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PrppP$ta n.l(tdel it,- ()3,t';\L~

DECRETODEL COMMfSSARI.O AD Ac:rA

(per I'attuazipne de) vigente Piano di rientrp dai c;lisayanzidel.SSRcalabre$e,secondo iProgrammi opera-
tiVidi cuiall'artieolp2, cOmma 88j dellalegge 23 dicetribre 2009, h. 191,nPminatP con DeUberazipne del

(CinsigUCic;lei lYIinistri in data 12.3.Z01S)

DCAn. 14 del Db/ fJ4 /2018

OGGETTO:Recepimento Attordo Stato- Regioni 213/C$t deJ06 dicembre 2.017 recante "Integrazioni
ail'Accordosancito 1129 ottobre 20091n C:onferenza Stato ..Regionl(Rep.Atti 181/CSR)concernente iI si~
stemadei controllidl cui all'articolo 6$ del regol amen to (LJE)n. 52812012 del Parlamentoeuropeo e del
Consiglio, del 22 maggiP 20141 relativo alia meS$.aa dispo.sizione suI mercato eall'uso del blocidi" e 11'10-

dificheaUa Deliberaz.lone eli Giunta Re.gionalen. 26/2010

Plibblieato sui BonettinQ Ufficiale
della RegiQneCalabria n. del _
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LJ4e:Jr:ck~tKaat/Y;;fr~doch: ,...~u&ti'i

DCAn. 14 del rJ5!04/2018
OGGETTO: Recepimento Accordo Stato· Regioni 213lcsr del 06 dicembre 2017 recante "Integrazioni
all'Accordo sancito if 29 ottonre 2009 in .conferenza Stato-Regioni (Rep. Atti 181/CSR) concernente il si-
stema dei controlli dicui all'articolo 65 del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 22 maggio 2012., relativo alia messa a disposizione sui mercato eall'uso dei biocidi" e 11'10-
difiche alia Deliberazione di Giunta Regionale n.26/201 0

It COMMISSARIO AD ACTA

(per l'attu.azione del vigente Plano eli rientro dqj disavanzi elel5SR calabrese, secondo i Programmi operativi
di cui all'articolo 2, comma 88, della Jegge23 dicembre 2009, n. 191,nomlnato con Deliberazione del Consi-

glio clel Ministri in data 12.3.2015)

VISTO l'articolo 120 della Costituzione:
VISTO l'artiColo 8, comma 1, della Jegge 5 Giugno 2003. n.131;
VISTO j'artiColo 4. commi Ie 2. del .D.L. 1°Ottobre 2007,.n. 159.conVertito con modificazioni dalla Jegge
29 Novembre 2007. n. 222:
VISTO l'ACcordo sut Piano eli rientro della Regione Calabria, firmato tra UMinistro della salute, il Ministro
dell'Economiae delle finanze e 11Presidente p.t. deUa.Regione.ln data 1.7diCembre .2009, pol recepito con
I)GR n. 97 del 12 febbraio 2010;
RI<;HIAMATA la [).eHbgrazIOne del 30 Luglio 201 0, con ]a quale, su proposta del Ministro dell'economia e
deUe finanze, dicol1certo con iIMinistro della Salute, sentlto IIMinistro per i rapporti con Ie Regionl, iI
Presidente pro tempore della Giunta del.la Regione Calabria e stato nominato Commissario cd acta per la
realizzazione delPianodi rientro dai dIsavanzi delServizio sanitario di (:Ietta Reglone e sono stati conte-
stualmente indicati gn interventi prioritari da realizzare;
RltEVATO che IIsopra Citato articolo 4, comma 4, del D.L. n. 159/200V.al fine di asskurare la puntuale
attuazione del Plilno di rientro, attribulsce al Consiglio (:leiMinistr; - SI,J proposta del Ministro dell'econo-
mia e deTle finanze, di concerto con 11Ministro delfavoro, della salutee dellepolltiche soCiali, sentito iI
Ministro per i rapportl con Ie regioni -Ia f'acolta dinorninare, anche dOpO1'1nlziodella gestione commis-
sariaJe, unDo piu Sub cOmmissari €Iiqualificatee comprovate proressionalitaed esperienza in materia di
gestione sanitaria. con il compito (:Iiaffianc:are it CommIssa rio ad acta nella predisposizione del prowe-
dimenti da assumerein esecuzione dell'·incaticocommissariale;
VISTOl'articoJo 2,. comma Se,della Jegge 43 dicembre 2009, n. 191, iI quale c!ispone che per leregioni gia
sottoposte ai pianT di rientroe gtacommissariatealla data di entrata in vigore della predettalegge re~
stan·o fermi l'assetto delta .gestione commissarlale preVigente per lil prosecuzione de] plano di rrentro,
secOndo programml operativi, coerenticon gli obiettivi fim;m:ziariPfogrammati, predisposti dal Commis-
sariO ad acta, 110nche Ie relative iazioni·di suPPOrto contabile e gestionale.
VIST. gHesiti delle riunioni eli veri fica formulate dal Tavolo interministeriaIe ne! verbaH del 261uglio e 23
novembre 2015, con particolare rlferimento al Prograrnma.Qperativo 2016 ..2018;
VISTO iI Patto per fa salute 201.4-2,016 dl ~ui aIJ'lntesa StatO-Regionl del10luglio 2014 (Rep. n. 82/CSR) e,
in partieolare I'artieol012 dl detta Intesa;
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VISTA Ia L. 23/12/2014, n. 190 recante"Disposiziot/i per fa formazione de/bilancio annuale e pluriennale
dello Statd' (legge di stabHita 2(15) e s.m.i.;
VISTA la nota prot. n.298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell'Economia e delle Fi-
nanze ha trasmessoalla Regione Calabria la DeJiberazione del Consiglio de; Ministrj del 12.3.2015 con la
quale e stato nominato !'lng. Massimo Scura QualeCommissario (jd acta per I'attuazione del vigente Piano
di rientro dai disavanzi del SSRcalabrese,secondoi Programmi operativi di CUi all'articolo 2, conima 88,
della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazionl;
VISTA la medeslma Deliberazionedel Consiglio de; Ministriin data 12.3.2015 con la quale e stato nomi-
nato iI Dott. Andrea Urbani sub Commissario unico perl'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del
SSRdella Regione Calabria, con if compito di affiancare iI Commissario ad acta nella predisposizione dei
prowedimenti da aS$umere in esecuzione dell'incarico commissariale;
RILEVATO che con I'anzidetta Deliberazione e stato assegnatoal Commissa rio ad (jcta per l'attuazione
del Piano di rientrol'incarico prioritario di adottare e attuare i programmioperativie gfi interventi neces-
sari a garantire, in maniera uniforme sui territorio regionale,l'erogazione dei livelli essenziali di ass;-
stenza in condizionl di effidenza, appropriatezza, skurezzae qualita, nel termini indicati da; Tavoli tecnici
di verifica, neWambito della cornice normativil vigente, con particolare riferimento aile seguenti azioni ed
interventi prioritari:
1. adozione del prowedimento dj rh3ssetto del/a rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento

