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Introduccion

La Comunidad de Madrid por la gran trascendencia sanitaria que comporta que los labo-
ratorios que realizan controles analiticos de productos alimenticios/alimentarios estén técni-
camente capacitados, cuestion que constituye un soporte a la garantia alimentaria, procedio
a establecer los requisitos que deberan reunir los laboratorios analiticos de productos ali-
mentarios mediante la publicacion del Decreto 150/2001, de 6 de septiembre, por el que se
regula la autorizacion y registro de los laboratorios de la Comunidad de Madrid que realizan
controles analiticos de productos alimenticios y la Orden 484/2003, de 5 de junio, de la
Consejeria de Sanidad, que desarrolla el mismo.

Mediante esta regulacion se pretenden alcanzar dos objetivos: por una parte, conocer los
recursos analiticos disponibles en la Comunidad de Madrid, y por otro lado establecer una
vigilancia sobre los mismos.

Los requisitos reglamentarios para otorgar autorizacion registral, estan referidos a aspec-
tos primordiales en funcion de las actividades analiticas que desarrolle el laboratorio. Entre
estos, contar con unas instalaciones adecuadas, con el equipamiento e instrumental necesa-
rio, y con personal suficiente y capacitado.

Por otra parte es esencial que los laboratorios dispongan de una sistematica de evalua-
cion de la calidad de sus ensayos, documentada e implantada que determine la validez de
sus resultados.

El registro de laboratorios esta adscrito funcionalmente al Servicio de Registros Oficiales
de Salud Publica de la Direccion General de Salud Publica y Alimentacion de la Consejeria de
Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid.

Este Servicio creado en el afio 2002 tiene asumido el compromiso del modelo de Gestion
de la Calidad, basado en la Norma I1SO 9001:2000, implantado desde el afio 2004 y cuya poli-
tica de calidad se basa en lograr una permanente satisfaccion de las necesidades y expecta-
tivas de los ciudadanos que requieran sus servicios.

Con el fin de facilitar la inscripcion de los laboratorios en este registro, se ha elaborado
este manual que confia sea util a estos fines, constituyendo un deseo de esta Direccion Ge-
neral de Salud Publica y Alimentacion, contar con una participacion activa de los profesio-
nales del sector para crear lineas de trabajo tendentes a la mejora de la calidad de estas acti-
vidades.



I. Informacion general

1. Inscripcion registral

Precisan de inscripcion registral todos aquellos laboratorios de titularidad publica o priva-
day de cualquier clase o naturaleza, ubicados en la Comunidad de Madrid, que realizan acti-
vidades analiticas de productos alimenticios/alimentarios.

Es por tanto importante incidir en que no solo deberan inscribirse los laboratorios que
realizan analisis a terceros, sino también los laboratorios de industrias/establecimientos de la
alimentacion, que deseen realizar su propio autocontrol analitico en base a su programa de
control basado en la metodologia del analisis de peligros y puntos de control criticos.

Los laboratorios ubicados en otras Comunidades Autonomas que realicen autocontrol
analitico en empresas alimenticias/alimentarias de la Comunidad de Madrid, y con el fin de
que sus resultados analiticos puedan ser reconocidos, precisaran, igualmente, de autorizacion
registral.

Estan exentos de la citada inscripcion aquellos laboratorios que sean dependientes de la
Administracion General del Estado o sus Organismos Auténomos.

2. Estructura del Registro
El Registro se estructura en cuatro secciones:
I Seccion A: Laboratorios Autorizados.

I Seccion B: Laboratorios Autorizados para Autocontrol Analitico.
I Seccion C: Laboratorios Acreditados.
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I Seccion D: Laboratorios Acreditados y Autorizados para participar en el Control Oficial por
la Comunidad de Madrid.

En la Seccion A, se inscriben la totalidad de los laboratorios, e incluira los ensayos no
anotados en otras secciones.

En la Seccion B, se inscriben los laboratorios que realizan ensayos de autocontrol analitico.
En la Seccion C, se inscriben los laboratorios acreditados.

En la Seccion D, se inscriben los laboratorios publicos que deseen realizar el control ofi-
cial en la Comunidad de Madrid.

Cada seccion registral autorizada e inscrita llevara anotados los ensayos analiticos de
productos alimenticios/alimentarios, correspondientes a la misma.

