JUNTA DE ANDALUCIA Direccon Generalde Callin, Industias Agroaimentare

y Produccién Ecoldgica

GRL. NT.01. NOTA INTERPRETATIVA RELATIVA AL DECRETO 216/2001, A LA
SOLICITUD DE ACREDITACION DE LABORATORIOS Y A LA DESIGNACION PARA
CONTROL OFICIAL DE LABORATORIOS AGROALIMENTARIOS EN ANDALUCIA

Desde la entrada en vigor del Decreto 216/2001 por el que se regula el procedimiento
de autorizacién y acreditacion y el registro de los laboratorios de productos agrarios,
alimentarios y de medios de la produccion agraria, se han producido cambios legislativos
significativos que modifican sustancialmente lo dispuesto en el Decreto 216/2001.

La Consejeria de Agricultura, Pesca y Medio Ambiente en el ambito de sus competencias
esta trabajando en un Decreto de Laboratorios para la unificacion de los distintos registros de
laboratorios tanto del area medioambiental, alimentario y medios de la producciéon agraria y
pesquero adscritos a esta Consejeria.

ACREDITACION

El Reglamento (CE) N° 765/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion
de los productos, en su articulo 2 Definiciones 10) «acreditacion»: declaracion por un
organismo nacional de acreditacion de que un organismo de evaluacion de la conformidad
cumple los requisitos fijados con arreglo a normas armonizadas y, cuando proceda, otros
requisitos adicionales, incluidos los establecidos en los esquemas sectoriales pertinentes, para
ejercer actividades especificas de evaluacion de la conformidad.

En su articulo 4.1 establece que cada Estado miembro designara a un dinice organismo
nacional de acreditacion.

Mediante el Real Decreto 1715/2010, de 17 de diciembre, se designa a la Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC) como organismo nacional de acreditacion de acuerdo con lo
establecido en el Reglamento citado anteriormente.

En consecuencia todas las referencias a la acreditacion contenidas en la normativa
sectorial, se entenderan referidas a lo establecido en este Real Decreto.
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Articulo unico. Designacion de la Entidad Nacional de Acreditacion como unico organismo
nacional de acreditacion.

1. Se designa a la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) como unico organismo
nacional de acreditacion, dotado de potestad publica para otorgar acreditaciones, de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo
y el Consejo, de 9 de Julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de
acreditacion y vigilancia de mercado relativos a la comercializacion de los productos y por
el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93.

Los Reglamentos comunitarios son de directa aplicacion para los Estados
miembros. La publicacion del Reglamento (CE) n.2 765/2008 y del Real Decreto
1715/2010 dejan sin efecto lo referente a lo dispuesto en el Decreto 216/2001
para la acreditacion de Laboratorios.

DESIGNACION DE LABORATORIOS
PARA CONTROL OFICIAL EN EL AMBITO AGROALIMENTARIO

La norma de referencia que recoge el mecanismo para la Designacion para Control
Oficial es el REGLAMENTO (CE) N¢ 882/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la
verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales.

Segun las definiciones del articulo 2, se entendera por "Control oficial": toda forma de
control que efectue la autoridad competente o la Comunidad para verificar el cumplimiento de la
legislacion sobre piensos y alimentos, asi como las normas relativas a la salud animal y el
bienestar de los animales.

La Autoridad Competente para el Control Oficial en el ambito agroalimentario en la
Comunidad Autonoma de Andalucia es la Consejeria de Agricultura, Pesca y Medio Ambiente en
adelante CAPMA.

Tabladilla, s/n. 41071 Sevilla. PAQi

ina 2
Teléf. 955 032 248. Fax 955 032 112 agina 2. de 8
dg-ciape.sscc.capma@juntadeandalucia.es



JUNTA DE ANDALUCIA Direccon Generalde Callin, Industias Agroaimentare

y Produccién Ecoldgica

Articulo 12

Laboratorios oficiales

1. La autoridad competente designara los laboratorios que pueden realizar el analisis de las
muestras tomadas en los controles oficiales.

2. Sin embargo, las autoridades competentes podran designar unicamente laboratorios que
funcionen y estén evaluados y acreditados conforme a las siguientes normas europeas:

a) EN ISO/IEC 17025 «Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibraciony;

b) EN 45002 «Criterios generales para la evaluacion de los laboratorios de ensayo»;

c) EN 45003 «Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion. Requisitos
generales relativos a su funcionamiento y reconocimiento», teniendo en cuenta los criterios
establecidos en la legislacion comunitaria sobre piensos y alimentos aplicables a los diferentes
métodos de ensayo.

3. La acreditacion y la evaluacién de los laboratorios de ensayo considerados en el apartado 2
podran referirse a ensayos individuales o a grupos de ensayos.

