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RELACION DE SUBVENCION C"ONCEDIDA
Onbjem' Dotacién de infraestructura turistica Entidades Locales.

Preceptor finalidad: Ayto. El Arenal. Construccién Campamen-
to P, 2.* Categoria 2.* Fase.

Presupuesto subvencionable: 39.040.000.
Sub_vencionada: 28,00, .
Subvencidn otorgada: 10.931.200.

CONSEJERIA DE SANIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO 267/1994, de 24 de noviembre, por el que se regula la

autorizacion; el registro y la acreditacion de los laboratortos de

Sa!ud Ahmentarm

La Ley 1/1993, de 6 de abril, de Ordenacion del Sisterma Sanita-
rio, que atribuye a la Consejeria de Sanidad v Bienestar Social el con-
trol sanitario y prevencién de riesgos para la salud derivados del
comsumo de alimentos, agua v productos alimenticios, dispone la exi-
gencia de autorizacién administrativa y registro previo para la crea-
cion, funcmna.mlcnto modificacién o supres;on de centros, servicios
y establecimientos sanitarios.

Los laboratorios que realizan ana.hsls de los alimentos, bebldas,
- aguas de consumo y productos cofi ellos relacionados, son centros
que han dé contar con los medios necesarios para, con la garantia

de calidad precisa, realizar pruebas que.permitan evaluar el impacto -

de los nutrientes ¥ contaminantes sobre la salud y asi asegurar una
mayor proteccidn sanitaria de los ciudadanos.

La Directiva 93/99/CEE del Conselo, de 29 de octubre de 1993,
sobre medidas adicionales relativas al control oficial de los produe-
tos alimenticios, establece que los laboratorios han de cumplir los
criterios generales de funcionamiento fijados en la norma européa
EN 45001, completados conr los métodos de trabajo normalizado y
la verificacion por sondeo de su cumplimiento, de acuerdo con los
principios de la OQCDE de practicas correctas de laboratorio.

Por todo lo aﬁiei'io_r, se considera bponuno ordenar y-'regular la
situacién de aquellos laboratorios que llevan a cabo controles con

significado sanitario de alimentos, agua y productos alimenticios. -

En su virtud y conforme a la atribucién prevista en la Disbosi—

cién Final de la precitada Ley de Ordenacién del Sistema Sanitario -

de Castilla y Leén, a propuesta del Consejero de Sanidad y Bienes-
tar Social, previa deliberacion de la Junta de Castilla y Ledn, en su
reunidn del dia 24 de noviembre de mil novecientos noventa y cuatro,

" . DISPONGO:

CAPITULOT ' g
Objeto y dmbito de aplicacién

Articulo 1°— El presente Decreto tiene por objeto regular los
Laboratorios de Salud Alimentaria ubicados en Castilla'y Leon, es-
tableciendo, de una parte, las condiciones ¥ requisitos técnicos que
han de cumplir para obtener la autorizacion administrativa de fun-
cionamiento y, en su caso, la correspondiente acreditacion y, de otra,
creando el Registro de Laboratorios de Salud Alimentaria.

Art. 2°— A los efectos de este Decreto se enticnde por Labora- ' )
torios de Salud Alimentaria aquellos centros de titularidad publica, -

privada o mixta que realicen, de forma exclusiva o polivalente, ans-
lisis y controles con significado sanitario, asi como de contaminan-
tes ¥ nutrientes, sobre a]i'mcntos, bebidas, aguas de consumo y

productos con ellos relacnonados, ¢n el dmbito territorial de Castilla -

y Lcén
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'CAPITULO 11
~ Auntorizacion administrativa de funcionamiento

Art. 3°— Todos los Laboratorios de Salud Alimentaria habran
de obtener Ia autorizacion administrativa de funcionamiento, antes
del inicio de sus actividades, previa comprobacién, mediante la co-
rrespondiente visita de inspeccion, de que cumplen las condiciones
y requisitos establecidos en este Decreto.

Art. 4°— Para obtener la autorizacién administrativa de funcio-
namiento, los Laboratorios han de reunir los siguientes requisitos:
a) Disponer de las instalaciones ¢ instrumental necesarios, b) Garan-
tizar el aseguramiento de la calidad, y ¢) Asegurar la formacion e
idoneidad técnica del personal, de acuerdo con su actividad laboral.

Art. 5.°— El expediente de autorizacién se iniciard mediante Ja
curnplimentacion de la solicitud que aparece en el Anexo de este De-
creto por el titular o representante legal del Laboratorio.

Dicha solicitud, que sera dirigida al Director General de Salud
Piblica y Asistencia, deberd ir acompanada por la 51gu1ente docu-
mentacion:

a) Plano de los _localesﬁ ¥ memoria en la que se haga constar la
adecuacion estructural a la normativa vigente, para las actividades

-que van a llevarse'a cabo.

b) Memoria técnica con descripcion de Ia organizacion interna
del laboratorio, con Ia plantilia de personal y su clasificacion y cali-
ficacion profesional, con la relacién de instrumental y técnicas ana-
liticas utilizadas, y con el grupo.o grupos de actmdades a.nahucas

'para las que se solicita autorizacion.

