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La cultura moderma e le leggi del mercato richiedone ormai la “Qualitd” come segno distinti-
vo di appartenenza ad un sistema economico forte, competitivo e proiettato verso il futuro,

1 primi approcei ai concetti di qualita si ebbero negli USA negli anni *60 e furono dettati dalla
necessith di razionalizzare la spesa e verificare costantemente le prestazioni fornite dai laborato-
ri chimico-clinici eroganti servizi sanitari. 1l documento elaborato “Clinical Laboratory Impro-
vement Act of 1967 pud essere considerato il capustipite delle norme pertinenti al lavoro dei
laboratori.

A seguito dei risultati di numerosi studi, che dimostravano l'inadeguatezza qualitativa dei ri-
sultati dei laboratori, nel 1978 fu pubblicato dalla FDA (Food and Drug Administration) il “Go-
od Laboratory Practices Regulation for Non Clinical Laboratory Studies™ rivolto ai laboratori
per prove non cliniche.

Questi documenti fornivano perd solo le regole di “Good Laboratory Practices™ (GLP o0 BPL=
Buone Pratiche di Laboratorio) che i laboratori dovevano seguire per garantire il raggiungimen-
to di un determinato livello di qualiti, ma non davano informazioni sul sistema qualitd e la sua
evoluzione.

Dall’attivith analitica del laboratorio il concetto di Buona pratica si & esteso a tutta "attivita di
sperimentazione (Good Experimental Practice o Buone Pratiche Sperimentali ) dapprima solo
all’interno del laboratorio e successivamente anche in pieno campo (Good Field Practice o
Buone Pratiche di Campo).

Col passare del tempo, comincid ad apparire importante che la struttura definisse degli obiet-
tivi, ponendosi in una prospettiva di produzione di risultati con garanzia di correttezza e
miglioramento della qualita. '

Terminologia

BPS = Buone Pratiche Sperimentali o GEP = Good Experimental Practices

Criteri applicati alla sperimentazione in generale, a garanzia della correttezza dei dati.

BPC = Buone Pratiche Sperimentali di Campo o GEP = Good Field Practices

Criteri applicati alla sperimentazione di campo, a garanzia della correttezza dei dali.

BPL= Buone Pratiche di Lahoratorio o GLP = Good Laboratory Practices

Criteri applicati a sperimentazione o ricerca di laboratorio, a garanzia della correttezza dei dati.
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Questa cultura della qualith ha ormai permeato tutti i settori dell’attivitd dell’vomo quale con-
cetto di garanzia della correttezza di quanto viene fatto efo affermato.

11 concetto di certificazione & stato successive a quello delle Buone Pratiche di Laboratorio.
La certificazione prende in considerazione lo svolgimento dell’attivith ed indirettamente
1'organizzazione del sistema e per il raggiungimento della Certificazione & necessario dimostra-
re di lavorare secondo i principi delle Buone Pratiche.

Molte normative comunitarie e nazionali impongono che le attiviti normate siano svolte se-
condo questa filosofia. Relativamente all'immissione in commercio dei prodotti filosanitari, in
attuazione della direttiva del Consiglio n® 91/414/CEE; del 15/07/91, e successive modifiche, &
stato emanato il decreto legislative del 17 marzo 1995, n° 194 (Atmuazione della direttiva
91/414{CEE in materin di immissione in commercio di prodotti fitosanitari), pubblicato sul
supplemento ordinario n® 60 della G.U. della Repubblica Italiana n® 122 del 27/05/95, che
all’art. 4 prevede criteri di qualitd sia nella produzione dei dati per la registrazione di prodotti
fitosanitari.

In particalare, questo decreto, ai commi 3-8, prevede che le prove di campo occorrenti ai fini
dell'autorizzazione di un prodotio fitosanitario debbano essere condotte da organismi ufficial-
mente riconoscinti dal Ministero delle Politiche Agricole ¢ Forestali e sottoposti-a periodiche e
regolari ispezioni volte ad accertare l'esistenza dei requisiti prescritti, nonché la corretta esecu-
zione delie prove da parte dei medesimi.

Concetti di qualith sono richiamati anche dall’art. 22 (Aulorizzazioni alia sperimentazione)
dello stesso decreto.

