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ciones en el plazo de un mes, sin que
contra Ilos mismos proceda recurso
alguno por tratarse de actos de mero
tramite,

Capitulo V
Gastos del Jurado

Articulo 15. Abono de indemnizaciones
y costes de la intervencidn del Jurado.

Las indemnizaciones y el coste de las
ponencias que correspondan seran
abonados por la Junta de Comunida-
des de Castilla-La Mancha, sin perjui-
cio de que sean satisfechos en definiti-
va por las entidades expropiantes o
por los beneficiarios de la expropia-
cién, en su caso.

Dado en Toledo, a 8 de abril de 2003
El Presidente
JOSE BONO MARTINEZ

La Consejera de Economia y Hacienda
MARIA LUISA ARAUJO CHAMORRO

El Consejero de Obras Publicas
ALEJANDO GIL DIAZ
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Consejeria de Sanidad

Decreto 43/2003, de 08-04-2003,
de autorizaciones de los labora-
torios para la realizacién de ana-
lisis sanitarios de sustancias y
productos relacionados con la
sanidad ambiental y alimentaria.

El Estatuto de Autonomia de Castilla-
La Mancha dispone en su articulo 32
que es competencia de la Junta de
Comunidades el desarrollo legislativo y
la ejecucién en materia de sanidad e
higiene, promacién, prevencion y res-
tauracioén de la salud.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad, establece en sus
articulos 18, 23 y 25 aquellas actuacio-
nes a las que se obligan las Adminis-
traciones Publicas, en relacién con el
control sanitario y la prevencion de los
riesgos para la salud derivadas de los
productos alimenticios; las exigencias
de aulorizaciones sanitarias, asi como
la obligacion de someter a registro, por
razones sanitarias, a empresas o pro-
ductos.

A su vez, la Ley 8/2000, de 30 de
noviembre, de Ordenacién Sanitaria de
Castilla-l.a Mancha, dispone en su

articulo 30.2 que la Administracion
Sanitaria Regional realizard, entre
otras, las actuaciones de “establecer la
exigencia de autorizaciones sanitarias
y la obligacion de someter a registro,
por razones sanitarias, a las empresas
o productos con especial incidencia en
la salud humana”.

Nuevas normativas europeas, naciona-
les y autonémicas relacionadas con la
salud ambiental, como son la Directiva
98/83/CE, de aguas de consumo
humano, el Real Decreto 909/2001, de
prevencién y control de la legionelosis,
y la Orden de la Consejeria de Sani-
dad de 18 de septiembre de 2001,
sobre prevencion de la legionelosis,
ponen las bases para un adecuado
estudio analitico de los riesgos de
determinados tactores ambientales
sobre la salud humana y por tanto de
un adecuado control y vigilancia de los
agentes productores de los andlisis,
que van a ser pieza clave en la adop-
cion de medidas sanitarias por parte
de las empresas que realizan sus
autocontroles y por parte de la Admi-
nistraciones Publicas implicadas.

El sector alimenticio es uno de los que
mas importancia tienen en la sociedad
actual, sobre fodo por las repercusio-
nes que sus practicas tienen para los
consumidores de sus productos. Es
necesario, pues, que las industrias del
sector establezcan sus propios siste-
mas de autocontrol y que las adminis-
traciones responsables establezcan
una serie de exigencias encaminadas
a asegurar tanto la calidad de los pro-
ductos como la seguridad y salubridad
de los mismos.

Una de las bases para llevar a cabo
dichos controles la constituye la reali-
zacion de analisis de productos ali-
menticios, los cuales deben ser reali-
zados en establecimientos y por perso-
nal con capacidad para ello.

La Directiva 89/397/CE, relativa al con-
trol oficial de productos alimenticios,
establece que el control oficial es el
efectuado por las autoridades compe-
tentes para determinar la conformidad
de los productos alimenticios, aditivos
alimenticios, vitaminas, sales minera-
les, oligoelementos y demas productos
de adicion, materiales y objetos desti-
nados a entrar en contacto con los pro-
ductos alimenticios, con las disposicio-
nes dirigidas a prevenir los riesgos
para la salud, garantizar la lealtad de
las transacciones comerciales y prote-
ger los intereses de los consumidores,
incluidas las que tengan por objeto su
informacién.

Asimismo, establece que los Estados
miembros deberan adoptar y publicar
las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a su contenido.

Por otro lado, la Directiva 93/99/CE
establece que los Estados miembros
adoptaran todas las medidas necesa-
rias para garantizar que los laborato-
rios a los que se refiere el articulo 7 de
la Directiva 89/397/CE cumplan los cri-
terios generales de funcionamiento
establecidos en la norma EN 45001
(actualmente ISO 17025) completados
con los métodos de trabajo normaliza-
dos y la verificacion de su cumplimien-
to por parte del personal de garantia
de calidad.