Se debe tener en cuenta que para la realizacion de ensayos de autocontrol analitico, no
solamente el laboratorio debera inscribir los mismos en la Seccion B, sino que su aplicacion
en el autocontrol analitico de una empresa o servicio, estara condicionada a que éstos se
ajusten a las especificaciones concretas que marquen las normativas que le sean de aplica-
cion (rango y/o limite de deteccion/cuantificacion, tipo y método de ensayo, etc). Asimismo,
indicar que el mal uso de la autorizacion otorgada es responsabilidad del laboratorio.

3. Autorizaciones
El n° de registro esta constituido por:

B Un namero que identifica al laboratorio.
I Letra/s que identifican la seccion/es registradals.
m /M.

Ejemplo: 0001AB/M.

Esta autorizacion ird acompafada de un Anexo en el cual quedaran reflejados los ensa-
yos anotados en las Secciones A y B. En los laboratorios inscritos en la Seccion C y D, dicho
Anexo resefiara unicamente el N° de la Acreditacion concedida con su Anexo Técnico de
Acreditacion.

En el caso de solicitud de autorizacion en una nueva seccion, se afadira al numero con-
cedido con anterioridad la letra correspondiente a la nueva seccion autorizada y se acompa-
Aard de un nuevo Anexo.
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W Las citadas autorizaciones deberan renovarse cada dos afnos.
4, Tramitacion

La tramitacion de los procedimientos registrales se llevan a cabo en el Servicio de Re-
gistros Oficiales de Salud Publica, con el apoyo técnico del Instituto de Salud Publica, ambos
dependientes de la Direccion General de Salud Publica y Alimentacion y se realizara de
acuerdo con la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Se considera que se inicia el procedimiento, cuando se presentan la solicitud y la docu-
mentacion preceptiva en el Registro General de la Consejeria de Sanidad y Consumo, sito en
la c/Aduana n° 29, o en la ¢/ Julian Camarillo n° 4-B de Madrid o por cualquiera de las for-
mas previstas en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, citada anteriormen-
te. En este sentido, hay que tener en cuenta que en estos procedimientos, el 6rgano compe-
tente para la tramitacion del procedimiento es la Direccion General de Salud Publica y
Alimentacion, por tanto el computo de plazos para la resolucion del mismo se fijara a partir
de la entrada en la misma.

En las distintas fases del procedimiento se podra solicitar cuanta documentacion sea
necesaria para la correcta evaluacion del expediente, asi como realizar las inspecciones que
determina la normativa de referencia. Asimismo, en caso de que asi se precise, se solicitaran
cuantos informes sean necesarios a otros rganos administrativos.

5. Aguas de consumo

Los laboratorios que realicen ensayos en aguas de consumo humano deberan contar con
Acreditacion o Certificacion dependiendo del nimero de muestras anuales que realicen, de
acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se estable-
cen los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano.

6. Tasas

Para la tramitacion relacionada con el registro de laboratorios deberan abonarse las tasas
correspondientes, a través del modelo de documento 030.

El valor de la tasa esta sujeto a la Ley de Tasas y Precios Publicos de la Comunidad de
Madrid que se actualiza periodicamente.

* Nota: Si se solicita inscripcion simultdneamente en varias secciones, se abonara una
Unica tasa.



Il. Documentacion a presentar

1. Laboratorios ubicados en la Comunidad de Madrid
Autorizacion inicial
La solicitud se presentara junto con la documentacion requerida para todas las secciones
registrales que se precisen, con indicacion de los ensayos analiticos que se desea inscribir en
cada una de estas. La documentacion se presentara por duplicado.
m Solicitud (Anexo I).
La solicitud estara firmada por el titular, o por el representante legal de la empresa.

En una Unica instancia se marcaran todas las secciones que se solicitan.

La seccion A debe ser solicitada todos los laboratorios, con independencia de que pre-
cisen inscripcion registral en otras secciones.

Los laboratorios con ensayos acreditados que soliciten inscripcion en la seccion C,
podran solicitar, asimismo, la inclusion de estos ensayos en la seccion B.

I Fotocopia del NIF/CIF del laboratorio a registrar.
I Fotocopia del documento acreditativo de la representacion que ostenta el solicitante.

Se podran aportar las escrituras de constitucion de la sociedad, donde conste su
representante legal o cualquier otro documento donde figure esta circunstancia.



Direccion General de Salud Publica y Alimentacion °

Il Fotocopia de la escritura de propiedad o contrato de arrendamiento del local donde se
realiza la actividad analitica.