Ast. 6°— Examinada la solicitud y la documemacton aportada,
se procedera a realizar, por parte de técnicos de la Direccion General
de Salud Publica y Asistencia, una visita de inspeccion para com-
probar la adecuacion de las instalaciones e instrumental a lo sefia-
lado en este Decrcto valos fines previstos en fa memona defuncio-
namiento.

Art. 7°— La autorizacidn administrativa de funcionamiento, que
no excluye ni sustituye cualquiera otra que sea necesaria para el de-
sarrollo de la actividad, serd otorgada mediante resolucion del Di-
rector General de Salud Publica y Asistencia y en ella se especificard
¢l grupo o grupos de actividades analiticas autorizadas. La resolu-
cion ha de ser diciada en un plazo no superior a los seis meses desde
la fecha de presentacién de la solicitud, iranscurrido el cual se en-
tendera concedida la autorizacién.

Alt. 82 Laautorizacion administrativa de funcionamiento ten-

-dra una vigencia de tres afios; al término de los cuales tendra que -

renovarse. La solicitud de renovacion de la autorizacion tendra que

" ser presentada dentro del \itimo mes del periodo dc vigencia, segin
el _procedimiento indicado en €} articulo 5.2,

Art. 9°— Cuoantas medificaciones se ejecuten sobre los aspec- -
tos o condiciones técnicas, organizativas, administrativas o de otra

clase que hayan sido tomadas en consideracion en la autorizacién

del Laboratorio, deberdn ser objeto de autorizacién mediante reso-
lucién del Director General de Salud Publica y Asistencia, previaso-
licitud del titular o representante legal segun lo scnalado en los

articulos 52 y 6.° de este Decreto.

CAPITULO III
Acreditacién

Art. 10.— Todos los Laboratoribs autorizados que realicen and-
hsxs con significado sanitario de alimentos, bebidas, aguas de con-
sumo y productos con ellos relacionados, podran ser acreditados
siempre que cumplan la Norma Espaifiola UNE 66-501-91, relativa
a los criterios generales para la-actuacion de los laboratorios de prueba
¥ la Norma Espafiola UNE 66-502-91, relativa a los criterios genera-
!es para enjuiciamiento de los: laboratorios de prucbas

Por medio de Ias Resoluciones de Acreditacion la administracién

_sanitaria reconoce que el laboratorio acreditado tiene un nivel de ca-

lidad y adécuacion a Jas Normas que garantiza su competencia para

. la realiza_lc_ién de prucbas y determinaciones con validez oficial.
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Art. H— .In_é-Labbrétdrios acreditados no podrs Hevar a cabo

analisis iniciales o dirimentes sobre muestras de alimentos, bebidas, *
aguas de consummo ¥ productos con ellos relacionados que procedan

de empresas, establecimientos o instituciones con las que el Labors-
torio mantenga algan t:po de relacién que comprometa su impar-
cialidad. .

Ax:t. 12.— 1. Para obtenc_:r Ia Acreditacién de unq © varios cam-
pos analiticos, ¢l titular o representante legal del Laboratorio, que

dispondra previamente de autorizacion de funcionamiento, dirigird

al organismo acreditador, que habré de cumplir a su vez los criterios

generales relativos a los organismos de acreditacién dé laboratorios, .
una solicitud a 1a que deberd aﬁjuntar la _do_cumentaaén precisa pa- -
ra demostrar el cumplimiento de la Norma Espaiiola UNE 66-501-91

y de la Norma Espafiola UNE 66-502-91.

Art. 13— Otorgado el correspondiente Certificado de Acredita-
cion, ¢l titular o representante legal del laboratoric o trasladard a
la Direccién General de Salud Publica y Asistencia, la cual dictard
Resolucion de acreditacién que se inscribira de oficio en la Seccidén
de Laboratorios Acreditados del Registro de Laboratorios de Salud

Alimentaria. No se entenders- producida la acredita¢ién hasta que - -

la correspondiente Resolucién apa.rezca debldamente inscrita en el
Registro.

Art. 14— Los cambios en la naturaleza juridica, administrativa )

o técnica en los Laboratorios Acreditados deberdn ser comunicados
a Ia Direccion General de Salud Publica y Asistencia, en ¢l plazo ma-
ximo de los treinta dias siguientes al de la fecha en gue se produjo
ia modificacion, sin perjuicio de que el Laboratorio pueda seguir os-
tentando la Acreditacién durante el tiempo que meste hasta concluir
¢ periodo para el que fue acreditado, siempre que las modificacio-
nes producidas no afecten a las condiciones originales que permiitie-
ron la acredstacwn

CAPITULO IV
" El Registro
Art. 15.— Se crea el Registro de Laboratorios de Salud Alimen-

taria, en el que deberdn inscribirse todos los centros, publicos ¢ pri-
vados, que realicen los andlisis sefialados en él articulo 2.5 con el

fin de posibilitar a la Administracién Sanitaria y a los particulares
interesados el conocimiento de los recursos existentes en este campo -

dentro del dmbito terntonal de Castilla y Ledn:

Art. 16— El Reglstro que estard adscrito orgdnica y funmonal-
mente & la Direccion. General de Salud Publica y Asxstencw., consta-
rd de dos secciones:

— Seccién de Laboratorios de Salud Alimentaria Autorizados, y

— Seccién de Laboratorios de Salud Alimentaria Acreditados.