Asimismo, establece que los Estados
miembros designaran los érganos
encargados de la evaluacién de los
laboratorios, los cuales deberan cum-
plir los criterios generales de los érga-
nos de autorizacion de laboratorios
establecidos en la norma europea
45003.

El Real Decreto 1397/1995, de 4 de
agosto, por el que se aprueban las
medidas adicionales sobre el control
oficial de productos alimenticios, que
incorpora al Ordenamiento Juridico
espafiol la Directiva 93/99/CE, estable-
ce en su articulo 3 que para que los
laboratorios, tanto publicos como pri-
vados, a los que se refiere el articulo
16 del Real Decreto 1945/83, de 22 de
junio, y la disposicién adicional del
Real Decreto 50/1993, de 15 de enero,
por el que se incorpora al Ordenamien-
1o Juridico espaiial la Directiva
89/397/CE puedan participar vélida-
mente en el control oficial de productos
alimenticios deberan cumplir con los
criterios generales de funcionamiento
de laboratorios de ensayo anterior-
mente mencionados.

Existe una clara necesidad de regular
la situacion, ante la Administracién
Sanitaria, de los laboratorios que reali-
zan andlisis de cardcter sanitario de
aguas de consumo, aguas de bebida,
medioambientales y de alimentos, con
objeto de garantizar, desde 1a protec-
cién de la salud, su adecuacién técni-
ca, tanto de aquellos que centran sus
actividades en el control internc de las
industrias, como de los que participan
en el control oficial. La ordenacion y
regulacién de los laboratorios requiere
fijar los criterios y procedimientos para
la autorizacién, asi como crear el
correspondiente registro publico que
permita asegurar la informacion y
transparencia de esta actividad.
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En su virtud, a propuesta del Conseje-
ro de Sanidad, de acuerdo con el dic-
tamen del Consejo Consultivo y previa
deliberacién del Consejo de Gabierno
en su reunién de 8 de abril de 2003,

Dispongo:
Capitulo I: Disposiciones Generales.
Articulo 1.- Objeto.

El presente Decreto tiene por objeto la
autorizacién y reconocimiento de la
acreditacién, en su caso, de los abora-
{orios que realicen andlisis sanitarios
de alimentos, bebidas, agua de consu-
mo humanc, medioambientales y de
los productos con ellos relacionados, y
la creacién del Registro de laboratorios
autorizados para la realizacién de
estos andlisis.

Articulo 2.- Ambito de aplicacion.

1.- El presente Decreto sera de aplica-
cién a todos los laboratorios que reali-
cen sus actividades analiticas de con-
trol sanitario de sustancias y productos
relacionados con la sanidad ambiental
y alimentaria a que se refiere el
articulo 1 de este Decreto, dentro del
territorio de la Comunidad Auténoma
de Castilla-La Mancha.

Deberan someterse a autorizacion
todas aquellas entidades publicas o
privadas que deseen realizar andlisis
sanitarios de productos alimenticios y
ambientales con resultados validos en
el marco del control oficial asi come
las que deseen realizar andlisis de
sustancias o productos con vistas a la
comprebacién del cumplimiento de los
programas de autocontrol de las indus-
trias o establecimientos, ya sean pro-
pias o0 ajenas a la misma.

2.- Quedan excluidos del 4mbito de
aplicacion del presente Decreto los
laboratorios que realicen andlisis en
relacién con la sanidad e higiene de
los animales.

3.- Quedan excluidos del presente
Decreto los laboratorios de analisis cii-
nices regulados por el Decreto
117/2001, de 3 de abril, de Laborato-
rios de Analisis Clinicos.

Articulo 3.- Definiciones.

A los efectos del presente Decreto se
establecen las siguientes definiciones:

a) Laboratorios de sanidad ambiental y
alimentaria: Aquellos centros publicos
o privados que realicen, de forma
exclusiva o polivalente, actividades de

andlisis y control sanitaric de alimen-
tos, bebidas, aguas de consumo,
medioambientales y de los productos
con ellos relacionados, que exija la
proteccion de la salud.

b) Andlisis: Las operaciones técnicas
que consisten en la determinacién de
una o varias caracteristicas de una
sustancia o producto, con vistas a la
comprobacién de la conformidad con
las disposiciones dirigidas a prevenir
los riesgos de salud, a garantizar la
lealtad en las transacciones comercia-
les y a proteger los intereses de los
consumidores, incluidas las que ten-
gan por cbjeto su informacion.