sugli stat/dard ospedalieri dicuiall'lntesa Stato-RegionI del 5 agosto 2014 e con i pareri resi dai Mini-
sterj affiancanti,noncM cOn Ie indicazioni formulate dai ravoli tecnld di verifica;

2. monitoraggio delle procedure per la reaHzzazione dei nuovi OspedaH secondo quanto previsto dalla
normat;va vigente .9 dalla programmazione sanitaria region ale;

3.adozlone del prowedimentodi riassetto della rete dell'emergenza urgenzasecondo quanto pr.evisto
daUa normativa vigente;

4. adozione del prowedimento di riassetto della rete. di asslstenza territoriale, in coerenza con quanto
spedficatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

5. razionalizzazionee contenimento della SPeSaper i1personale;
6. razionali?:zazione e contenimento della spesa per I'acquisto di beni e seNizi;
7. interventi suHa $pesa farmaceuticaconvenzionataed ospedaliera al fine di garantire II rispetto dei

vigenti tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;
8. definizion€! dei contratticon gli ero~atori privati accreditati e dei tetti di spesa delle relative presta-

zioni, conl'attivazione,.lncaso dj mancata strp.ulazlone del contratto, dl quanto presctitto dalJ'articolo
8-quinquies,comma 2~qult/quies, del decreto Iegislativo 30 dicembre 1992, n. 502"e ridefinlzione delle
tariffe delle prestazioni sanitarie, nel rispetto di quantodlsposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-
legge n. 95 del 2012, convertito, COnmodificazioni. dil IIa.Jeggen.135 del 2012;

9. completamento del riassettodella rete laboratoristitae diassistenza spedalistica ambulator;ale;
10. attuazione della nbrmativil statale in materia dl autorizzazioni e accredltilmenti istituzionaH. me-

diante adeguamento della vlgente rlormativa regionale;
11. inteNenti $ulJaspesa relativa alia mediCina di base;
12. adozione del prowedimenti necessari aI/a regolarizza?:ione degllinterventi OJ .sanita pubbHca veteri-

naria e d.isicurezza degli alimenti;
13. rimozione,ai sansi di qUilnto previsto dall'art. 2. commil 80, del/a L. n. 191 del 2009, del prowedi-

menU, anche legislativi, adottati dagJi organi regionaii ei prowedimenti aZiendaJi che siilno di osta-
colo alia plena attuazione del piano di rientro e del successMPro.grammi operativi, nonche in con-
trastocon lanormativa vigente e (on i parer; ele valutazioni espressi dai ravoli tecnic; di verifica e
dai Ministeri affiilncanti;

14. tempestivo trasferimento deUe risorse destinate al SSRda parte del bilanc:io regionale;
15. condusione dellaptocedura dl regolarlzzazione delle. poste debitorie relative alJ'ASPdl Reggio Cala-

bria;
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16. puntuale riconduzione de.i tempi di pagamento dei fornitori ai tempi della direttiva europea
2011/7/UE del 2011, recepita con Decreto Legislativo n. 192/2012;

