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& Cre a Il nuovo regime fitosanitario

26-2-2021 GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - 1. 48

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 2 febbraio 2021. n. 19.

Norme per la protezione delle piante dagli organismi no-
civi in attuazione dell’articolo 11 della legge 4 ottobre 2019,
n. 117, per I’adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento (UE) 2016/2031 e del regolamen-
to (UE) 2017/625.

Visto 1l regolamento delegato (UE) 2019/1012 della
Commissione, del 12 marzo 2019, che integra il regola-
mento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Con-
siglio stabilendo deroghe alle norme per la designazione
de1 punti di controllo e a1 requisiti minimi per 1 posti di
controllo frontalieri:

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2019/1013

Recepimento dei Regolamenti UE:

»> 2016/2031

» 2017 /625 (Official Control Regulation)
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Vantaggi

Cos'e Come
accreditarsi N .
Scopri i benefici per soggetti
accreditati, Pubblica
Amministrazione, imprese e
consumatori.

Comincia il percorso per
ottenere l'accreditamento e
qualificarti sul mercato.

'accreditamento

Scopri come funziona la
garanzia di competenza e

indipendenza offerta da
Accredia.

https://www.accredia.it/accreditamento/cose-laccreditamento/
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'accreditamento

Accreditamento ISO 17025

e I'attestazione, da parte di un Ente garante super partes, della competenza e

dell'imparzialita degli organismi che rilasciano certificazioni, ispezioni e verifiche, e dei
laboratori che effettuano prove e tarature.

&« G GI 0| https://www.accredia.it/chi-siamo/ente-unico/ & ) 5= :- Q

© Reclami (& Areariservata . ENG Q
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Ruolo Storia Palitiche e obiettivi

Ente Unico di
accreditamento

Un'associazione senza scopo di
lucro

Accredia e I'Ente designato dal Governo italiano ad
attestare la competenza e I'imparzialita degli organismi
e dei laboratori che verificano la conformita dei beni e
dei servizi alle norme.
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Accreditamento ISO 17025

. ﬁ- ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

Obiettivi Principi

@ Reclami

Accreditamento e certificazione

{3y Areariser

Accreditamento

L'accreditamento é rilasciato da Enti
che operano in conformita alla norma
internazionale ISO/IEC 17011 e alle
altre regole obbligatorie. Attesta la
competenza e imparzialita degli
organismi e laboratori che svolgono
attivita di valutazione della conformita.
Laccreditamento non riguarda
direttamente beni o servizi, prodotti o
strumenti.

Certificazione

La certificazione e rilasciata da un

organismo di certificazione. Attesta la
conformita di prodotti, servizi, sistemi

di gestione e persone ai requisiti

previsti da norme tecniche specifiche

ed eventuali prescrizioni obbligatorie.

Non garantisce il rispetto di principi

etici. La certificazione accreditata

rilasciata dagli organismi che hanno .
ottenuto l'accreditamento. —

J

6



Consiglio per la ricerca in agnco
e l'analisi dell'economia agraria

< Cre a Accreditamento ISO 17025

l'accreditamento conferisce ai certificati di conformita e di taratura, alle dichiarazioni di
verifica, e ai rapporti di prova, di analisi e di ispezione un alto grado di affidabilita in
‘termini di qualita e sicurezza dei beni e dei servizi sottoposti a verifica, e ne garantisce |l
riconoscimento sui mercati internazionali.

RG-09 - Regolamento per I'uso del marchio

Accredia rilascia l'accreditamento agli organismi e ai laboratori a conclusione di un
approfondito processo di verifica di tutti i requisiti necessari a svolgere le attivita di
@Iutazione della conformita.

/
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INTERMATIOMAL ISQ/IEC & C @ | O httpsy//www.iso.org/benefits-of-standards html
STAMDARD 17025:2017 gy
I\{SQ}Q Standards Sectors About ISO Insights & news Taking part
Editian 3 < Standards
2017-1
Benefits of ISO standards
SMEs Consumers ISO and policy makers Standards in action

ISO was founded with the idea of answering a fundamental
question: “what's the best way of doing this?”