¢) Andlisis con validez en el control ofi-
cial: Los analisis a los que son someti-
dos los productos alimenticios con vis-
tas al cumplimiento del articulo 16 del
Real Decreto 1945/1983, de 22 de
junio, por el que se regulan las infrac-
ciones y sanciones en materia de
defensa del consumidor y de la pro-
duccién agroalimentaria y de la dispo-
sicién adicional del Real Decreto
50/1993, de 15 de enero, por el que se
regula el control oficial de los produc-
tos alimenticios o de sus modificacio-
nes, y demas normas que resulten de
aplicacién.

d) Industria alimentaria: Cualquier
establecimiento que se dedique a la
produccion o comercializacion de pro-
ductos alimenticios relacionados,
directamente o indirectamente con el
consumo humano.

€) Autocontrol: La suma de los proce-
dimientos aplicados directamente o
encargadecs a terceras por una empre-
sa, para garantizar la adecuacion del
producto realizado por la misma, en
términos de higiene y seguridad reque-
rides por la Administracién.

f) Laboratorio autorizado para andlisis
de autocontrol: El laboratoric de anali-
sis que cumpla con lo dispuesto en la
presente reglamentacién y que se
encuentra habilitado para realizar ana-
lisis de productos o sustancias relacio-
nados con la salud humana con vistas
a la compraobacion del cumplimiento de
la normativa que le sea de aplicacion,
en especial la referida a los programas
de autocontrol de las industrias o esta-
blecimientos, ya sean propios o ajencs
a las mismas. Son los laboratorios,
autorizados y reconocidos por la Admi-
nistracion, para efectuar los obligados
controles regulares de conformidad
con la normativa sectorial que les sea
de aplicacién.

g) Laboratorio autorizado para andlisis
de control oficial: El laboratorio de ané-
lisis que debidamente autorizado de
acuerdo con lo dispuesto en la presen-
te reglamentacion, se encuentre habili-
tado para participar validamente en

determinados andlisis con validez en el
control oficial de productos alimenticios
relacionados con el consumo humano,
mediante la obtencién de la acredita-
cién, por la entidad de acreditacion
correspondiente. Son los laboratorios
autorizados y reconocidos por la Admi-
nistracion para realizar control cficial
de productos alimenticios.

h) Organismo de evaluacién: Cualquier
entidad, ptblica o privada con perso-
nalidad juridica propia, que esté acre-
ditada para establecer la conformidad
del cumplimiento de la norma I1SO
17025 por los laboratorios de ensayo
de productos agroalimentarios, de
acuerdo con lo dispuesto en el Real
Decreto 2200/1995, de 28 de diciem-
bre, por el que se aprueba el Regla-
mento para infraestructura para la cali-
dad y seguridad industrial o de sus
modificaciones, y demas normas que
resulten de aplicacion.

i) Acreditacién: Es la declaracion for-
mal, por un organismo evaluador
competente, de la aptitud de un labo-
ratario para realizar unos andlisis
determinados; permite que los labora-
torios participen vdlidamente en el
control oficial de alimentos. El recono-
cimienio de la acreditacion supone la
aceptacion por la Administracidn del
correspondiente certificado de acredi-
tacion concedido por el organismo
evaluador competente

j) Alcance de acreditacién y de la auto-
rizacién: La definicién formal de las
actividades (matrices y parameiros)
para las que el laboratorio ha sido
acreditado y autorizado.

k) Técnica normalizada: Método anali-
tico reconocido por organismos de
normalizacién nacionales o internacio-
nales.

I) Técnica oficial: Método analitico que
se encuentra publicado en un diario
oficial, comunitario, nacional o autond-
mico.

m) Técnico responsable: Maxima auto-
ridad técnica del laboratorio responsa-
ble de los resuitados analiticos.

Articulo 4.- Exigencias administrativas.

Los laboratorios quedan sujetos a las
siguientes exigencias:

a) La autorizacion administrativa previa
a su funcionamiento.

b) La acreditacién y su reconocimiento
cuando guieran participar en el control
oficial de productos alimenticios.

c¢) La inscripcién en el registro de labo-
ratorios de ensayo de sustancias y
productos relacionados con la sanidad
ambiental y alimentaria.

Capitulo II: Autorizacién.
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Articulo 5.- Requisitos para la autoriza-
cidn.

1.- Los requisitos en materia de perso-
nal para la autorizacién de un laborato-
ric que lleve a cabo andlisis con vistas
a la realizacién de autocontroles seran
los siguientes:

a) Contar con un director técnico de
laboratorio que debera ser un titulado
superior qufmico, farmacéutico, bidlo-
go, veterinario, médico, tecndlogo de
alimentos o titufacién equivalente a
estos efectos, que sea el responsable
de las operaciones técnicas.

b) Contar con personal técnico y auxiliar
con conocimientos, experiencia y com-
petencias adaptados a las tareas y res-
ponsabilidades que tenga otorgadas.

c¢) Contar con un programa o activida-
des de formacion del personal corres-
pondiente a las tareas que le sean
asignadas y se conservaran registros
de los mismos.