En ambas secciones deberdn figurar los datos relativos a la iden-

tificacién de los Laboratorios, asi como al grupooa los grupos de

actividades anahtlcas autorizadas v, en su caso, acreditadas.

Art. 17— El Regmro sera piiblico y podra solicitarse de'él cuanta
informacion se considere oportuna, en las condiciones establecidas
en a Ley 30/1992, de 26 de noviembre, del Régimen Juridico de las

BOC.yL. -

Administraciones Ptiblicas v del Pfocedimiento Administrativo Co-
miin, en la Ley Orgdnica 5/1992, de 29 de octubre, de Regulacion
del Tratamiento Automat:zado de los Datos de Cardcter Persona]
y demas normativa de pertinente aphcamén

- Art. 18— La mscnpcnén del Laboratorio en el Registro se efec-
tuard de oficio una vez concedida la aumnzacxén administrativa de
funcionamiento o, -en su caso, la acreditacion. Se causara baja enel
Registro cuando sea retirada la autorizacién administrativa de fun-
cionamiento 0, en su caso, la acreditacién, o cuando se incumplan
los plazos previstos para 1a renovacion de la autorizacién o de la acre-
ditacion.

CAPITULO V
Control e inspeccion
Art. 19— El control y la inspeccién del cumplimiento de las nor-
mas establecidas en este Decreto, corresponden a las unidades com-
petentes de la Consejeria de Sanidad 'y Bienestar _Socia_l.- :
Art. 20— Las infracciones alo dispuesto en ¢l presénte Decreto -

.'serén sancionadas con arreglo a lo establecido en la Ley 171993 de

6 de abril, de Ordenauén del Sistema Samtano, ¥ demas normas con-
cordantes. : :

DISPOSICIONBS TRANSI'IORIAS

) Przmera — Todos los Laboratonos que. reahccn andlisis con 51g- .
nificado sanitario de ahmentos bebidas, aguas de consumo y.pro-

. -duétds con ellos relacionados, que estén en. funcionamiento'en el

momento de la entrada en vigor de este Decreto, dispondrén de un
aflo para adaptarse a las previsiones establecidas y solicitar 1a corres-
pondiente autorizacion administrativa de funcionamiento. -
Segunda— Todos los Labotatorios que realicen andlisis con sig-
nificado sanitario de alimentos, bebidas, aguas de consumo ¥ pro-
ductos con ellos relacionadops, que estén en funcionamiento en el

~ memento de la entrada en vigor de este Decreto, dispondran hasta

el dia 1 de noviembre de 1998 para adaptarse a los criterios generales
de funcionamiento y evaluacion indicados en la Norma Espafiola UNE

#66-501-91 y en la Norma Espafiola UNE 667502-91.'

DISPOSICIONES FINALES

Primera— Se faculta al Consejero de Sanidad y Bienestar So- -
cial para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para el desa-
rrolio y cumplimiento del presente Decreto.

Segunda.— El presente Decreto entrard en vigor al dia mguncnte
de su pubhcacwn en el «Boletin Oficial de Castilla y Lcon»

" Valladolid; 24 de novnembre de 1994,
EI Presidente.de la Junta |
de Castilla y Ledn,
Fdo.: JUAN JosE LUcas JIMENEZ .
EI Consejero de Sanidad - o
¥ Bienestar Social,
Fdo.: JosE MANUEL FERNANDEZ SANTIAGO
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'ANEXO

. * SOLICITUD DE AUTORIZACION SANITARIA
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DATOS DEL TITULAR DEL LABORAT’ORIO DE SALUD PUBLICA

I;AZ(’)N SOCIAL / APELLIDOS Y NOMBRE DNL/CLF.

DOMICILIO SOCIAL v’TéLEF(‘)NO FAX -

MU.I.\TICIPIO o "~ | cODIGO POSTAL ) 'PROVINCIA -
APELLIDOS Y NOMBRE .DﬁL. REPﬁESENTA_NTE ' D.N.I. TITULO DE REPRESE&TACJGN'

" DATOS DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

[] AUTORIZACION SANITARIA DEL FUNCIONAMIENTO

PARA LAS ACTIVIDADES ANALITICAS SIGUIENTES: -

DOMICILIO DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA TELEFONO - FAX
"MUNICIPIO ~ .| coDIGO POSTAL - PROVINCIA
SOLICITA

" [] RENOVACION AS.E.

-

. DOCUMENTACION QUE ACOMPANA -

. M “fotocopia C.LF/D.N.L ] planos
O mehioﬁg ' ‘[ otros

3

firma y sello

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA.

Dcclgro'i}a'jo mi responsabilidad la exactitud de los datos resefiados en la presente solicitud.