Estratto del:

D, L.vo 17 marzo 1995 n° 194 “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia di immis-
sione in commercio di prodotti fitosanitari”

Art. 4 - (Condizioni per ['autorizzazione di prodotii fitosanitari e riconoscimento degli enti e
degli organismi abilitati alle prove e alle analisi}

1.  Un prodotto fitosanitario pud essere autorizzato solo se:

a} le sostanze attive in esso contemute sono iscritte nell'allegato I e sono soddisfatte le con-
dizioni {vi stabilite nonché quelle di cui alle lettere b), c), d) ed e) in applicazione dei
principi uniformi di cui all'allegato VI;

b) & accertato, alla luce delle conoscenze tecnico-scientificie, ¢ dimostrato dalla documen-
tazione di cui all'allegato 1, che, utilizzato in conformita all'articolo 3, conuna 3, lette-

ra cj, e 5 e tenuto conto delle condizioni normali di impiego e delle conseguenze dell'uti-
lizzazione:

1) ésufficientemente efficace;
2)  non produce effetti inaccettabili sui vegetali o sui prodotii vegetali;
3) non provoca sofferenze e dolori inaccettabili ai vertebrati da combattere;

4)  non produce effetti nocivi in maniera diretta o indiretta, sulla salute dell'vomo o de-
gli animali o sulle acque sotterranee;

5) non produce effetti inaccettabili sull'ambiente, in particolare per quanto riguarda il
suo destino e la sua distribuzione ambientale, con riferimento particolare alla con-
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taminazione delle acque, comprese quelle potabili e sotterranee, nonché l'impatto
sulle specie non bersaglio;

2. Fino al 26 luglio 2003, salvo proroghe decise in sede comunitarin, possono essere rilascia-
te antorizzazioni per Finmnissione in commercio di prodotti fitosanitari contenenti sosianze
attive non iscritte nell'allegato I, purché in commercio alla data dei 26 luglio 1993.

3. La conformiti ai requisiti di cui al comma 1, lettere b), c), d), e) ed f}, deve essere accerta-
ta mediante prove e analisi ufficiali o ufficialmente riconosciute condotte, dagli enti o dagli
organismi di cui ai commi 4, 5 e 7, in condizioni agricole fitosanitarie e ambientali ade-
guate all’utilizzazione,

4. Leprove e le analisi di cui al punto 2.1, dell'introduzione all'allegato 11l sono effetinate dai
centri di saggio di cui al decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 120.

1l riconoscimento degli enti e degli organismi di cui al punto 2.2 dell'introduzione all'alle-
gato Il & effettuato con decreto del Ministro delle risorse agricole, alimentari e forestali,
su richiesta documentata degli interessati attestante il possesso dei requisiii prescriiti e
con spese a loro carico.

Uy

6. Il Ministro delle risorse agricole, alimentari e foresta con decreto da adottarsi di concerto
con i Ministri della sanita e dell'ambiente, disciplina l'applicazione dei principi di buone
pratiche per l'esecuzione di prove in campo finalizzate alla determinazione dell'entita dei
residui di prodotti fitosanitari nonché i requisiii necessari per il riconoscimento degli enti
o degli arganismi che possono eseguire tali prove.

7. Il riconoscimento degli enti e degli organismi che possono eseguire le prove di cui al com-
ma6 é effettuato con decreto dei Ministro delle risorse agricole, alimentari e forestali, su
richiesta documentata da parte degli stessi e con spese a loro carico.

8. Il mantenimento del riconoscimento di cui ai commi 5 e 7 & subordinato all'esito favorevole
di ispezioni periodiche e regolari effettuate da ispettori iscritti in apposita lista nazionale
approvata con decreto del Ministro delle risorse agricole, alimentari e forestali di concerto
con i Ministri della sanita e dell'ambiente, entro sei mesi dalla data di entrata in vigore dei
presente decreto; gli oneri per l'espletamento delle attivita ispettive sono posti a carico dei
richiedenti secondo modalita definite con decreto del Ministro delle risorse agricole, ali-
mentari e forestali,

1 criteri generali di Buona Pratica di laboratorio da rispettare nell’esecuzione di studi per la
caratterizzazione chimico-fisica dei prodotti fitosanitari e per la definizione del comporiamento
ecotossicologico e residuale degli stessi, sono stati fissati dal Decreto Ministeriale 76/1986 (Ap-
plicazione dei principi di buone pratiche di laboratorio sulle sostanze chimiche e criteri per il
rilascio delle autorizzazioni previste dal decreto del Presidente della Repubblica n. 927/81, art.
6) e dal D. L.ovo 120/92 (Attuazione delle direttive n. 88/320/CEE e n. 90/18/CEE in materia di
ispezione e verifica delle buone prassi di laboratorio).