VISTA la nota 0008485-01/08/2017-GAB-GAB-A con la quale iI Dott. Andrea Urbani, Direttore Generale
della programmazione sanitaria del Ministero della Salute., ha rassegnato Ie proprie dimissioni dall'inca-
rico di subCommissario ad acta per I'attuazlone del piano dl rientro dai disavanzi sanitari per la Regione
Calabria;
PREMESSO CHE:
• fI Regolamento (CE) n.1907/2006 del Parlamento Europeo e del Consiglio del18 dicembre 2006 noto

anche come Regolarnento REACHeentrato in vigoredaJ 1 giugno 2007;
• II 20 geMaio 2009 e entratoin vigore negli Stati Membri il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parla-

mento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo alia classificazione. all'etithettaturae
alJ'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga Ie direttive67/548/CEE e
1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006", nota anche come Regolamento
CLP;

• II 29 ottobre 2009 in Conferenza Stato-Region; e statosanc'itol'Accordo (Rep. Atti 1811CSR)concer-
nente iJ sistema dei controlli uffiCialie relative linee di indirizzo per j'attuazione del regolamento CEn.
1907 del Par/arnentoeuropeo e del Consiglioconcernente la registrazione, fa valutazione, I'autorizza-
ziOnEle la restrizione delle sostanze chirnicne (REACH);

• Con 06R n. 26/2.010 nella Regione Calabria e stata costituita l'Autorita Competente in materia di con-
troHi e vigiJanza per gli aelernpimenti previsti dalRegolamento 1907/2006 REACHe s.m.i.ed e stato
recepito l'Accordo 181lCSR del 29 ottobre 2009;

• Con successivi provvedimenti del Dipartimento Tutela della Salute e PolitfcMe.Sanitarie sono state de-
finite Ie articolazioni organlzzative di dettaAutorita Cornpetente;

• II 22 maggio 2012 e stato emanato iI Regolarnento (UE) n.S2.8/2012 del Parlarnento europeo e del
Consiglio (BPR), relativo aHamessa a dis'posizionesul rnercato e all'uso dei bfocidi;

• Nella Gazzetta Ufficiale del 3 novembre 2017, n. 257e stato pubblicato if decreto del Ministero della
Salute 10 ottobre 2017 "O.isciplina delle rnodalita di effettuazione deicorltrolli sui biocidi immessi sui
mercato,secondo quanto previsto dall'articolo 65 del regoJarnento CUE)n. 528/2012. del Parlamento
europeoe del Consiglio del 22 maggio 2012, relativo alia messa a disposizione sui rnercato e aH'uso
dei biocidi;

CONSIDERATO CHE:
.jJ 6 dicembre 2.017 estato siglato l'Accordo Stato~ Regioni 213/csr recante "lntegration1 an'Accordo

sancito iI 29 ottobre 2009 in conferenza Stato~Regioni (Rep. Atti 181lCSR) concernente il sistema del
controlli di cui afl'articolo 6S del regolamento (UI:) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 22 maggio 2012, relativo alia meSsaC) disposizione suI men::atoe all'uso dei bioddi";

• i contenuti eli detto Actordo, incidono suH'organizzazione eleJI'Autorita competente Regionale fissata
dana OGR 26/2010 presso laquale individuafe, altres), l'Autorita Cornpetente suI RegoJamento (UE) n.
528/2.012 del Parlamento .europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2012 (BPR), relativo alIa messa a
disposlzionesul mercatOe all'uso dei bioeidi;

• iI DCA n. 5/2.016 ha, tra I'altro, specificato H ruolo delle Autorita Competent; in Calabria, in linea ton i
Plani Nazionali annuali di controHo, con j/ Sistema della retenazionale del Laboratori di cui aJl'Ac'cordo
Stato-Regioni BS/cst del .07maggio 2.015 e con if Piano Regionale della prevenzione;

• deve ritenersicQnclusa Jafase di lmplementazione del Sistema delcontrolliREACH e CLPche, al sensi
del DPCM 12 gennaio 2.017, rientra nel LiveUfEssenziliilHdiAssistenza da garantirsl a cura clelleAASSPP;

DATO ATTO CHEil DCA n. 49/2.016 ha approvato HPiano Regionale della Prevenzione 2.014-2018 cMe. aJ
programma 5, prevede specifici progetti, interventj ed azioni connesSi al REACH e ClP;
PRESOAlTO dl quanto contenuto nelPianoRegionale dei Controlli anna 2017 approvato dall'Autorita
Competente Regionale conDDG n.4823/2017:
VISTA la nota commissariale prot, 395928 del 2011212.017;
RlrENlJrO. perta.nto, aUa luce dl quantosopra, dI dover:
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• Recepireintegralmente l'Accordo Stato- Regioni 213/csrdel6 dicembre 2017 in aliegatoA al presente
prowedimento, per diventarne parte integrante e sostanziale:

• Modlficare parzialmente la Deliberazione di Giunta Regionale 26/2010 secondo quanto stabilito in
allegato B al presente prowedimento per diventarne parte integrante e sostanziale;

• Stabilire che l'Autorita Competente per icontrolli BPRcoincida con la medesima Autorita Competente
per i controlli REACHeCLP;