2.- Requisitos del local donde esté ubi-
cado el laboratario:

a) Disponer de un local con las condi-
ciones higiénico-sanitarias y ambienta-
les de indole general que permitan la
correcta realizaciéon de los andlisis y
las condiciones de seguridad e higiene
laboral.

b) Los materiales de suelos, paredes y
techos serdan de materiales que permi-
tan una correcta limpieza y desinfec-
cién. El mantenimiento de los mismos
garantizard el correcto estado de con-
servacion.

c) Disponer de la iluminacién, ventila-
cion y temperatura necesaria para un
correcto desarrollo de los trabajos a
realizar, con garantia de la salud labo-
ral.

d) Disponer de foma de agua sanitaria
caliente y fria, asi como de fuentes de
energia contempladas en la memoria
técnica.

e) Disponer de un sistema de gestién
de residuas generales y peligrosos.

f} Contar con medios y equipos de pro-
teccidn que establezca la normativa
sobre seguridad y condiciones labora-
les, especialmente las referidas a sus-
tancias irritantes, toxicas infecciosas o
radioactivas.

g) Contar con las siguientes areas de
trabajo, cuya ubicacidn y desarrolo
vendra recogida en la memoria técnica:

- Area de laboratorio: Espacio en el
que se llevan a cabo las determinacio-
nes y estudios de analiticas.

- Area de limpieza y esterilizacién de
material: Espacio destinado a la limpie-
za de los utensilios de laboratorio.

- Area de almacenamiento: Espacio
dedicado a disponer del material fungi-
ble, vidric y en su caso reactivos.

- Area de gestidn de residuos: Espacio
dedicado al almacenamiento y tareas
de gestion de residucs sélidos.

3.- Los equipos y aparatos de los labo-
ratorios deberan cumplir los siguientes
requisitos:

a) Contar con los equipos y materiales
necesarios para la correcta realizacién
de los andlisis para los que se solicita
la autorizacién y que los mismos estén
debidamente calibrades y que cumplan
con aquellos aspectos metrclégicos
que les sean de aplicacion, todo ello
debidamente documentado.

b) Tener un manual de mantenimiento
de los equipos y aparatos en el cual se
hara constar el mantenimiento de los
mismos: revisiones, averias u otras
incidencias.

4.- Requisitos para mejorar la calidad
de los andlisis:

a) Disponer de un sistema de registros
donde se identifiquen las muestras
ensayadas, el método o procedimiento
de ensayc y los resultados obtenidos.
Los registros deben conservarse al
menos cinco afios.

b) Disponer de un sistema de emisién
de informes mediante el que se refle-
jen de forma clara los resultados, las
técnicas analiticas, normativa aplicada
y dictamen técnico en relacién con
ésla; la identificacion del laboratorio, la
descripcion de las muestras, las
fechas de andlisis, la firma y cargo de
la persona responsable y una declara-
cidn de que el informe sdlo afecta a las
muestras analizadas. Existird un regis-
tro de informes analiticos.

c) Disponer de un catalogo de pruebas
analiticas en el que se hara conslar las
pruebas que se realizan en el laborato-
rio. En este catalogo se recogeran
especificamente los analisis para los
que esté autorizado o haya pedido
autorizacion.

d) Contar al menos con un sistema de
control interno de la calidad y participar
con periodicidad minima anual en un
programa de evaluacidn externa de
calidad.

e) Disponer de un sistema que facilite
los resultados de los controles de caii-
dad asi como de las medidas correcto-
ras queden registrados y archivados
un minimo de 2 afios.

f) Contar con documentos o manuales
de procedimientos normalizados en los
que se describan detalladamente las
pruebas analiticas que se realicen en
el laboratorio.

5.- Los requisitos para la autorizacion
de un laboratorio para la realizacién de
los andlisis de control de productos ali-
menticios relacionados con el consu-
mo humano con validez en el control
oficial seran ademas de los previstos
para los laboratorios a que se refiere ¢l
punto 1 de este articulo, los siguientes:

a) Cumplir los criterios generales de
ensayo establecidos en la norma 1SO
17025 (o la que en su momenio esté
en vigor), completados con los méto-
dos de trabajo normailizados y la verifi-
cacion de su cumplimiento por parte
del personal o de garantia de calidad.
b} Haber sido evaluados o acreditados
segun los criterios de la norma ISO
17025 (o la que resulte de su revisidn)
por un organismo evaluador de labora-
torios que cumpla los criterios estable-
cidos en la norma UNE 66.503 (o la
que resulte de su revision).