B Memoria Técnica de la actividad que comprendera los siguientes aspectos:
Organizacion interna (Organigrama del laboratorio).

Plantilla laboral del laboratorio con sus categorias profesionales y descripcion de sus
funciones habituales (Perfiles para cada puesto de trabajo).

Instrumental analitico disponible (Inventario de equipos).
I Fotocopia de los planos del laboratorio.

Especificando cada una de las zonas de actividad, con el fin de comprobar que no
existen areas incompatibles, que puedan dar lugar a contaminaciones cruzadas.

I Fotocopia del impuesto de actividades economicas.
Excepto los laboratorios de titularidad publica, exentos de dicho impuesto.
I Fotocopia de la Licencia Municipal.

Excepto los laboratorios de titularidad municipal, exentos de dicha licencia.

Se debe tener en cuenta que para la tramitacion del procedimiento, es preciso apor-
tar la licencia municipal, debiendo estar en posesion de la misma con anterioridad a la
solicitud de inscripcion registral.

En caso de tratarse de un laboratorio ubicado dentro de las instalaciones de una
empresa con licencia municipal, si ésta no especifica la actividad de laboratorio, debera
aportarse justificante del Ayuntamiento correspondiente, donde conste que la referida

licencia abarca la actividad de laboratorio analitico de productos alimenticios.

I Fotocopia del titulo académico del Responsable Técnico/Director Técnico del laboratorio
(o del resguardo acreditativo de haber solicitado la expedicion del mismo).

W Curriculum profesional del responsable técnico del laboratorio.
Se debe considerar que para la concesion registral en la Seccion B, el responsable téc-

nico del laboratorio debera contar con una experiencia minima de un afo en el area
analitica para la que se solicita la autorizacion.
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I Relacion de ensayos para los que se solicita autorizacion (Anexo 1), especificando la sec-
cion en la cual quieren inscribirlos. A efectos de agilizar la gestion administrativa del expe-
diente, se solicita que dicha relacion se presente en formato digital EXCEL (disquete).

En la seccion A se deberan inscribir aquellos analisis que se realizan esporadicamente y
sin relacion con programas de control basado en la metodologia del sistema de analisis de

peligros y puntos de control criticos/ autocontrol.

En la seccion B se deberan inscribir aquellos analisis que se realizan en relacion con pro-
gramas de autocontrol.

En las secciones C y D se deberan inscribir los ensayos Acreditados.

I Descripcion protocolizada de la sistematica utilizada en la evaluacion de la calidad de los
ensayos.

Se aportara tanto el control interno que realiza el laboratorio de sus ensayos analiticos,
como el control externo que realice.

m Copia compulsada del certificado de acreditacion y de su Anexo Técnico de Acreditacion
(para los laboratorios acreditados que soliciten inscripcion en la seccion C).

B Documento acreditativo de haber abonado las tasas correspondientes. Tasa modelo 030.
(ver apartado 6 de informacion general).

Junto con esta documentacion de caracter general se deberan aportar dependiendo de
las secciones solicitadas:

B Memoria que contemple los requisitos especificos establecidos en la Orden 484/2003, de
5 de junio, que incluya al menos:

Para la Seccion A:

La siguiente documentacion se presentara en todos los procedimientos, ya que en la sec-
cion A se inscriben todos los laboratorios:

I Declaracion del responsable técnico (Director Técnico) del laboratorio donde se especifi-
que que el laboratorio dispone por escrito de los métodos de ensayo empleados, estando
éstos a disposicion del personal.
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I Descripcion protocolizada de la metodologia empleada en la toma de muestras (si el labo-
ratorio es responsable de la misma).

Se indicard las condiciones en las que son recogidas las muestras y su transporte al labo-
ratorio. En caso de que el laboratorio no realizase la toma de muestras, se hara indicacion
de esta circunstancia.

B Procedimiento escrito donde queden reflejadas las condiciones de aceptacion de las
muestras.

En todos los casos el laboratorio debera aportar las condiciones de la aceptacion/recha-
zo de las muestras, para su posterior analisis.

* Todos los Laboratorios que soliciten inscripcion para la realizacion de ensayos analiticos
en aguas de consumo humano deberan aportar copia compulsada de su acreditacion o cer-
tificacion, de acuerdo al Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los
criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano.