• StabiHre che i Dipartimenti di Prevenzione delle Azlende Sanitarie Provinciali attraverso un'attivita
multidisciplinare emulti professionale, che coinvolga in particolarei SeNizi dl Igiene e Sanita PubbHca
e di Prevenzione nei luoghi di lavoro, effettuino, neJl'ambito deiLivelli Essenziali di Assistenza, Ie atti~
vita di vigilanza e controna suJla base della programmazione regionale in ambito REACH,CLP e, a
regime, in ambito BpR;

DECRETA
Per Ie motivazioni dicui in premessa, che qui s'intendono riportate quale parte integrantee sostanziale:
• 01 RECEPIRE integralmente l'Accordo Stato~Regioni 213/csr del 6dicembre 2017 in allegata A al pre-

sente prowedimento per diventarne parte integrante e sostanziale:
• 01 MOOIFICARE Ia Deliberazione diGlunta Regionale 26/2010 secondo quanto stabilito in allegato B

al presente prowedimento per diventarne parteintegrante e sostanziale;
• 01 STABfLlRE tHE l'Autorita competente per i controlllBPR coincida con la medesima Autorita Com-

petente per icontroll; REACHe ell';
• 01 STABILJRE CHE iDipartimeMi di Prevenzione delle Aziende Sanitarie Provinciali attraversoun'atti-

vita multidisclplinare e multi profesSionale che.coinvolga in partieolare] Setvizi dilgiene e Sanita Pub-
bUcae di Prevenzlone nei luoghi dllavoro,effettuino, nell'ambito del LiveUiEssenziali di Assistenza, Ie
attiVita di vigilanza econtrollo sulla base della programmazione regionale in ambito REACH,CLPe , a
regime, in ambito BPR;

01 DARE MANDATO aUaStruttura Commissariale perla trasmissione del presenteatto al Dirigente Ge-
nerale del Dipartimento Tutela della Salute e agli interessati;

01 DARE MANDATO al Dirigente Generale per la pubblicazione del presente prowedimento. sui BURCai
sensi della Legge Regionale6 aprite 2011, n. 11 nonche sui sito istituzionaledel/aRegione Calabria ai
sensi del Decreto Legislativo 14 marzo 2013.,n. 33.

/I Cammissario ad ada

(t:1~
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DCA n. 14 del ()5/64/Zo~

ALLEGATO A

Regione Calabria

CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTf
TRA LO STA'ro. l-.ERE016.NI £ L£ PROVJNCHS AVTONOME

D1 TRENTO E Dl BOLZANO

Accordo, ai sens; dell'articC)IQ4 de) decretolegislalive 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, Ie
Regioni e Ie Province autonome di Trento e diBolzano recante "lntegrazioniall'Accordo sancito il29
ottobre 2009 in Conferenza Stato.,Regioni (Rep. Atti 1811CSR)concemente iI sistema dei controlli di
cui aWarticolo 65 del regolamento (UE) n. 528/2012 del Par/amento europeo e del Consiglio del 22
maggio 2012, relativo aI/a messa a disposizlonesul mercato eall'uso de; biocidi.

Rep. Atti n. ~ ~31cS·Q.. ·Jd!s~',.e~~ C£>1";f.

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TM LOSTATQ, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DISOLZANO

NeWodierna seduta del 6 dicernbre 2017:

VISTOI'articolo 4 del decreto Jegi$lalivo28agQsto 1997, n. 281, che affidaa questa Conferenza il
compito di promuovere e sancite' accordi trailGoverno, JeRegionie Ie Province a.utonome di Trento
e di Bolzano, in attuazione c;felprincipio di lealecollaborazione, al fine·di coordinare I'esercizio delle
cornpetenze e delle attivita dJihteressecomune;

VISTOl'Accordo sancito in questa Conferenza iI 29 ottobre 2009 (rep, atti n. 1811CSR),
concernente iI Sistema dei controlli ufficiali e relative linee di indirino perl'attuazione del
regolamento (CE) n. 190712006;

VISTO I'Accordo saneito in questa Conferenza il 7 maggio 2015 (rep ..atti n.88/CSR), concernente
ilPretocol/o tecoico nazionale per Ia retedellaboratori e Ie attiVitadi camplonamento e ana/isi di
sostanze, misce:le eat:ticoli riguardanU iI controllo ufficialeinapplicazioneaquanto previsto
all'Allegato A, paragrafo 10 delpredettc) Accordo del 2gettobre 2009;

VISTO iJ regolamento CUE)n. 528/201.2 del Par/amento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012.
relativoalla messa a disposizione sui mercato e all'uso dei biocidie, In particolare, l'articoJo65, iI
quale prevedeche.gli Stati mernbriadottino jprovvedirnenti necessari affinche sIano effettuati i
controlli ufficiali ai fin; dell'OsseI'Vanzadel rnedesirno reg.olamento;

VISTO I'articolo 15, comma 4 dellalegge 6 agosfo 2QtS. n. 97, i/qualeprevedeche con decreto del
Minisfro c;feJlasalute si.ano stabilite Ie modalitadi effeftuazione del controlli sui biocidi imrnessi sUi
mercato, secondo quanto previsto d.alcitato attica/o 65 delregolamento(UE);

