteri

nali per uso umano e veterinario; generali stabiliti dalla norma Europea EN 45003.

il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 120, e suc- 3. I laboratori che svolgono attività analitiche, anche

cessive modifiche reca attuazione delle direttive 88/ su matrici diverse da quelle alimentari, devono garan-

320/CEE e 90/ l8/CEE in materia di ispezione e veri- tire una differenziazione sia dei locali che della gestione

fica della buona prassi di laboratorio; dei campioni per tutto l'iter analitico, adottando ade-
V . t l t d . d t d l M .. t guate misure, allo scopo di escludere la possibilità di

IS a a P ro po s a I accor O rasmessa a Inls ero , .commlstlOnl o contaminaZIOnI.

della salute, con nota del 31 luglIo 2003;

4. I laboratori possono affidare l'esecuzione di deter-
, Consid~ra!o che I~ sede :e~nlca li 29 s~ttem?re 2003 minate prove ad un laboratorio terzo, accertando preli-

e emersa l esIgenza dI ulterIorI app~ofond!mentl, tenuto minarmente che detto laboratorio terzo risulti iscritto

conto del.1e ~umerose proposte dI modlfic.a avanzate agli elenchi regionali di cui al presente accordo, o risulti

dal!e regioni e che, con nota d~l 13 aprIl.e 2004.la accreditato secondo le disposizioni di cui all'art. 2 se

regIone Veneto, a nome del coordmam~nto mterreglo: operante in uno degli Stati membri dell'Unione europea

naIe, ha tr'.1smesso la nuova p~oposta dI a.cco!do, che e devono inoltre tenere a disposizione degli organismi

s~ata esamInata e concordata m sede tecnica li 25 mag- territoriali competenti e degli organismi di controllo, i

giO 2004; documenti relativi alla valutazione della competenza

Vista la nota del 9 giugno, con la quale il Ministero del laboratorio terzo al quale è stata affidata l'esecuzio-

dell'economia e delle finanze ha comunicato il parere ne del!a prova ed anche dei lavori svolti da quest'ul-

favorevole sull'accordo in oggetto; timo. E facoltà delle regioni e province autonome esten-
A .. t l, d l G d Il .. d Il dere le proprie verifiche al laboratorio terzo.

CqUISi o assenso e overno, e e regioni e e e

province autonome di Trento e di Bolzano ai sensi del-
l'art. 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281; Art. 3.

Elenchi regionali dei laboratori

Sancisce il seguente accordo tra il Ministero della salute, le regioni e le province autonome di Trento l. Le r~gl~nI e le. provmCt? ~utono~e .di Trento ~ d~

e di Bolzano nei termini sotto indicati: B~lzano iSCrIVOno ~n apposit~ elen~hi,.1 labor.atorI dI

CUi all'art. 1 presenti sul proprIO temtorIo che rIsultano

Art. l. conformi ai criteri generali e ai requisiti minimi di cui

C d . / ..all'art. 2.
ampo l app lcaZlone ... d.. l l ..

2. L'iscrIzione i CUi a comma 1 consente 'eserciZio

1. Il presente accordo si applica ai: dell'attività su tutto il territorio nazionale ed è validai 

fino al permanere delle condizioni in base alle qualiI 
a) laboratorI n?~ anneSSi a~le industrIe alImentar~ essa è stata effettuata.

che effettuano analIsi nell'ambIto delle procedure dI ...
autocontrollo per le industrie alimentari; 3. ~ rC?glonl e proVince autonome provyedono ~11~

pubblIcazIone, con cadenza annuale, deglI elenchi dI
b) laboratorI anneSSi alle industrIe alImentarI che cui al comma 1 trasmettendone copia al Ministero

effettuano analisi ai fini dell'autocontrollo per conto di della salute. '

altre industrie alimentari facenti capo a soggetti giuri- 4 L .. l . t .. dd .. d ...e regioni e e prOVince au onome Si impegnano a

ICI iverSi. . d.. d d l ., 'l' . l bbl.' .
m IVI uare mo a ita UnllOrml per a pu IciZzazlone

delle informazioni contenute negli elenchi di cui al pre-
Art. 2. sente articolo.

I Criteri generali e requisii'i minimi
Art. 4.

I. I laboratori. di cui all'art. l, di segui!o .indi.cat! Iscrizione agli elenchi regionali

come «laboratoro>, devono essere conformI al crIterI

generali per il funzionamento dei laboratori di prova l. L'iscrizione agli elenchi regionali di cui all'art'. 3

stabiliti dalla norma europea EN 45001, così come può essere richiesta, documentando il rispetto di

sostituita dalla norma Europea UNI CEI EN ISO/ quanto previsto dal precedente art. 2:

I~C 17~25 e alle pr~cedure operative standard ~revi.ste a) dai titolari di laboratori già inseriti in via prov-

aI puntI .3 e 8 dell allegato, II del dec~et? le.&lslatl,:,o visoria nell'elenco predisposto dal Ministero della

27 genn,alo 1992, n. 120, COSI come ~O~tltUltl al punt! ~ salute ai fini dell'autocontrollo alimentare citato nelle

e ? dell allegato I del decreto del Mmlstro della sanlta premesse, facendo riferimento alla documentazione ed

5 agosto 1999. agli atti già presentati al Ministero della salute, che

2. I laboratori di cui al comma 1 devono essere accre- saranno trasmessi alle regioni e province autonome

ditati secondo la norma Europea E:N 45001, così come entro centoventi giorni dalla data in cui è sancito il pre-

modificata dalla norma Europea UNI CEI EN ISO/ sente accordo;
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b) dai titolari di laboratori già inseriti in via prov- CCORDO 17 giugno 2004.