Articulo 6.- Solicitudes, documentacion
¥ presentacion

1.- Laboratorios ubicados en Castilia-
L.a Mancha.

La solicitud de autorizacién debera
realizarse por el titular del {aboratorio o
de la entidad de que dependa, o de su
representante legal, presentando la
siguiente documentacién:

a) Instancia segun modelo oficial que
figura como Anexo a este Decreto.

b) Documentacién acreditativa de la
propiedad o disponibilidad juridica del
local y de la titularidad del laboratorio.
¢) Identificacién del director-técnico
responsable asi como “curriculum
vitae” y documentos que lo acrediten.
d) Memoria técnica con el siguiente
contenido minimo:

- Organigrama

- Documentacitn que acredite la cuali-
ficacion de los profesionales que traba-
jen en el laboratorio.

- Instrumentacién y equipamiento

- Relacion de andlisis para los que soli-
cita la autorizacién

- Planos de los locales

€) Licencia municipal.

2_- Laboratorios ubicados en otras
Comunidades Auténomas.

Los laboratorios ubicados en otras
Comunidades Auténomas, que deseen
realizar actividades de investigacion
analitica y control sanitario y presten
servicio en los términos establecidos
en la presente disposicién, deberan
estar debidamente inscritos en el
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registro de laboratorios autorizados,
segln fo dispuesto en el articulo 4 de
esta disposicién.

Para su registro, el titular o represen-
tante del laboratoric o entidad del cual
dependa debera presentar la autoriza-
cién correspondiente de la Comunidad
Auténoma donde esté fisicamente ubi-
cado, junto con la memoria técaica
especificada en el punto 1 de este
articulo.

3.- Otra documentacién.

Los laboratorios autorizados para el
control oficial de alimentos segdn et
procedimiento establecido en el Real
Decreto 1397/1995, de 4 de agosto,
deberan asimismo acompafiar a la ins-
tancia y documentacion especificada,
el certificado de acreditacién emitido
por la entidad de acreditacién y el
alcance de la solicitud de autorizacidn,
para lo que deberan relacionar las acti-
vidades y ensayos para los que se
solicita el reconocimiento.

4.- Las solicitudes se dirigiran al Dele-
gado Provincial y podran ser presenta-
das en el registro de la Consejeria de
Sanidad, de sus Delegaciones Provin-
ciales o en los demas previstes en el
articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen juridico de
las Administracicnes Puiblicas y del
Procedimiento Administrativo Coman.

5.- Si se trata de laboratorios ya autori-
zados en otras Comunidades Auténo-
mas, las solicitudes se dirigiran al
Director General competente en mate-
ria de salud publica.

Articulo 7.- Procedimiento de autoriza-
cién.

1.- Por los servicios técnicos de la Dele-
gacion Provincial se examinara la solici-
tud y 1a documentacién presentada.

En caso de faltar alguna documenta-
cién de la exigida en esta normativa, se
procedera a otorgar un plazo de 10 dias
al interesado, desde la recepcién del
requerimiento, para su subsanacion.
Una vez recibida y examinada la salici-
tud junto con la documentacién acredi-
tativa, la persona titular de la Delega-
cion Provincial de Sanidad podra soli-
citar del {aboratoric cuanta informacion
complementaria le sea precisa, para
comprobar si dicho laboratorio cumple
con las condiciones especificadas en
la presente disposicion.

2.- Una vez comprobada y evaluada la
documentacion aportada se efectuara
visita de inspeccién por técnicos com-
petenties de la Delegacién Provincial

de Sanidad de la provincia donde va a
radicar la aclividad. Esta inspeccidn
serd obligatoria para todos aquelios
laboratorios solicitantes de autoriza-
cién que vayan a efectuar las activida-
des analiticas de autocontrol, definidas
en el apartado f del articulo 3 de este
Decreto. Para los laboratorios que soli-
citen autorizacion para andlisis de con-
trol oficial, se girara visita de inspec-
cién cuando se estime necesario a la
vista de la documentacién presentada
u otras circunstancias concurrentes.

3.- A la vista de la documentacién
aportada, que incorporara necesaria-
mente el acta de inspeccién, el Dele-
gado Provincial de Sanidad resolvera
el expediente de forma motivada, con-
cediendo o denegando la autorizacién
solicitada.

Las resoluciones se notificaran a los
interesados de conformidad con lo pre-
viste en los articulos 58 y siguientes de
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Pulblicas y del Procedimiento
Administrativo Comun. En dicha resolu-
cién se especificara el grupo o grupos
de actividades analiticas autorizadas.

4.- Una vez autorizado, la persona titu-
lar de la Delegacién Provincial de
Sanidad remitird copia de la autoriza-
cién a la Direccién General competen-
te en materia de salud publica para su
inscripcion en el Registro previsto en el
articulo 13 de este Decreto.