VISTA/a nota del 15 novembre 2017, con leiqu~lIeUMinisterQdella salute ha trasmesso la proposta
di accordo, diramata tempesfivamente dall'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza aile Region; e
aile Province autonomecon fichiesta di aS$enso tecnico;

VISTA la nota del 30 novembre 2017, con la quale it Coordinamento del/a Commissionesalute,
Regione Piemonte, ha trasrnesso j'assenso teenico al teste;

ACQUISITO, ns) corso (;fell'odiemasedufa, l'assenso del Governo, deHeRegioni e delle Province
autonome di Trento e Bolzano Synaproposta en accordo in argomento;



CONFERENZA PERMANENTE PER I Rr\PPORTl
TRA LO S·I"ATO. La REG10Nl E I..E PROV1NClI2. AlJ'TON{)Mt\

01 TRENTO E 01 BaLzANO

SANGISCE ACCORDO

trail Governo, Ie Regionie Ie Province autonome di Trento e di Bolzano

sui documento Allegato 'A uBiocidi",. parte integrante del presente accordo, nonche sulle integrazioni
all'Accordo sancito dalla Conferenza Stato-Regionl nella sed uta del 29 ottobre 2009 (Rep. Atti
181/CSR) di seguito rjportate:

a) Ove riportato ••Autorita per i controlli sui REACH"siintende "Autorita per icontrollisul REACH e sui
CLP";

b) OVe riportata "Corpoispettivo di cui al decreta del Ministero della salute 27 gennaio 2006" si
intende "Ispettan di cui alcfecretodel Ministere deUasalute 11 novembre20t3";

c) Ove riportato "Corpoispettivo centrale" Sl intende "Ispettori centraH";

d) II punto 3.2 e $astituita dalseguente:
"3.2. Fanno parte delle ·ammini$trazioni delle Stato di cui al punto precedente, gJi Uffici di sanita
marittima, aerea edi frontiera e dei seNizi territoriali di assistenzasanitaria al personate navigante, di
seguito "USMAF-SASN': i Nuclei antisofisticazioni e sanita dell'Armadei Carabinieri, di seguito
"NAS'" I'Istituto naziona/e assicl1razione e infortuni sui lavoro di seguito "INAILn,gli Ispettori di cui a/
decreto 11 novembre 2013 del Ministero della salute di seguito"/spett:ori central;", e sia attraverso
altre strutture qualll'Agenzia delle dogane edei monopolj, i Nucleioperativi ecologici dell'Arma dei
Carabinieri, di seguito aNGIE" e la Guardiadi finanza";

e) II punto8A esostituito dal seguente.:
"804. Le attivita di contrallo sono eseguitecon if supporto informaticodella piattaforma Portal
Dashboard for National Enforcement Authorities (PD-NEA) de/rECHA edel sistema elettronico per.lo
scambiodi informazioni ira autorita per i controllipredisposto in sede europea Information and
Communicati6nSYstemfor Market Surveillance (lCSMS),"

AlI'attuazione del presente. Accordo si provvedecon lensorse umane,strumentalj e finanziarie
disponibili a legislazione, vigen.te.e, comunque, senza nUQvio maggiori ooen a carico della finanza
pubbl.ita.

PRESIDENTE
nclaucfioBressa



ALLEGATO A - Biocidi

1 - DEFINIZIONI
1.1. II presente Accordo definisce Ie modalita di .effettuazionedei controlli sui biocidi inunessi suI
mercato, secondoquanto previsto daU'articolo 6S del Regolamento (UE)n. 528/2012 del
Parlamento eurOpeo e del Consiglio del 22 maggio 2012, relativo aIla messa a disposizione sul
mercato e all'uso dei biocidi, di seguito «RegoJarnentoBPR» .
1.2. Ai fini del presente Accordo, 5i applicano Ie definizioni dicui all'articolo 3 del Regolarnento
BPR.

,
"

2 - OBBUGHI GENERALI
2.1. Icontrolli riguardano tutte Ie fasi deI1acatena diapprovvigionamento dalla fabbricazione 0

importazione, all'uso~alIa distribuzione, all'immissione suI mercato della sostanza, in quanto tale 0

in quanto coroponente di una miscela 0 diun articolo, ivi compresi iprodotti biocidi egli articoli
trattati definiti dal RegoJamentoBPRe possonoessereeseguiti in qualunque momento con 0 senza
preavviso.
2.2. Le attiVitacotreiate ai controlli sono eseguite1 ingenerale,usando metodi etecnlche appropriati
quaIi: ispezione, audit,indagine,monitoraggio dieui alpunto 1.2dell'allegato A, all'Accotdo Stato.•
Regionidel 29 ottobre 2009 (Rep. Attin. 18I1CSR).
2.3. In caso diaccertata mosservanza aHe disposizioni del Regola.m.entoapR, si applicano Ie
digposizioni sanzionatorie predisposteaisensi dell'articolo87 del citato Regolamento.