4. Las autoridades competentes podran anular la designacion a que refiere el apartado 1
cuando dejen de cumplirse las condiciones previstas en el apartado 2.

El Control Oficial es cometido de la Autoridad Competente que potestativamente
podra DESIGNAR, siempre y cuando quede garantizado el cumplimiento de lo
dispuesto en el Reglamento (CE) 882/2004.

PROCEDIMIENTO PARA LA DESIGNACION DE LABORATORIOS
AGROALIMENTARIOS PARA CONTROL OFICIAL

Los Laboratorios agroalimentarios (con instalaciones permanentes ubicadas en el ambito
territorial) que estén inscritos en el Registro de Laboratorios seccion AUTORIZADOS y que
pretendan actuar en Control Oficial en la Comunidad Auténoma de Andalucia, deberan
presentar:
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Una solicitud dirigida a la Direccién General de Calidad, Industrias Agroalimentarias y
Produccion Ecologica aportando la siguiente documentacion:

1.- Modelo de Solicitud ( conforme a modelo adjunto) indicando n°. autorizacion y anexo
técnico de ENAC.

2.- Memoria descriptiva (con indice, numeracion de paginas y firmada por
titular/representante legal) que enumere y desarrolle los siguientes aspectos, adjuntando la
documentacion justificativa original o copias debidamente autenticadas.

CONTENIDO DE LA MEMORIA

Para el ejercicio de la actividad y de conformidad con los articulos 23 y 24 de la
Ley 2/2011 de Calidad Agroalimentaria y Pesquera de Andalucia, los laboratorios
agroalimentarios Designados para Control Oficial deberan cumplir los siguientes requisitos
y disponer de la documentacion que asi lo acredita:

a) Relacidn de materias y determinaciones para las que solicitan la DESIGNACION .

b) Disponer de los métodos de ensayo y procedimientos técnicos necesarios para la
prestacion de su asistencia técnica al sector agroalimentario, para los ensayos
declarados. Los métodos de ensayo y los procedimientos técnicos para la
comprobacion de la conformidad de los productos, equipos y sistemas, seran los
incluidos en las disposiciones de obligado cumplimiento, o exigibles y los reconocidos
por la Consejeria competente en materia de control de calidad agroalimentaria. En
defecto de los anteriores, el laboratorio agroalimentario dispondra de métodos de
ensayo desarrollados por el mismo.

c) Contar con capacidad, personal, medios y equipos adecuados, para la realizacion de
los ensayos declarados. A tal efecto:

1° Debe disponer del personal necesario para la realizacion de los ensayos en los que
declara actuar. La titulacion académica del director o directora técnica y del personal
técnico responsable de los ensayos, debera acreditar la formacion técnica suficiente que
le faculte para la realizacion de los mismos y para el consecuente informe de resultados.
El citado informe de resultados se ajustara al contenido técnico establecido en la norma
del ensayo, debiendo firmarse por el técnico titulado responsable del mismo.
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El personal técnico debera cumplir con las condiciones exigibles para el ejercicio de la
profesion. La empresa avalara la competencia del director o directora técnica y personal
técnico del laboratorio agroalimentario que solicita la DESIGNACION.

2° Debera disponer de todos los medios y equipos previstos en los métodos de ensayo,
con la calibracion, verificacion y mantenimiento adecuados.

3° Debe cumplir las condiciones de seguridad, técnicas y medioambientales exigibles a
este tipo de instalaciones.

d) Tener implantado un sistema de gestion de la calidad, de acuerdo con la norma UNE

f)

EN ISO IEC 17025, vigente, de “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion”, aplicada a los ensayos que realiza. Las
auditorias internas, realizadas por el laboratorio agroalimentario, y las auditorias,
evaluaciones o certificaciones externas, realizadas por organismos independientes,
deberan reflejar el cumplimiento de los requisitos exigibles para la Designacion que
se solicita.

Cumplir, durante todo el tiempo que desarrolle su actividad, los requisitos exigibles
establecidos para la Designacion que se solicita.

Comunicar al érgano competente de la Administracion de la Junta de Andalucia las
modificaciones de los datos contenidos en la solicitud de Designacion para Control
Oficial, determinantes de la inscripcion, incluida la cesacion de la actividad, en el
momento en que se produzcan, para su anotacion en el Registro.

Facilitar a la Administracion los datos y documentos que le sean requeridos para la
comprobacion de los requisitos exigibles establecidos y de las actuaciones
desarrolladas por el laboratorio.