Articulo 8.- Efectos de la autorizacién

1.- La autorizacién de un laboratorio
para la realizacion de determinados
andlisis de autocontrol, habilita al labo-
ratorio para la realizacién de los mis-
mos dentro del marco de comproba-
cién del cumplimiento de la normativa
que le sea de aplicacion y en el &mbito
territorial de Castilla-La Mancha.

Estos andlisis de autocontrol no
podran utilizarse para fines externos a
la propia empresa ni, en consecuencia,
se podra dar publicidad a los mismos.

2.- La autorizacién de un laboratorio
para la realizacion de determinados
andlisis vélidos en el control oficial de
productos alimenticios relacionados
con el consumo humano, habilita al
laboratorio para realizar los ensayos
que consten en la resolucién de autori-
zacién y a la participacién vélida en el
control oficial, y en particular, para rea-
lizar andlisis periciales, contradictorio y
dirimente y, en su caso, los iniciales a
instancia de la autoridad competente,
recogidos en el articulo 16 del Real
Decreto 1945/1983, de 22 de junio.

3.- La autorizacién para participar vali-
damente en el control oficial estara
condicionada a que la técnica analitica
para la cual el laboratorio en cuestién
se encuentra evaluado o certificado
por la Entidad Nacional de Acredita-
cidon (ENAC) sea una técnica oficial, o
bien la técnica acreditada o certificada
esté validada frente a la técnica oficial.

Articulo 9.- Incompatibilidad.

Los laboratorios autorizados para reali-
zar andlisis de validez para el control
les o dirimentes respecto de muestras
que prccedan de empresas con las
que tengan suscritos contratos para
las tareas de autocontrol o con las que
tengan intereses contrapuestos.

Articulo 10.- Vigencia de la autoriza-
cién y renovacion.

1.- La autorizacion y registro se otor-
garé por un plaze maximo de cinco
afios a partir de la fecha de la resolu-
cidn de la autorizacién, transcurrido el
cual deberé solicitarse la renovacién.

2.- La renovacion se presentara dentro
de los tres meses anteriores a que
finalice el pericdo de vigencia y se
acompafard de la documentacion
establecida en el articulo 6, salvo que
no hubiese modificaciones respecto a
la documentacion presentada en la
autorizacion inicial, en cuyo caso seré
suficiente una declaracion jurada sobre
tal circunstancia.

3.- La autorizacién para participar en el
control oficial de alimentos se reconc-
cera por el mismo periodo que esta-
blezca el correspondiente certificado
de acreditacién, tendrd el mismo
alcance de ésta, y estara sujeto a las
verificaciones que se estimen oportu-
nas.

4.- A efectos de la renovacién del reco-
nocimiento de la acreditacidn para
aquellos laboratorios que deseen parti-
cipar en el control oficial de alimentos,
el titular del laboratorio debera remitir a
la Direccién General competente en
materia de salud publica el nuevo certi-
ficado de acreditacion. Se podra pro-
rrogar el periodo de reconocimiento de
la acreditacién siempre y cuando se
haya ampliado la vigencia de la misma
por el érgano acreditador.

Articulo 11.- Revocacion de la autori-
zacion.

1.- La autorizacién podra ser revocada
cuando se compruebe el incumplimien-
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to de las condiciones que motivaron su
concesion o bien se hayan producido
modificaciones sustanciales que afec-
ten a dichas condiciones de autoriza-
cidn y la desnaturalicen, no pudiendo
manienerse la misma a través de con-
dicicnes, limitaciones y medidas
correctoras, o cuando de lugar a ello 1a
imposicion de una sancién administra-
tiva o, en su caso, de una sentencia
penal.

2.- La revocacion se realizard median-
te resolucion motivada del Director
General competente en materia de
salud piblica previa instruccion del
correspondiente expediente, que se
tramitara segun el procedimiento admi-
nistrativo comuan.

Articulo 12.- Extincidn de la autoriza-
cion.

La autorizacién de funcionamiento de
los laboratorios se extinguird por las
siguientes causas:

a} A solicitud del titular o, en su caso,
representante legal del laboratorio.

b) Por expiracion del periodo para el
que la autorizacidn fue concedida o, en
su caso, renovada, sin que el interesa-
do haya instado en el plazo estableci-
do la oportuna solicitud de renovacién.
c) Por revocacion.

d) Por cualquier otra causa legal o
reglamentariamente establecida.

Articule 13.- Comunicacién de las
madificaciones.