3 - LE AUTORITA PREPOSTE ALLE AtTIVITA DJCONl'ROLLO
3.1. La Direzione generaledei Dispositivi medici e del servizio farmaceutico del Ministero della
salute, esercita lefin¢onidi Autorita COll1petenwin materia di biocidi aisensi del secondo conuna
dell'articolo 15 della Jegge6 .agosto2013 n. 97.
3.2, II sistema dei controIJi ecostituito da Anunini5ttazioni edenti deUo Stato e delle Regioni e
Province autonome.Fanno parte delle. amministrazioni dello Stato gli Enti dicuial. punto 3.2
dell'allegato A, all'Accordo Stato-Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep,. Attin. 1811CSR), come
modificatodalpresente Acco.rdo.
3.3~Le Regioni. e Ie.PrQvinceautonome, nell'ambitodeUa propria organizzazionee legislazione,
individuanol'Autorita regionaleper icontroUisul Regolamento.BPRnelPambito dell'Autoritil
regionaleiREACa e CLP~ia desi~taai s¢JlSidelpunto$,3. dell'aIlegato A, aJl'AccordQStato-
Regioni de1290ttobr~ 2009 (Rep. Atti n. 181lCSR),e learticolazioni organizzative the effettuano
ileonttollo. e ne danfio contestuaImentecomurucazioneall' Au,toritacompetente nazionaleentro it
tennine di 90 giomi dalla pubblicazione delpresente Accordo.

4 - GRUPPO TECNICO INTERlWGIONALE REACH A SUPPORTO· DEL GRUPPO DJ
LAVORO «CONTROLLI UFFICIALI SUI VKODOm BIOCID1(A.R.f.SDELDM 10/to/2(17)

4.1. II GruPP() tecnico diespenideUe .R.egionie delJe Provill~e autonome di cuial punto 4.1.
dell'allegato A, all'Accordo Stato-Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep. Atti n. l8I/CSR), svo]ge
altresi Ie seguenti attivita,;

4



a) proponealle articolazioni organizzative di cui at punto 3.3, Ie modalitA di formazione del
personalepreposto aicontrolli .•in tema di prodotti biocidi ed articoli trattati;

b) supporta il monitQraggio delle attivita di controllo svolto dalle Regioni e Province autonome
anche aifini dellarelazione che l'Autorita competente nazionaleredige in ottemperanza
dell'articolo 65.. paragrafo 3. del RegolamentoBPR.

5 - PROGRAMMAZIONE DEL CONTROLLO
5.1. L' Autoritc\ competente nazionaledeiprodotti hiocidi della Oirezione generale dei dispositivi
medici e del servizio fatn'laceutico., oltre a svoIgere i compiti previsti dal citato decreto del 10
ottobre 2017., svolge Ie seguenti funzioni:

a) apptovazione. "4el piano nazionale annuale delle attivitfi eli controllo 4i seguito «piano
nazionale», redatto avvalendosi del gruppo di lavoro "ControUiuflicialisui prodotti biocidi"
di cui all'at'ticolo 3 del Decreto del Ministro della Salute del 10 ottobre 2017 recante
~~Oisciplma dellemodalitc\ eli effettuazione dei controlli sui biocidi immessi suI mercato,
secondoquantoprevisto dalJlarticolo 6S del regoliunento (lJE) n. 528/2012 del Parlamento
europeoe del Consiglio del 22 maggio 2012 relativoaUa messa a disposizione suJ mercato e
all'uso dei biocidi'~

b) adozione 4elJelinee guidaconcementi Ie .modalita di attuazione delleattivitA di controllo su
indicazioni fOrnitedall'ECHA" e dalla Commissione europea, di concerto con ilgruppo di
Iavoro ~'CQntro1li u.tliciaIi sui prodotti biocidi" di cui all'articolo 5 del citato 4ecreto del ]0
ottobre 2017;

c) attuazione delleattivita dicontrollo specifiche,sulla base delle indicazioni dell'ECHA e
della Comtnissione europea, come ptevisto claWarticolo 2 del citato decreto del 10 ottobre
2017;

d) a<tozione del piano di f'ormazione sugH aspetti di controlli deUaqualita previsti dal
RegoiamentQ aPR, rivoltoagli ispettori appartenenti aile Autoritft di cuj aJpunto 3 operanti
sut tenitorio nazionale. "

5.2. n gruppo di lavpto 4~Controlli ufficiali suiprodotti biocidi" di cui all'articolo 5 del citato
decreto del 10 ottobre 20 17,in4ivjdua lemodalitA di integrazione della programntazione e
dell' organizzaz;ione dei controlliin .ambitQ REACHlCLPebiocidi. attraverso ilcoordinamento dei
Piani Nazionaliannuali delle .attivitil di controlloper Ie matetie .sopra indicate.

6 - PERSONALE CRE ESEGUE I CONTR.OLLI
6.1 Per il personale che esegue icontroUisonQ valjde Ie indicazioni di cui aJ punto 5 dell'allegato
A. all'Accotdo Stato..Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep. AUi n. 1811CSR.).