1l Ministero delle Politiche Apricole Forestali, di concerto cun i Ministeri dell’Ambiente e
della Saniid, con il Decreto Interministeriale 27/11/96 n® 37529 (Definizione dei principi delle
buone pratiche per I'esecuzione delle prove di campo e requisiti necessari al riconoscimento
dell’idoneitd a condurre prove di campo ufficiali finalizzate alla registrazione dei prodotti fito-
sanitari) ha esteso i concetti di qualith per la garanzia della correttezza dei dati, alle sperimenta-
zioni di campo fatte allo scopo di definire I"efficacia dei prodotti efo raccogliere campioni per le
misure in laboratorio dei residui.
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Per la definizione della complessa materia relativa alla sperimentazione di campo il Ministero
delle Politiche Agricole Farestali ha istituito il Comitato consultivo tecnico scientifico “Prove di
campo” (D.M. 29/01/97 e D.M. n° 36947 del 24.12.97). L’attivitd di questo comitato ha per-
messo di emanare la circolare MIRAF n° 2 del 29.01.1997 (Attuazione del Decreto legislativo
17/03/95, n® 194 e Decreto Intermministeriale 27/11/96 n° 37529. Riconoscimento degli Enti ed
Organismi idonei per condurre le prove ufficiali di campo ai fini autorizzativi dei prodotti fito-
sanitari) che definisce le dimensioni minime di una struttura che vuole fare sperimentazioni di
campo finalizzate alla registrazione. La struttura minima deve prevedere: 3 persone quale per-
sonale tecnica e scientifico; almeno 1 locale adibito ad ufficio; 1 magazzino per la conservazio-
ne dei prodotti ed 1 campo sperimentale a disposizione.

In allegato, la “Guida per ia compilazione della scheda da allegare alla richiesta di ricono-
scimento dell’idoneité a condurre prove ufficiali per la registrazione def prodotti fitosanitari
fai sensi del D. L.vo n® 19495 art. 4, commi 5 efo 7)" fornisce indicazioni perché siano corret-
tamente definiti i settori di attivitd, "organizzazione dell’Ente e dell’unitd di assicurazione qua-
litd, le strutture, le procedure, le attrezzature, la documentazione, I’archivio dati di sperimenta-
zione ed { settori delle prove di campo di cui "ente chiede il riconoscimento.

Poiché il decreto legislativo 194/935 prevede, all’articolo 4, comma 8, che le ispezioni periodi-
che e regolari siano svolte da ispettori iscritti preventivamente in una lista nazionale che sard
adottata con decreto del Ministro per le politiche agricole di concerto con i Ministri della sanitd
e dell' ambiente, & in corso di emanazione un decreto per la costituzione di tale lista nazionale di
ispettori che sard sottoposta ad aggiornamento annuale.

In questo decreto sono definiti i requisiti che devono possedere gli ispettori per essere inseriti
nella suddetta lista ¢ le modalitd di presentazione della domanda. All’attivitd ispettiva sono
ammessi sia ispettori pubblici (ciod provenienti da pubbliche amministrazioni o enfi pubblici)
che non pubblici. Come di seguito riportato per entrambe le provenienze & condizione necessa-
ria la competenza tecnico-scientifica.

Requisiti
Gli aspiranti ispettori non pubblici devono essere in possesso di tutti i requisiti previsti ai pun-
ti a), b), ¢) e d) di segnito specificati:

a)  esperienza professionale, almeno quinquennale, in materia di prove di campo con prodotti
fitosanitari, la durata di tale periodo viene ridotta proporzionalmente alla durata dei corsi
di specializzazione post-laurea specifici nella difesa fitosanitaria od affini;

b) diploma di laurea in scienze agrarie o equipollente, scienze biologiche e chimica;

OVVEero

diploma universitario (laurea breve) nel settore delle scienze agrarie o equipollente ed ul-
teriori 2 anni di esperienza in materia di prove di campo con prodotti fitosanitari,

OVVETo

diploma di perito agrario o equipollente ed ulteriori cinque anni di esperienza in materia
di prove di campo con prodotti fitosanitari;

c) non esercitare a qualsiasi titolo, anche temporaneo, attivith di collaborazione o di dipen-
denza da Societd interessate nei settori della produzione e del commercio di prodotti fito-
sanitari;
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d)  non esercitare a qualsiasi titolo attivitd di collaborazione o di dipendenza da enti ed orga-
nismi riconosciuti al sensi dell'articolo 4, commi 5 e 7 del Decreto Legislativo 194/95.