Establecer medidas especificas y documentadas para garantizar su imparcialidad,
independencia y ausencia de conflictos de intereses, asi como la eficacia de los
controles.
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i) Disponer de seguro de responsabilidad civil profesional u otra garantia equivalente
que cubra los dafnos que puedan provocar en la prestacion del servicio para la salud o
para la seguridad del destinatario o de un tercero, o para la seguridad financiera del
destinatario.

i)  Cumplir los requisitos y obligaciones relativos a la la toma de muestras y métodos de
analisis establecidos en los articulos 15y 16 del Real Decreto 1945/1983, del 22 de
junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones en materia de defensa del
consumidor y de la produccion agroalimentaria o norma que lo sustituya.

Los Laboratorios Designados para la valoracion organoléptica en aceites deberan cumplir
previamente los requisitos establecidos en el Real Decreto 227/2008, de 15 de febrero, por
el que se establece la normativa basica referente a los paneles de catadores de aceite de
oliva virgen.

Los Laboratorios Designados deberan garantizar la realizacion de sus
actividades con plena independencia, no pudiendo realizar los analisis con validez
oficial para empresas, establecimientos o instituciones con las que mantenga
alguna relacion comercial, o de otro tipo, que no garantice la salvaguarda de la
imparcialidad y objetividad de los analisis.

Los informes de ensayos deberan incluir la referencia al método de analisis empleado en
cada determinacion, la referencia al Procedimiento Normalizado de Trabajo y en su caso el
tipo de analisis en el que interviene, asi como si se trata de una analitica para la declaracion
de conformidad de productos.

La persona titular fisica o juridica del laboratorio debera autorizar al organismo evaluador
de la competencia técnica (ENAC) para que facilite el acceso a la informacion requerida por la
Administracion. En cumplimiento de esta obligacion, en el plazo de 1 mes de emitida la
resolucion de designacion, los Laboratorios Designados deberan aportar un documento por el
que se le faculte a la Direccion General competente en materia de calidad agroalimentaria
para acceder al expediente de acreditacion objeto de tramitacion por el organismo evaluador
de la competencia técnica. Asimismo comunicara de forma inmediata cualquier modificacion
del alcance de acreditacion que pudiera afectar a la designacion como laboratorio de control
oficial.
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Una vez realizado el Control Documental, sin perjuicio de las obligaciones que se
deriven de los diferentes niveles de reconocimiento, la consejeria competente
podra establecer diversas actividades dirigidas a la verificacion de la capacidad
técnica, segun el articulo 24.6 de la Ley 2/2011 de Calidad Agroalimentaria y
Pesquera de Andalucia.

En funcion de las necesidades de la CAPMA y de la programacion de las actuaciones en
Control Oficial, la disponibilidad de medios propios, las inspecciones a realizar o las
situaciones de emergencia no previstas, en su caso, se realizara Visita de Inspeccion a las
instalaciones para verificar la idoneidad del Laboratorio para su Designacion para Control
Oficial, en base al Reglamento (CE) 882/2004, Ley 2/2011 de Calidad Agroalimentaria y
Pesquera de Andalucia y Decreto 216/2001.

En caso de que el Laboratorio resulte idoneo para la Designacion para el Control Oficial
en las materias y determinaciones solicitadas, se procedera a dictar Resolucion donde se
recogera el alcance para el cual ha sido Designado.

La solicitud podra ser estimada o desestimada por la CAPMA, en cualquier caso, se
dictara resolucion en los términos del articulo 42 de la Ley 30/92 de Régimen Juridico y
Procedimiento Administrativo Comun.

En virtud de lo dispuesto en el Reglamento 882/2004 referente a la Designacion en
Control Oficial, la Designacion es potestativa de la Autoridad Competente por lo que
el silencio administrativo no puede ser considerado positivo.

Segun el articulo 43 de la Ley 30/92 referente al Silencio administrativo en
procedimientos iniciados a solicitud del interesado,

1. En los procedimientos iniciados a solicitud del interesado, sin perjuicio de la resolucion que la
Administracion debe dictar en la forma prevista en el apartado 3 de este articulo, el vencimiento
del plazo maximo sin haberse notificado resolucion expresa legitima al interesado o interesados
que hubieran deducido la solicitud para entenderla estimada por silencio administrativo,
excepto en los supuestos en los gque una norma con rango de ley por razones imperiosas de
interés general 0 una norma de Derecho comunitario establezcan lo contrario.
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En consecuencia, las solicitudes de Designacion para Control Oficial, transcurrido el
plazo sin Resolucion expresa, deberan entenderse DESESTIMADAS.

RESUMEN

A la vista de todo lo anteriormente expuesto, no es competencia de la Consejeria de
Agricultura y Pesca la ACREDITACION de los Laboratorios Agroalimentarios puesto que a nivel
del Estado Espafiol es ENAC la unica entidad reconocida para este cometido.

En lo referente a la DESIGNACION PARA CONTROL OFICIAL, y hasta la publicacion de

una norma que desarrolle reglamentariamente este contenido, se estara a lo dispuesto en esta
NOTA INTERPRETATIVA.
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