General requirements for the

competence of testing and
calibration laboratories l

»

Il miglior modo di eseguire un
metodo diagnostico per giungere
ad un risultato accurato e
affidabile nel rispetto
\del/ ‘imparzialita e riservatezzav/

&
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Laboratori di prova

| laboratori possono chiedere I'accreditamento secondo la
norma ISO/IEC 17025, per dimostrare che svolgono le prove in
maniera corretta e competente e offrire al mercato risultati

\ accurati e affidabili in tutti i settori. J
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‘oggetto dell’accreditamento sono
che possono essere

> metodi di prova interni
> metodi normalizzati

Buletin OEPREPPO Bulletin (2016) 88 (1), 75-83

European and Mediterransan Plant Protection O

Organisation Européenne st Méditarranéenna poLr la Promction des Pl

Diagnostics
Diagnostic

ISSN 0250-8052 DOL 10.1111/epp 12280

PM7/079 (2)

PM 7/079 (2) i

Specific scope

This Standard describes a diagaostic protocol for Grapevine
Havescence dorée phyioplasma.

dorée phy

Specific approval and amendment

Approved in 2005-09. Revised in 2015-10.

1. Introduction

Grapevine flavescence dorée phytoplasma (FD) helongs to
the elm yellows group (16SrV). It is one of a complex of
diseases affecting Viris vinifera, known as grapevine yel-
Tows, associated with the presence of phytoplasmas (Caud-
well eial, 1971). Though characerized by similar
symptomatology. these diseases are caused by different

yioplasmas belonging 1o five out of the thirty groups so
far distinguished on the basis of molecular evidence
(Table 1) (Zhoo e al. 2009; USDA data base consulted
2nd December 2014). These pathogens have imegular distri-
bution in the plant and are usually present at very low con-
centration, which makes diagnosis mare difficult. The other
yellows discases of grapevine occurring in Europe
(Table 1) are widespread in other hosts, and are not regu-
laicd as quarantine pests. Spread of favescence dorée
oceurs through infected grapevine planting material and
through its main vector, the cicadellid Scaphoideus fitanus
Ball.

A flow diagram describing the procedures for delection
and identification is presented in Fig. 1.

2. Identity

Name: Grapevine Flavescence dorée phytoplasma.

Taxonomic position: Bacteria, Firmicutes, Mollicutes,
Acholeplasmaiaies, Acholeplasmataceae.

Provisional taxon: Phytoplasma Eim  Yellows (EY)
Group or 1681V,

EPPO code: PHYP64

Phytosanitary eategorization: EFPO A2 list no. 94; EU
Annex designation /A2
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3. Detection

3.1. Detection in symptomatic plants

301 Disease symproms

Most grapevine cultivars are affected by favescence dorde.
Discase symptoms develop mainly in summer (July
anwards). They are similar to those caused by other yellows
discascs of grapevine in particular bois noir. Leaves turn
yellow or red depending on the cultivar. They roll down-
ward and become brittle (Figs 2-4). The interveinal arcas of
leaves may become necrotic. Shools show incomplete ligai-
fication. and rows of black pustules develop on the green
hark alang the discased branches: they arc thin, rubbery and
hang pendulously. During winter they biacken and dic. The
inflorescences dry out and fall off. Fruit setting is reduced.
In later infections, bunches arc irrcgular and berries become
shrivelled. They have a significantly lower sugar content
and higher acidity compared to healthy grapes. Flavescence
dorée: spreads randomly in vineyards (this is perhaps associ-
ated with vine-o-vine transmission by the vector). It may
‘accur in rootstacks, but without conspicucds symptoms.

342 Sampling
The titer of phytoplasmas is usually low in woody hosts
(Berges ef ai., 2000) and it varics in grapevine according to
organ and season (Constable er ai.. 2003). Samples should
be collecied in July-October, sclecting leaves showing
symptoms but in good condition (no necrotic areas) and not
affected by other pests. Approximately 20 leaves per plant
should be randomly collected, and midsibs and veins (to 2
total of about 1-1.5 g) separated. Material for testi
should be used fresh, or stored at ~20°C for lower depend-

5 2016 DEPPIEPPO, Butistin OFPPEPPO Bulstn 86, 76-33
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NORMAS INTERNACIONALES PARA MEDIDAS FITOSA

‘Gonvencidn Internacional de Proteccidn Fitosanitaria
Proteger o las plegas los recuraos vegatales del mundo

PD 4:
Tilletia indica Mitra

Producido por [a Secretaria de la Convencion Intemacional
da Proteccidn Fitosanitaria (CIPF)

metodi

di

prova,

Documento n. 69

DOCUMENTI TECNICI UFFICIALI

Protocollo diagnostico per I'identificazione di Virus della vite, soggetti a
norme fitosanitarie, con metodo sierologico ELISA

DESCRIZIONE APPROVAZIONE DATA DI FIRMA
REV. REVISIONE. COMPILAZIONE ADOZIONE
Tavolo -
0 Revisione 0 permanente della | CFN 25/06/2024 02/07/2024 (T
Rete Nazionale
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Cre 1 ISO 17025:2017 - Requisiti