Asi mismo aquellos laboratorios que realicen ensayos en aguas de consumo y que presen-
ten para su inscripcion registral certificacion UNE-EN [SO 9001, deberan aportar una decla-
racion del responsable técnico en la que se especifique que el laboratorio realiza menos de
5000 muestras anuales de agua de consumo humano.

Para la Seccion B:

Junto con lo descrito para la Seccion A se debera presentar:
= Relacion de los ejercicios de evaluacion externa de la calidad de los ensayos (ejercicios de
participacion en programas de intercomparacion de laboratorios o de ensayos de aptitud) en

los que participa el laboratorio.

Relacion de los programas de intercomparacion en los que participa el laboratorio con
indicacion de la periodicidad de los mismos.

B Modelo del informe de resultado de los ensayofs, remitido por el laboratorio a los clien-
tes. (Boletin analitico).

B Plan de mantenimiento y calibracion de los equipos utilizados en los ensayos, indicando
periodicidad de los mismos.
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Baja de inscripcion

M Solicitud (Anexo I).

I Declaracion del titular o representante legal del laboratorio, indicando el cese de la actividad.
Cese de una actividad analitica

m Solicitud (Anexo I).

I Escrito indicando la actividad analitica en la que se da de baja.

I Los laboratorios acreditados, que vean modificado su alcance, deberan adjuntar copia
compulsada de su nuevo Anexo Técnico.

Renovacion

m Solicitud (Anexo I).

I Declaracion del titular o representante legal del laboratorio indicando, que desde la auto-
rizacion inicial o ultima renovacion, no se han producido modificaciones con respecto a las
condiciones de la autorizacion concedida.

B En caso de existir modificaciones se presentara la documentacion relativa a las mismas.

I Documento acreditativo de haber abonado la Tasa modelo 030. (ver apartado 6 de infor-
macion general).

La autorizacion se concedera por dos afios, debiendo ser renovada tras este periodo para
las distintas secciones registrales.

Ampliacion o modificacion de actividades analiticas

m Solicitud (Anexo I).

I Relacion de las nuevas actividades analiticas (Anexo Il). A efectos de agilizar la gestion
administrativa del expediente, se solicita que dicha relacion se presente en formato digital

EXCEL (disquete).

Se deberd indicar la seccion en la que se desea incluir las nuevas actividades analiticas.
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M Inventario de equipos disponibles.

Se presentara en caso de que el laboratorio cuente con nuevos equipos para la realiza-
cion de los ensayos analiticos para los que se solicita ampliacion registral.

I Descripcion protocolizada de la sistematica utilizada en la evaluacion de la calidad de los
NUevos ensayos.

M En el caso de los laboratorios acreditados que hayan ampliado su alcance de Acreditacion:
Copia compulsada del nuevo Anexo Técnico.

I Documento acreditativo de haber abonado la Tasa modelo 030. (ver apartado 6 de infor-
macion general).

* Los Laboratorios que deseen ampliar su actividad analitica a ensayos en aguas de consu-
mo humano, deberan ajustarse a lo establecido en el Real Decreto 140/2000, de 7 de Febrero.

Modificacion sustancial
m Solicitud (Anexo I).
Cambio de titularidad:

Il Fotocopia del documento publico o privado que justifique el cambio de titular, firmado
por el antiguo y el nuevo titular.

I Escrito del anterior titular, cediendo el numero de registro del laboratorio.
I Fotocopia del NIF/CIF del nuevo titular.

I Escrito donde se indique que no existen otras modificaciones sustanciales que pudieran
afectar a la autorizacion concedida.

Cambio del responsable técnico (Director Técnico):

I Escrito firmado por el titular del laboratorio o su representante legal donde se indique el
nombre y apellidos del nuevo responsable técnico del laboratorio.

I Fotocopia del titulo académico del nuevo responsable técnico o resguardo acreditativo de
haber solicitado su expedicion.
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m Curriculum profesional del nuevo responsable (incluyendo certificados, contratos, etc...).

I Escrito donde se indique que no existen otras modificaciones sustanciales que pudieran
afectar a la autorizacion concedida presentada en su dia.

Cambio de domicilio social:
I Fotocopia del NIF/CIF, donde se indique el nuevo domicilio social.

I Escrito donde se indique que no existen otras modificaciones sustanciales que pudieran
afectar a la autorizacion concedida.

Cambio de ubicacion o estructura fisica:

I Fotocopia del documento acreditativo de la propiedad o disponibilidad juridica del local.
I Planos de los locales, especificando cada una de las zonas.