7 - ATTlVrrA OI CONTR()LLQ IN TEMA DIPROOOm BIOCIOI
7.1. LeAttivitft di contreUo sIesten4onoaUa verificadella confonnita dei prodotti biocidi e degli
articoli trattati con biocidi, ai fini dell'osservaIWl del Regolamento aPR. "
7.2. Son~ oggetto delle attivitfi di controlIo.j seguenti processi:
A) processo di fabbticazione: e vetificatala confonnita dei biocidiai r~uisiti diautorizt.azione. Le
vetifiche prioritarie eseguite in tale ambitoprendono inconsiderazione almeno gIl aspetti di seguito
indicati. comeptevist9 dall'art. 6S del Regt)lamento aPR~



a1) Ie schede di dati disicurezza e Ie specifiehe dei principi attivi e degli alm ingredienti utilizzati
per la fabbrieazione del biocida;
a2) la documentazione delle vane operazioni di fabbricazione compiute;
(13) irisultati dei eontrolli di qualita interni;

a4) l'jdentifieazione dei lotti di produzione.

B) immissione in commercio: e verificata la corrispondenza at reqlaisiti indicati nell'autorizzazione
dei prodotti biocidi iinmessi incommercio, nonehe la verifica di quanto previsto dall'articolo 69 del
Regolatnento BPR.Le verifiche prioritarie eseguite in tale ambito pr¢ndono in considerazione i
seguenti aspetti:
hi) cIassifieazione, etichettatura ed imballaggio dei prodotti. biocidi ai sensi del Regolatnento CLP;
h2)informazioni riportatenelle etichette di commereiali~one del prodotto biocida, come
previsto dal comma 2, dell'art. 69 del Regolamento BPR;
bJ) confonnita e disponibilita delle schede dati di sicurezza,ai sensi deWarticolo 31 del
Regolamento REACH.

7.3. Leattivita di controllo dicuial punto 1.2sonosvolte dagH ispettori degli organi statali indicati
al punto 3.2 e dagliispettori appartE)nenti allestrutture organizzativE) designate dalle Autorita
competenti regionali di cui al punto 3.$. Fino alcompletamento dei piani di Iormazione di cui alia
Jettera d) del punto S. t, le attiVita. dicontrollo di cui aIle lettere cA) e h2) del punto 7.2 sono
provvisoriamente svolte dal cOrpO degli ispettori centrali, che pauli avvlliersi del Comando
Caxabinieri per Ia Tutela della Salute (NAS).

8 - ATIIVITADI ANALISI
8.1. Per leanalisi quali ..quantitativesuiprodottl biocidi edarticoli trattati cl si avvale
dell' organizzazione ldentifiCllta .nell'accordo Stato ..Regioni deJ j .maggio 2015 Rep, Atti n. 88!CSR,

I
;
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ALLEGATO B

DCA n. _+_< 4-.-' __ del 05/04/2012

Regione Calabria

1. PREMESSA

II DPCM 12.1.2017 "Definizione ed aggiornamento dei livelli essenziali diassistenza di cui aU'art. 1, c. 7,
del D..lgs30.12.1992 n. 502" (punto 813 Allegato 1 area tematica "Tutela della salute e della sicurezza
degli ambienti apertie confinati") ha stabiHto che la "Tutela della salute dai rischi per la popolazione
derivanti dall'utilizzo di sostanze chimiche, misceJe e.darticoli (REACH- CUP)"sulle condizioni di skurezza
nella produzionee nella commercializzazione e nell'impiego delle sostanze misceleed articoli, rientra nei
livelli essenzlali di asslstenza (LEA).
Come peraltro gla riportato nell'allegato al DCA n. 5/2016, 10 svolgimento di tale attivita rappresenta
adempimento coge.nte da parte delle Azlende Sanitarie Provinciall (attraverso i Dipartimenti di
Prevenzlone), anche in forma integrata tra sistema.sanitario e agenzia perla protezione ambientale ed
in ambito multidisciplinare e multi profession ale.
/I nuovo quadro istituzionale e gliademplmentiUEA in vigore, impongono una rivisitazione
dell'organizzazione dell'Autorita competente sia a liyello regiOhale che a liveHo territoriale.

2. MODI FICHE.AllADEllBERAZIONE 01 GIUNTA REGIONALE 26/2010

Ad integrazionee modiflea deUa Deliberazione diGiunta Regionale n. 26/2010, nel confermare che iI
Dipartimento Regi.onale Tutela della Salute e Politiche Sanitarie (Settore n. 2) e l'Autorita Regionale
Competente in materIa di Regol.amenti REACHe CLPsi stabllisce che:

a) L'Autorita Regionale competente comesopra definita eindividuata anche quale Autorita Regionale
Competente per icontrolli tn materia di bioddi di cui alReg. (UE) n. 528/2012 (BPR};

b) L'Autorita Regionale Competente con propri prowedimenti garantisce I'jndividuazione eli un delegato
responsabHe tegionale, Con funzioni eli interfaccia coni coordinamenti nazionan, can l'Autorita
Competente Nazionale, noncM qualecomponente regionale nell'ambito del Gruppo Teenico
Interregionale REACH a. supporto del Coordinamento Interregionale Area Prevenzione e Sanita
pubblica;

c) l'Autorita Regionale Competente con propri prowedimenti garantisce aitresl I'indiylduazione, tra iI
personale delle AASSPPadeguatamente formato, dl un referente tecnico regionale a supporto del
delegato RegiQnale;

d) I Dlpartimenti di Prevenziooe delle AASSPP$DnOIe artic:olazionl territorlalicompetenti per i controlli
in materia di REACHi CLP e BPR: pianlfi.caoo,effertuano e rendicontano annualmente Ie artivita
programmate a UYeHOregio.nale (e Ie altreartivita di follow up) con n personale Tormatoin materia,
anche in team multldisdpHnari e mUlti profession ali.