Gli aspiranti ispettori pubblici deveno essere in possesso solo dei requisiti previsti ai prece-
denti punti b), c) e d) ed appartenere ai ruoli tecnici e scientifici delle seguenti amministrazioni:
Ministero dell’ Ambiente, dell’Industria, dell’Universith e della ricerca Scientifica, delle Politi-
che Agricole e Forestali, della Sanita; Regioni e Province autonome.

e} Ognuna delle suddette persone dovra. risultare in possesso, all'atto della domanda, dei re-
quisiti di onorabilitd stabiliti dal decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e della pro-
grammazione economica 18 marzo 1998, n. 161,

comprovato da:
- dichiarazione, resa davanti a pubblico ufficiale, di possedere i requisiti di cui al decreto
citato;
- certificato casellario giudiziale;
- certificato carichi pendenti presso la pretura e presso if tribunale;

- dichiarazione, resa davanti a pubblico ufficiale, di non esser stato destinatario, in altri
Stati, di provvedimenti che importerebbero, secondo l'ordinamento italiano, la perdita dei
requisiti di onorabilitd di cui al decreto suddetto;

- certificato attestante.che la persona non & fallita o sottoposta a pracedura equivalente;

Modalita’ di presentazione domanda

Al fine della formazione della suddetta lista gli aspiranti ispettori pubblici e non pubblici pre-
sentano domanda, utilizzando il fac-simile riportato in allegato 1.

La domanda deve essere inoltrata entro e non oltre il termine di sessanta giorni dalia data di
pubblicazione della presente circolare nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana al Mi-
nistero delle politiche agricole e forestali — Direzione Generale delle politiche agricole ed a-
groindustriali nazionali — ex Divisione Il — Produzioni vegetali — via XX Settembre, 20 —
00187 ROMA.

Fatta salva la facoltd di avvalersi, nei casi consentiti, dell’autocertificazione di cui al DPR 20
ottobre 1998, n® 403, tale domanda dovri essere corredata della seguente documentazione:
1.curriculum professionale e copia del titolo di studio richiesto al punto b) dej requisiti;
2.documentazione comprovante il possesso dell'esperienza pluriennale di cui ai punti a)e b) dei
requisiti;

3. dichiarazione nella quale il candidato atesti, sotta la propria responsabilitd, di possedere i
requisiti al punti ¢) e d) e si impegni alla riservatezza delle informazioni acquisite nel corso del-

le ispezioni e a fornire informazioni complete e veritiere ai Ministero delle politiche agricole e
forestali;

4, La documentazione di cui al punto e) dei requisiti.

Gli aspiranti ispettori pubblici sono esonerati dalla presentazione della documentazione di cui
al punto 2, ma devono essere in possesso dell'assenso della propria amministrazione di apparte-
nenza a far parte della lista degli ispettori.
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Le segnalazioni contenute nelle domande saranno esaminate dal Ministero delle Politiche A-
gricole avvalendosi dell’apposito Comitato consultivo tecnico-scientifico "Prove sperimentali di
campo" jstituito con D.M. 29 gennaio 1997, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n° 92 def 21
aprile 1997,

Per I'aggiornamento di detta lista vengono prese in considerazione tutte le istanze pervenute
entro il mese di novembre dell'anno successivo a quello di approvazione della lista precedente,

Attivita ispettiva

Gli ispettori iscritti nella lista nazionale opereranno in conformith di quanto stabilito dalla
normativa vigente.

Le ispezioni rignardano la struttura di sperimentazione di enti/organismi che svolgono prove

ufficiali di campo finalizzate sia alla produzione di dati di efficacia sia alla determinazione del-
l'entitd dei residui dei prodotti fitosanitari,

Scopo dell’ispezione

In relazione al tipo di attivith dell'ente/organismo le ispezioni vengono svolte per determinare
separatamente:

1) il prado di conformitd delle strutture e delle procedure ndottate, nella realizzazione di
prove di campo finalizzate alla determinazione dei residui di predotti fitosanitari, secondo i
principi fissati dall’art.2, comma 1, punto a) del decreto interministeriale 27 novembre 1996,
rispetto ai requisiti minimi stabiliti dall’ast. 3, comma 1 del medesimo decreto.

2) il grado di conformitd delle strutture e delle procedure adottate nella realizzazione di
prove di campo finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti fitosanilari, secondo
i principi fissati dall'art, 2, comma 1, punto b), del decreto interministeriale 27 novembre
1996, rispetto ai requisiti minimi stabiliti dall'art, 3, comma 2, del medesimo decreto.