Q S‘fﬁiﬁiﬁﬁﬁﬁ?ﬁ v 4 General requirements
4.1 Impartiality
4.2 Confidentiality
hrgu:iaT_-:D'l"‘- ,mr-gﬁ /@\ -
o ISO 5 Structural requirements
‘E‘:.‘.'\,.‘:

+ 6 Resource requirements

— 6.1 General

6.2 Personnel

6.3 Facilities and environmental conditions
6.4 Equipment

6.5 Metrological traceability

6.6 Externally provided products and services

o + 7 Process requirements

7.1 Review of requests, tenders and contracts

ISO/IEC 17025:2017 » 7.2 Selection, verification and validation of methods

7.3 Sampling

7.4 Handling of test or calibration items
7.5 Technical records
7.6 Evaluation of measurement uncertainty
7.7 Ensuring the validity of results

» 7.8 Reporting of results
7.9 Complaints
7.10 Nonconforming work

\ 7.11 Control of data and information management J
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Cos'e Come Vantaggi
'accreditamento accreditarsi

Scopri i benefici per soggetti
accreditati, Pubblica

Scopri come funziona la Comincia il percorso per o . .
. ) . Amministrazione, imprese e
garanzia di competenza e ottenere I'accreditamento e .
s : . consumatori.
indipendenza offerta da qualificarti sul mercato.
Accredia.

https://www.accredia.it/accreditamento/come-accreditarsi/

\_ A
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. ﬁ- ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO _

Domanda di accreditamento

Azioni preliminari

Y

Esame della documentazione

!

Preparazione della visita di valutazione

Esecuzione della visita

v Domanda di Accreditamento (DA-00)
v" Domanda di Accreditamento per Laboratori di prova (DA-02)
\/ Elenco delle prove da accreditare e delle apparecchiature (DA-OZ-AII.l)J
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Campo FISSO

Utilizzo metodo
nuovo/variato da
parte del
laboratorio

Valutazione
Invio richiesta ad Accredia
Accredia (documentale/
visita ad hoc)

Variazione o
estensione
elenco prove

Approvazione e
emissione nuovo
elenco prove

Campo FLESSIBILE (RT-26)

Aggiornamento Utilizzo metodo Valutazione

elenco prove da nuovo/variato da Accredia Approvazione
parte del parte del (documentale Accredia
laboratorio laboratorio /visita ad hoc)

Variazione o

estensione
elenco prove

14
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L'accreditamento con CAMPO FLESSIBILE:

>

>
>

S

permette ai laboratori di rispondere in maniera piu rapida
alle richieste avanzate dai clienti/autorita grazie alla
maggiore rapidita di aggiornamento dell’elenco prove
accreditate

attribuisce maggiore fiducia ai laboratori, dal momento
che la verifica viene fatta a posteriori cioe dopo che il
laboratorio ha gia adottato il metodo ed emesso rapporti di
prova

attribuisce maggiori responsabilita al laboratorio

espone il laboratorio a provvedimenti sanzionatori se la
verifica a posteriori dovesse avere esito negativo

A
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# |'accreditamento con campo flessibile puo essere concesso
solo nel momento in cui il laboratorio ha dimostrato di
avere un’‘adeguata competenza nella gestione dei
metodi di prova e di possedere un processo di
progettazione e sviluppo per gestire le attivita all'interno
dello scopo flessibile

# 1| primo accreditamento viene sempre,
obbligatoriamente, concesso con campo FISSO; solo
dopo 2 anni il laboratorio puo fare richiesta di passaggio al
campo FLESSIBILE

\—

16
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Cos'e Come Vantaggi
I'accreditamento accreditarsi . ) )
) Scopri i benefici per soggetti
. . L accreditati, Pubblica
Scopri come funziona la Comincia il percorso per e ) .
e o . ; Amministrazione, imprese e
garanzia di competenza e ottenere l'accreditamento e .
e . ) consumatori.
indipendenza offerta da qualificarti sul mercato.
Accredia.
https://www.accredia.it/accreditamento/vantaggi/ v

\_ A
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Reputazione

Gli organismi e i laboratori accreditati accrescono la loro credibilita e
autorevolezza. | servizi svolti sotto accreditamento vengono richiesti in un
crescente numero di settori, dal manufatturiero all'agroalimentare, dal chimico al
meccanico, da parte di imprese, organizzazioni pubbliche e consumatori, sia a
livello nazionale che internazionale, per scelta volontaria o per obbligo di legge.