3. ARTICOLAZIONIDELl'AUTQRITA' COMPETENTE PER I CONTROlLlREACH,CLP.BPR

a) Autor.it~Competente .Regionale e UResponsabile delegato
L'Autorita Regionale Competente in materia dicontrolli per gliadempimenti eli cui ai Regolamenti
1907/2006. 1272/20Q8, 528/2012 13 8.m.i., gia individuata daUaDGR n. 26 del 28/0112010, e if Dipartimento
Tutela della Salute e PolitIche Sanitarie; si identifica ed ha sede presso IISettore Prevenzione ed e dlretta
dal Dirigente del Settore.Ad essa spettano turte Ie competenze asseghate daUe nonne di riferimento,la
programmazione del controllinel terri to rio regionale,l'elaborazione delle modalita operative
,'emanazione di linea guida, direttive, la definizione di attivita formative, Informative 13 divulgative (aneh



attraverso i Piani della Prevenzione e i progetti nazionali)ed ogni altro adempimento connesso, con
particolare riferimento ai contenuti deWAccordo Stato~Regioni 181lesr deJ 29/10/2009 come modificato
dall'Atcordo 213lcsr del 06 dicembre 2017 e in linea con quanta disposto nel DCA n. 4/2016. Perlo
svolgimento delle suddette competenze,identifica e nomina un ResponsabiJe delegato, cui e demandata
altresl, la funzione di cui al punto 2 lett. b) del presente prowedimento. Pub altresl, awalersi di personale
con competehze specifiche, anche esterno aile component; individuate, secondo modalita definite
all'uopo. dalJa stessa Autorita Competente Regionale.

b) Referente Tecnico Regionale
E individuato tra il personale delle MSSPP in possesso di idonea quaJifica, adeguata formazione specifita
e della necessaria esperienza professionale in materia., con particoIare rlferimento gli aspetti della
vigilanza. Adesso e affidato:

1. il coordinamento dene attivita di controno e vigilanza sui territorio regionale, in attuazione a
quanto stabHito daU'Autorita Competente RegionClle;

2. iI supporto tecnico aile articolazioni territorial; deputateai contralli;
3. if report delle attivita regionaIi annuali;
4. la collaborazioneton l'Autorita Competente Regionale.

c) I dipartimenti di Prevenzione delle AASSPP

I Dipartimenti di Prevenzione delle Aziende 5anitarie Provlnciali. sono Ie strutture territorialicompete.nti
ai controlli in ambito REACH, CLP,BPR.Agempionoaquantostabilito nella programmazione regionale,
nelle finee guida e direttivee per ognialtra attivita connessa, tenendo conto delle modalita ope.ratiYe
elaborate e rapportandosiconil Referente· Tecnico Regionale.
In particolare, unitamenteaquanto previsto al punto 2 lett d), prawedono a garantire;

1. tutti gn adempimenti connessi aUeazioni, agll interventi, ai programmi del Piano Regionafe della
Prevenzione e del Piano Regionale dei Controlli;

2. I"attivita multidisclplinare e multi proressionalein ambito REACH, CLPe aPR the coinvolga in
partleolare 1SeNizi di Igiene e Sanita Pubblica e di Prevenzione nel fuoghi di lavoro, sulla base
della programmazione regionale, delle attivita centrali, nOrlche i controHi "reattivl";

3. l'attivita dicamplonamento ai fini anallticisecondo i programmi regionaH e nazionali;
4. la funzionalita degli sporteIli informativi REAcH attivatl con if PRPZ01O-2012 e relativa proroga;
5. la conferma 0 la rithlestadi aggiornamento del nominatiYi dei gia. "RIPE users" .. ora "PD-NEA

users", in seguito all'aulvazlone del Portal Dashboard for National Enforcement Authorities -
indentiflcati dall'AutQrita Competente Regionale;

6. il ractordooperativo e costante con if Referente Te.cni.coRegionale;
7. "agglornamento continuO degU operatori gia formati in ambito REACH - CLP e ,'ulterlore

formazione di. nuovi operatori, anche in materia diBPR,la disseminazione a cascata della
formazioneClcqUisita. daf propri operatori nei training ECMA;

8. la comunicazione verso Ie imprese, i cittadinJ e nel setting scuola.in tutte Ie forme disponibili ed
in partitolare attraverso i sitl web azienaali;

9. lacapillare. diffusione degliindirizzi operativi regionali, delle procedure, della modulistiCq e delle
modalita di conduzione delle verifiche, alfine di garantirne la conoscenza da parte di tutti gli
operator;, nonche I'uniformita deicontrolli suI territorlo;

10. if ractordo can altre Autorita competenti a HYenoterritoriaJe e con ARPACal.