Cualquier modificacién que afecte a la
titularidad, la ubicacién, o a las condi-
ciones técnicas u organizativas que
hayan sido tenidas en cuenta para la
autorizacién, deberan ponerse en
conocimiento de la Delegacién Provin-
cial, en el plazo de 10 dias desde que
la modificacion se haya producido. La
Delegacién Provincial correspondiente
decidira en el plazo de 20 dias lo que
proceda acerca de las modificaciones,
y comunicard su decisién a la Direc-
cién General competente en materia
de salud publica a efectos de Registro.

Capitulo 11I: Registro.
Articulo 14.- Registro

1.- Se crea el Registro de laboratorios
autorizados para la realizacion de ané-
lisis de control sanitario sobre sustan-
cias y productos relacionados con la
sanidad ambiental y alimentaria, en el
que la Administracién debera inscribir
a todos los centros de titularidad publi-
ca o privada y de cualquier clase o

naturaleza, sujetos a lo dispuesto en el
presente Decreto y que realicen las
actividades resefiadas en el articulo 3.

2.- Este Regisiro tendra dos seccio-
nes:

a) Seccion de Laboratorios autarizados
para la realizacién de andlisis de con-
trol sobre sustancias y productos rela-
cionados con la sanidad ambiental y
alimentaria con vistas a la realizacion
de autocontroles. A su vez esta sec-
cién contemplara dos subsecciones:

- Laboratorios de sanidad ambiental
- Laboraterios alimentarios

b) Seccién de Laboratorios autorizados
para la realizacién de analisis de con-
trot sobre productos alimenticios rela-
cionados con el consumo humano con
validez en el control oficial.

3.- El Registro queda adscrito a la
Direccion General competente en
materia de salud publica, correspon-
diendo su gestién al Servicio compe-
tente en maleria de sanidad ambiental
¢ higiene alimentaria.

4.- El Registro tendra carActer publico
y se podran consultar sus datos bajo
las condiciones que esiablece el
articulo 37 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comin, en la
Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de datos de
caracter personal, y demas normativa
que le sea de aplicacién.

5.- La inscripcién se practicard de ofi-
¢io, una vez concedida la autorizacién
administrativa de funcionamiento regu-
lada en el presente Decreto. Asimis-
mo, los asientos de cancelacién de las
inscripciones se efectuaran de oficio,
por extincion de la autorizacién o por
revocacion de la misma, segun lo
regutado en la presente disposicién.

Articulo 15.- Datos contenidos en el
Registro.

En el Registro deberdn inscribirse obli-
gatoriamente, y respecto de cada cen-
tro, los siguientes datos:

a) Denominacion del laboratorio

b) Caracter de la titularidad, privada o
puablica, del laboratoric, haciendo cons-
tar en este (ltimo caso la Administra-
cién Pdblica y érgano de que depen-
den

c) Datos identificativos del titular y, en
su caso, representante legal del labo-

ratorio {nombre y apellidos, razén
social, domicilic, nimero de identifica-
cidn fiscal.)

d) Datos del responsable técnico del
laboratorio: nombre y apellidos y titula-
cién académica correspondiente.

e) Relacién de andlisis autorizados,
incluyendo matriz analitica, método de
andlisis y anexo en los laboratorios
acreditados.

f) Fecha de auterizacion y, en su caso,
de la acreditacion y periode de vigencia,
g} Fecha de renovacién y, en su caso,
de la acreditacién y periodo de vigencia.
h} Fecha de la revocacion y, en su
caso, de la acreditacién.

i} Extincién de la autorizacién y, en su
caso, de la acreditacion.

j} Ndmero de registro con la identifica-
cidn correspondiente a la seccion,

Capitulo 1V: Inspeccién y Potestad
Sancionadora.

Articulo 16.- Competencia.

El control y la inspeccion del cumpli-
miento de lo previsto en este Decreto
corresponderd a las unidades técnicas
competentes de la Direccién General
competente en materia de salud puabli-
ca y Delegaciones Provinciales de la
Consejeria competente en materia de
sanidad

Articulo 17.- Infracciones, sanciones y
procedimientc sancionador

1.- Los incumplimientos a lo dispuesto
en el presente Decreto constituirdn
infracciones sanitarias conforme a lo
dispuesto en la legislacion vigente y
podran ser objeto de sancion adminis-
trativa de acuerdo con la misma. Las
infracciones serdn sancionadas con
arreglo a lo dispuesto en el capitulo VI
del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, y en la sec-
cién 42 del capitulo 11l del Titulo V de la
Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de
Crdenacién Sanitaria de Castilla-La
Mancha.

2.- Los drganos compelentes en mate-
ria sancionadora seran los previstos en
el Decreto 41/1994, de 17 de mayo, de
competencias sancionadoras en mate-
ria de sanidad, defensa del consumidor
y usuario y productos farmacéuticos.