Performance

Attraverso il meccanismo della sorveglianza periodica, |'accreditamento permette
agli organismi e ai laboratori di monitorare la propria competenza e la propria
conformita alle norme volontarie e obbligatorie, e offre un benchmark per
continuare a migliorare le proprie prestazioni e dimostrare I'elevata qualita del
proprio lavoro.

-

-
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NESSUNO, l‘accreditamento e
sempre un valore aggiunto per il
laboratorio...ma...
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# Richiede risorse finanziare per coprirne i costi

Presentazione Domanda di Accreditamento 1.000,00 € + IVA
Presentazione Domanda di Rinnovo 1.000,00 € + IVA
Presentazione Domanda di Estensione 500,00 € + IVA
Diritti annui di mantenimento 1.500,00 € + IVA
Visita ispettiva (Giorno/uomo Ispettore di Sistema o Tecnico) 800,00 € + IVA

Consulente esterno

Costi di gestione (acquisto data-logger, tarature esterne e manutenzione strumenti, ecc)

# Richiede laboratori strutturalmente adeguati per garantire
il rispetto di alcuni requisiti minimi

Possibilita di garantire una idonea separazione delle diverse aree di lavoro e
movimentazione del personale di laboratorio

# Richiede un efficiente sistema di gestione e archiviazione
documentale

\Realizzabile attraverso l'uso di cloud opportunamente protetti o LIMS

20
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Criticita dell’accreditamento

# Il percorso per conseguire il primo accreditamento

spesso, laborioso e richiede un certo periodo di tempo

THE 111 Licpp M

EFFD STANDARD ON DIAGNOSTICS

PM 7/84 (4) Basic requirements for quality management in plant

pest diagnostic laboratories

Specific scope: This Slandard specifics the general quality
management requircments seoded to perfonm disgmostic
icsis for plant pests i a lhboratory. Another Standard,
PTI98 Specifie reguirasents for aboransriss proparisg
mmmﬁraph:pa:w aetivity, inchsdes
specific quality far Lab

= EPPO Standard PM 364 farentional mport of argas-
= EPPO Standard PM W0 Ure of EPFO diagnontic
pratocss

= FPPO Stamdard PM 7T Docsen sutation aud rapertisg
ELEE

ries preparing for accreditation according 10 the ISONTEC
Standard |70ES Gieseral reg Jor dhe

of testing and calif b ces Lo nele-
mipau-uol’]ﬂ()a']ﬂ"ﬂm;dmdl?ﬂ:}jm-ﬁdndq
Spociic spproval end smendment: |his Standard was first
approved in 207 8. First revision approved in 2008 (8.
This first revision was prepaned Lo inco the conch-
sions and recommendations of the Workshop on IFlexible
Scope M0 7-06-26028. Second revision approved im 2021
. Jhndmnnppu‘umdmm This scoomd and
third were 1 i difk sections
with PR 715 ( 3) and PM 5% (), respectively.

1 | INTRODUCTHOMN
Development of management sysiems (akso nefermed 1o s
quaitjmlwntqnﬂn orquailj'sysl.ﬂnj:l.ldx—

mmmppmihbummwndud-;phmﬂdl-

stic activitics in designing el syslem.
]lﬁewnhldaphlpmmmmmhs
of ane or more lests can be combined to contribute o x
diagnosis. Chaality pemenl consisls of adtivities that

I | TERMS AND DEFINITIONS
Vor terms and delinitions see 150 Standard PM 7706
Llse off EPPU Diggmostle Stasdards.

3 | MANAGEMENT REQUIREMENTS

The laboratory showld esiablish, implment and
mainiain @ managemend sysicm covering all facilities
amd activities of the labomiory.

The managemesd system should describe the facili-
ties and activities covered (incheding the customers and
pests for which tesis are carried out). An ansual qual-
ity controd plan shoald be defined fsee Section 4.7). The
management system should be documented.

The management sysiem of the laboratory shoald en-
sure that:

= Approprisic nesources are available 1o condwct the
plant pest diagnostic activities, for example personnel,
lzcilities and equipment jsee also Section 4, Technical
requiremenis).

ensare the quality and confidence of the resuhs provided
by a laboratory. It is based on management requinemenis
amid iechmical requirements (see bedow). Laboratonies ap-
plying for accreditaison should base their sysiems on the
1SOFTEC Standard IM Chmeral requirements for the

" of tenting T -

Iﬁudncmlhu-ﬂ-ﬁ:ﬂmlhhﬂumdﬂa’cly
matiers. laboratory practices should conform 1o ma-
tional health and safety regulations.