~iS<?ria. negli elench.i eventualmente. predisposti. dalle intesa tra il Ministro della salute, le regioni e le province
I ~glom e dalle rroymce autonome di Tren~o e di Bol: autonome di Trento e di Bolzano per l'attuazione della racco-

za~o,. facendo n~er~me~to a,l)a d~cumen~azJonc; ed agl~ mandazionedella Commissione europea del 19 dicembre 2003,
atti gl~ pr~sentatl al fili dell InserImento In detti elenchi ~. 20~/24/CE,relat!v~ ~d ~nprog~amm~comuni!ario c~ordi-

provvisorI; nato di controllo ufficiale dei prodotti alimentari, per l'anno

c) dai titolari di laboratori che intendono efTet- ~

tuare l'attività di cui trattasi e non risultano iscritti in

nessuno degli elenchi di cui ai precedenti punti a) e b).
LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAP-

2. I )ab?r~ton ?I CU! al comma l che non rIsultano PORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PRO-

~cc~e~ltati al sensI dell a~t. 2, comma 2, pos.sono essere VINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

ISCrIttI presentando copIa del contratto stipulato con
l'organismo di accreditamento, attestante l'avvio delle ..
procedure finalizzate all'ottenimento dell'accredita- Nella seduta odIerna del 17 gIugno 2004;

mento di cui al comma 2 del citato art. 2. In ogni caso Premesso che:

l'accreditamento dovrà essere acquisito entro trentasei
mesi dalla data di iscrizione negli elenchi regionali. l'art. 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003, n. 131,

...prevede che, nella sede della Conferenza Stato-regioni,
.3. Il mancato accre~lta1!lento del .labor~t?no o. I! il Governo può promuovere la stipula di intese dirette a

dIfetto della sua comUnicaZIone entro I terminI prevIsti I: ..
1 .. t d t .

dal comma 2 d l t rt . l t l lavonre I ragglunglmen o I pOSIZIOni UDI arIe;

e presen e a ICO o compor ano a can-

cellazione d'ufficio dagli elenchi regionali, senza la pos- l'art. 117, comma 3, della Costituzione, prevede

sibilità di reiterare l'istanza di iscrizione, salvo aver che tra le materie di legislazione concorrente di compe-

dimostrato preventivamente l'avvenuto ottenimento tenza delle regioni sono comprese la «tutela della salute

dell'accreditamento di cui all'art. 2, comma 2. e l'alimentazione»' ,

4. I titolari d~i la~oratori di cui al c.o.mma 1, le.tte!e a~ l'art. 117, comma 5, della Costituzione, prevede,

e b), nonche d~ CUI. alla lettera c) gla operanti al fiDI fra l'altro, che le regioni provvedano direttamente

~~l decret? .leg~s!atlvo n: 155/19.97, ?evo~o presentare all'attuazione e all'esecuzione degli atti dell'Unione
llst~nz.a di }scnzlone ~gll elenchi reglo~all entro cento- europea nelle materie di loro competenza
venti g10rnl dall'adoz10ne del provvedlInento formale '

con il quale le regioni e le province autonome si impe- Vista la raccomandazione della Commissione euro-

gnano a recepire i contenuti del presente accordo. pea del 19 dicembre 2003, n. 2004/24/CE, relativa ad

un programma coordinato di controlli ufficiali dei pro-

Art. 5. dotti alimentari per il 2004, che ha natura non vinco-

lante;
Verifiche ispettive R .' d Il ' d .. d . d . !tenuto necessarIo proce ere a a In 1V1 uaz10ne 1

I. I titolari dei laboratori sono tenuti a comunicare criteri uniformi da fissare a livello centrale per armo-

alle regioni o province autonome nel cui elenco risul- nizzare i controlli sul territorio nazionale, secondo le

tano inseriti l'esito delle verifiche periodicamente effet- modalità di cui all'art. 8, comma 6 della legge 5 giugno
, tuate dagli organismi di accreditamento di cui all'art. 2. 2003, n. 131;
i 2. ~ regio~i ,e p~ovinc.e aut?nome si. impegnano .a Vista la proposta del Ministro della salute, pervenuta

definire modallta unlform1 per l effettuaz10ne delle ven- con nota del 21 maggio 2004'

fiche ispettive finalizzate alla valutazione della confor- ..' .., .,
mità ai criteri generali e ai requisiti minimi di cui Cons1derato che, m sed~ tecDIca 113 g1ugno 20~4, S1 e

all'art. 2. convenuto sul testo dell'Intesa con alcune mod1fiche;

, 3. Il Ministero della salute può effettuare in qualun- Acquisito l'assenso del Governo, delle regioni e delle
I que momento, con le regioni o province autonome inte- province autonome di Trento e di Bolzano;

ressate, sopralluoghi presso i laboratori già inseriti

negli elenchi allo scopo di verificarne la conformità ai. criteri generali e ai requisiti minimi di cui ,ùl'art. 2. Sancisce la se?ue.nte mt~sa tra Il Mmlste~o della salute

e le regioni e provInce autonome di Trento
4. Le regIonI e le province autonome S1 Impegnano a e Bolzano nei termini sottoindicati:

definire criteri uniformi per la cancellazione e la reiscri-

zione negli elenchi di cui all'art. 3 dei laboratori sotto- Art. l.

posti a verifiche ispettive il cui esito è risultato negativo. ..
Programma comunitario

Roma, 17 giugno 2004

..l. Si conviene di adottare per l'anno 2004 il pro-
Il presidente. LA LOGGIA gramma comunitario coordinato di controllo ufficiale

Il segretario: CARPINO dei prodotti alimentari di cui alla raccomandazione
.della Commissione europea del 19 dicembre 2003, ,

04A07361 n. 2004/24/CE.
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