Composizione commiissione ispettiva

Le ispezioni sono effettuate da una commissione composta da ispettori scelti dal Ministero
delle politiche agricole e forestali, sentito il Comitato consultivo tecnico-scientifico "Prove spe-
rimentali di campo", fra gli iscritti nella lista nazionale,

Nella designazione dei componenti della commissione ispettiva sono esclusi coloro che nei
tre anni precedenti hanno avuto rapporti di collaborazione a qualsiasi titolo con Iente da ispe-
zionare.

Sono altresi esclusi tutti gli ispettori che non abbiano frequentato il corso di formazione ed
aggiornamento dell'attivith, ispettiva secondo il programma stabilito dal Comitata consultivo
tecnico-scientifico "Prove sperimentali di campo”.

Qltre a frequentare il. corso, l'ispettore & tenulo a svolgere l'incarico ricevuto, salvo gravi e
documentati motivi, pena la sua cancellazione dalla lista nazionale.

140



Modalita dellispezione

Le modalitd di conduzione, la periodicith e la durata delle ispezioni devono essere conformi
alle linee guida definite dal MIPAT sentito il parere dei Comitato consultive tecnico scientifico
"Prove sperimentali di campo".

il Ministero delle politiche agricole e forestali comunica con congruo preavviso. Agli en-
ti/organismi sottoposti a verifica ispettiva, 1a data di detta visita nonché la composizione della
Commissione ispettiva.

L'ente/organismo oggetto di visita ispettiva deve provvedere entro la data di svolgimento
dell’ispezione stessa al pagamento delle tariffe previste dal D.M. 25/02/97, n® 31492, sul c/c
postale n°12451019 intestato a "Tesoreria Provinciale dello Stato di Viterbo - Comitato consul-
tivo tecnico scientifico DM 29/1/97 - Ispetiori ministeriali. Decreto Lgs.vo 17/3/95”, pena la
sospensione del riconoscimento vfficiale oggetto della verifica.

Gli ispettori iscritti nella 1ista nazionale hanno il compito di verificare che gli enti ed organi-
smi riconosciuti per eseguire le prove di campo con prodotti fitosanitari operino nel rispetto del-
la normativa vigente,

Nello svolgimento delle loro funzioni gli ispettori, accompagnati dal responsabile delPen-
te/organismo o svo delegato, hanno libero uccesso a tutti i locali e campi sperimentali ed a tutte
le informazioni che ritengano necessarie.

Gli ispeitori devono astenersi dall'esprimere qualsiasi giudizio o valutazione in merito alla
necessitl dell'esecuzione delle prove, agli obiettivi raggiunti ed all'interpretazione dei risultati,

Valutazione delle ispeziont

La Commissione ispettiva deve trasmettere entro 15 giorni il verbale di ispezione al Ministero
delle politiche agricole e forestali - Direzione Generale delle politiche agricole ed agroindustria-
li nazionali - ex Divisione IIT - Produzioni vegetali - via XX settembre, 20 - 00187 ROMA, al
fine della sua valutazione da parte del Comitato consultive "Prove sperimentali di campo".

11 Ministero delle politiche agricole e forestali comunica entro 60 giori dalla valutazione
adottata dal Comitato agli enti/organismi interessati I'esito dell'ispezione effettuata, Qualora la
valutazione dei Comitato sia negativa, il MIPAF pud richiedere all'ente/organismo interessato
gli adeguament; ritenuti necessari al mantenimento del riconoscimento ovvero disporre la revo-
ca del predetto riconoscimento ufficiale.

In tali casi I'ente/organismo interessato pud presentare al Ministero delle Politiche agricole e
Forestali le proprie controdeduzioni entro 30 giorni dal ricevimento della camunicaziane di cui
sopra.

CONCLUSIONI

Il “Sistema Qualith” dei centri di saggio efo degli organismi di ricerca in penerale, &
fondamentale per garantire 1'affidabilita dei dati utilizzati a scopo registrativo di prodotti
fitosanitari. Le buone pratiche di laboratorio ¢ di campo, o di ricerca in generale, da questi
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Le buone pratiche di Iaboratorio e di campo, o di ricerca in generale, da questi applicate, garan-
tiscono confrontabili I’approccio agli studi e la metodologia utilizzata per svolgerla. La valuta-
zione periodica degli organismi, fatta anche mediante ispezioni deve avere non solo lo scapo di
verificare se sono rispettati i requisiti minimi e la norma, ma anche di aiutare questi organismi a
migliorare [a qualiti della loro attivita.