This document was prepared on the basis of the fol-
bowing standards:

= 1SN MMT Gemerad requirements for dhe compe-
temee of teriing and calibration laberateries

* Purchased supplies (eg cquipmend, reagendsy and
services (calibration sﬂ'\nnﬂ. praficiency esting ser-
wices, iosling servioes, cf. soquencing) arc appropri-
ate for the imended wse.

= The responshilitics and tasks of personmel are cheardy
dcf_-bdd feg. by crgancgram} amd appropriately

= Possible conlicls of imerest between persoanel and
activities performed are identified and prevesded.

* Training i documented and assessed (me abo
Section 4, Technical requirementsy

= Procedares and instructions are available w0 and im-
plemented by the personnel, incheding standard oper-
ating procedares (S0Ps).

Pani Froiccsion
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EFFO STANDARD ON DIAGCNOSTICS

PM 7198 (6) Specific requirements for laboratories preparing
accreditation for a plant pest diagnostic activity

Spectiic scope: This guidelime inchades specific quality
management requirements for laboratories preparing
For accreditation according 1o the ISOTRC Standard
TT2S (Fomera! requiramenrs G the competense of learing
and eatihration Labormiories {07, references to relevant
parts of ISOMEC Swandard 1025 are included'y. B
should be noted that in EPPO Swandards the verb
“shoald” carries the highest level of obligation and is the
eqaivalent of “shall” in the 1530 Standard. This Standard
should be mmed in comjunction with PM W06 Lise af
KPP Diagnesic Stendards.

Spectiic approval and smendment: First approved in
w09, First revision approved im 2004-04. A second re-
vision was prepared 1o mcorporate the conchesions and
recommendations of the Workshop on Plexible Scope
21T (G-26728. Secomd revision approved 26E-09. Thind
revision approved 0905, Foarih revison approved in
Hx|-{R. ifth revision approved in 3005-08 Awthors and
comlributors are given in the Acknowledgements section.

Mamy laboratorics in the EPPO region establish quality
management sysicms (also referred o a5 management
systems or quality systems) and apply for accreditation.
Twa EPPO Standards have been developed om these
topics. The Standard PM VB4 Basic reguiremscnts for
quaality managesicnl W plaat pest diaguontic kaborataries

was adopted in 207 amd revised im NME, 2021 and
S {HPPO, 2005, B describes basic requirements 1o
:uppmhhm:ﬂ.nnummnhcung plant pest diagnostics
in designing ibeir qualﬂy management system.  PM
T8 (cwrrend Bamdard) describes requiremesids for

INTRODUCTION

PR T84, it i= now a standalone decament. B reflecis
Ihemnpmuﬂﬂmmxndlsfmj'fsmbrd IS

Cieneral b Jar the af festing and
ealibrarion hhmmﬂu {Eﬂ'll'(‘ Ty and pwwﬂu
O SO & o risk

A e I T

7 13 Bhec 2017
reguatocd by DY Do MR

Umtil recently, lsboratories usually applied for ac-
creditation for only a small nember of pestitestfma-
trix comhbinations for which they carry omt routime
testing. and mot for all pests which they are likely 1o
test for. Mamy aborafories, however, need o extend
their scope 1o cover more of their regular diagmostic
activitics.

‘This is now possible with accreditation under a Mex-
iible scope. In this Standard. scopes of accredilation are
described im Section 3 and requirements for (lexible
scope im Section 6.

Accreditation against the BONEC Standard 17025 is
granted by national accreditation bodies, 5o it is impor-
ant that laboraiorics develop good commamication pro-
cedures and establish regular contact with their national
accreditation body throughout the process.

‘This documeni does not deal with healih and sadety
maiiers. Labomiory practices should conform o ma-
tional health and safety regulations.

1 | TERMS AND DEFINITIONS
Diclinitions of lerms wsed in this standard are im-
cloded in PM W6 Use of EFPO diagrestic protocols
(PP, 2004).

Ini this Standard, “kest’ refers o the application of
a method 1o & specific pest and a spedific matrix. The
mcikods mmd imclude the following: bioassay

tive or wndetermined). B is recognized that some besis

will generate quantitative data (e.g. -upl.i-::\l density for
ELISA, namber of cells for 11, urt nhulurml—
time PCR, measaremends for mrph features,

ete). However, sach quantitative data in most cases are
msed Ao assige a qualitative resubt to the test (positivel
megativelandetermined).

As stated in PM T84, *In the comext of a plant pest
diagnostic activity, resulis of one or more lests can be
combined o contribute o2 diagnosis”.
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