Disposiciones Transitorias

Primera

Los laboratorios que a la entrada en
vigor de este Decreto estén realizando

andlisis de autocontrol dispondran de
12 meses para adecuarse a lo dis-
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puesto en esta normativa y para solici-
tar su autorizacién y registro. En caso
de que dicha adecuacién no pudiera
efectuarse en el plazo sefialado, éste
podréd ser ampliado, previa solicitud
razonada del interesado, por la Direc-
cidn General competente en materia
de salud piblica, que debera notificar
la resolucién correspondiente en el
plazo de un mes contado a partir del
dia siguiente al que la solicitud del
interesado hubiera tenido entrada en el
regisiro del 6rgano competente para
su tramitacion.

Segunda

Los laboratorios que a la entrada en
vigor de este Decreto estén debida-
mente acreditados o en proceso de
acreditacion por el organismo oficial de
acreditacién, de acuerdo con el Real

Decreto 1397/1995, de 4 de agosto,
dispondran de 6 meses para adaptarse
a lo dispuesto en esta normativa y soli-
citar su autorizacién y registro. En
caso de que dicha adecuacién no
pudiera efectuarse en el plazo sefiala-
do, éste podra ser ampliado, previa
solicitud razonada del interesade, por
la Direccidn General competente en
materia de salud piblica, que debera
notificar la resolucién correspondiente
en el plazo de dos meses contado a
partir del dia siguiente al que la solici-
tud del interesado hubiera tenido
entrada en el registro del drgano com-
petente para su tramitacién.

Disposicion Derogatoria

Queda derogada la Orden de la Con-
sejeria de Sanidad de 9 de julio de

1993, de acreditacién de laboratorios
periciales de consumo.

Disposiciones Finales
Primera

Se faculta al Titular de la Consejeria
de Sanidad para desarrollar lo estable-
cido en el presente Decreto.

Segunda

El presente Decreto entrara en vigor al
mes de su publicacién en el Diario Ofi-
cial de Castilla-La Mancha.

Dado en Toledo, a 8 de abril de 2003
El Presidente
JOSE BONO MARTINEZ

El Consejero de Sanidad
FERNANDO LAMATA COTANDA
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ANEXO

Solicitud de Autorizacién administrativa de Laboratorio para la realizacién de
andlisis sanitarios de sustancias y productos relaclonados con la sanidad
amblental y alimentaria.

A.- DATOS DEL SOLICITANTE:
- Apellidos y nOmbre 0 razon SOCIAL ............c..irrirreeciciencciesee s seesseeessesssarsseseesosass
“DNL O ClLF e s rerns e
- Domicilio: Calle...........covcicnirncniecrrrcrnrsnesseenssnsscscrancseseeen e N2 Piso.......
= MUNICIDIO ettt vecseren e e sernesanssesans s e esvnse Provincia.........iniiennnennsnnes
- COAIgO POSHAL.....c.ceueeceececcreecocrcaseeserr s sasses TELEFONOQ.......coereeeeeeteeeeeremsneeneasens
- Representante legal, en St €aS0: ............ocivecereecrnrannennns

B.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

= DONOMUNBCION.......ceeericricrrnerrererenrmremrseeeseennrseraressrss s e nnsasasnsssnssss st st esbasasasesmssnesosnan

- Domicilio: Calle.........c.cciiirirerenresrvcsnererseninnersissesssas e ser e e N ummessessenne Piso.......
= MUNICIPIO ..cvceeeniereienrecee i eetce e vessas s ressens s nansssens Provingia........cccvccverecrrinmssccresnencas
- Cédigo Postal ...........ccceeeeaneee. Telefono........c..coccevvvevrvvicrsmrcnen el Gl F e

C.- AUTORIZACION QUE SOLICITA:
0O  REALIZACION DE ANALISIS DE AUTOCONTROL
a REALIZACION DE ANALISIS VALIDOS EN EL CONTROL OFICIAL

D.- TIPO:
1 INICIAL.
O RENOVACION.

D.- DOCUMENTACION QUE SE ACOMPANA

Fotocopia compulsada del D.N.I. o N.L.F. del titular o representante
Fotocopia compulsada de la escritura de constitucion de la sociedad.
Fotocopia compulsada del poder acreditativo de la representacién.
Fotocopia compulsada del titulo de propiedad o disponibilidad juridica del
local.

Memoria técnica descriptiva prevista en el articulo 6 de este Decreto.
Fotocopia compulsada del D.N.|. y titulo académico del director técnico del
laboratorio.

“Currfculum vitae” del director técnico del laboratorio.

Certificado de acreditaciéon emitido por E.N.A.C., en su caso.

Alcance de acreditacién aprobado por E.N.A.C., en su caso.

Autorizacion de la Comunidad Auténoma donde este ubicado el laboratorio
Fotocopias compulsadas de la licencia municipal.
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