I Fotocopia de la licencia municipal.

I Escrito donde se indique que no existen otras modificaciones sustanciales que pudieran
afectar a la autorizacion concedida.

* En estos casos, se debe tener en cuenta que, si se considera necesario, se procederia a rea-
lizar una inspeccion de los nuevos locales.

2. Laboratorios ubicados en otras Comunidades Autonomas que realicen actividades de
autocontrol analitico en la Comunidad de Madrid.

Laboratorios no acreditados

Los laboratorios no acreditados pero autorizados y registrados en otras Comunidades
Autonomas que deseen autorizacion para realizar ensayos analiticos de autocontrol en la
Comunidad de Madrid, se deberan inscribir en la Seccion B.

Con caracter previo a la presentacion del expediente, deberan contar con un informe
sobre su adecuacion a los requisitos exigidos en el Decreto 150/2001, de 6 de septiembre, y
la Orden 484/2003, de 5 de junio, de la Consejeria de Sanidad, por la que se desarrolla el
Decreto 150/2001, de 6 de septiembre, realizado por la Comunidad Auténoma correspon-
diente o por auditor reconocido por la Comision de Evaluacion de los laboratorios que
realizan controles analiticos en la Comunidad de Madrid.
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Los laboratorios que precisen un auditor para la realizacion de dicho informe, deberan
presentar en el Servicio de Registros Oficiales de Salud Publica:

M 1. Solicitud de reconocimiento de auditor por parte de la Comision de Evaluacion.

2. Curriculo de la persona propuesta, debidamente documentado, que justifique el crite-
rio de aprobacion de auditores por parte de la Comision de Evaluacion.

m 3. Declaracion responsable firmada por el auditor propuesto, de no estar incurso en las
circunstancias siguientes:

Tener interés personal, econdmico o profesional en la obtencion de la autorizacion por
parte del Laboratorio solicitante para realizar actividades de autocontrol en la Comunidad
de Madrid o amistad intima con los interesados en el mismo.

Tener parentesco de consanguinidad dentro del cuarto grado o de afinidad dentro del
segundo, con cualquiera de los interesados en la obtencion de la autorizacion registral.

Tener relacion de servicio con persona natural o juridica interesada directamente en este
tema, o haberle prestado en los dos ultimos afios servicios profesionales de cualquier tipo

o0 en cualquier circunstancia o lugar.

La Comision de Evaluacion aprobara o rechazara esta propuesta, que quedara reflejada
en la correspondiente acta de la sesion, en base al siguiente criterio de aprobacion:

Criterio de aprobacion de auditores por parte de la comision de evaluacion:

Requisitos minimos de titulacion, formacion y experiencia de los auditores que realicen
el informe del laboratorio solicitante. La informacion proporcionada debera estar debida-
mente documentada:

I 1. Titulacion superior (Doctorado, Licenciatura, Ingenieria Superior).

I 2. Experiencia en realizacion de auditorias internas para el cumplimiento de los requisitos
de la Norma ISO/IEC 17025.

I 3. Experiencia en laboratorios de control analitico de productos alimenticios/alimentarios
(minimo un afio).

Il 4. Formacion especifica en auditorias para el cumplimiento de los requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025 (minimo 40 horas).
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El Servicio de Registros Oficiales de Salud Publica comunicara al laboratorio la decision
adoptada en la Comision de Evaluacion.

En caso de ser aprobado el auditor, se remitira al laboratorio solicitante el cuestionario
de auditoria e informe de auditoria, que deberan ser cumplimentados por el citado auditor
y remitidos a este Servicio para su traslado a dicha Comision.

Una vez que el laboratorio cuente con el mencionado informe, se debera aportar para la
tramitacion registral la siguiente documentacion:

I Solicitud dirigida al Director General de Salud Publica y Alimentacion de la Comunidad de
Madrid.

I Fotocopia del CIF/NIF del laboratorio.

I Fotocopia compulsada de la autorizacion y registro concedida por la Comunidad Auto-
noma donde esté ubicado el laboratorio.

I Fotocopia del documento que indique los ensayos autorizados por la Comunidad Auto-
noma de referencia, incluyendo matriz analitica, ensayo/técnica, método de ensayo y rango
de trabajo.

Il Informe sobre la adecuacion normativa del laboratorio realizado por la Comunidad Auto-
noma correspondiente o auditor reconocido por la Comision de Evaluacion.

I Relacion de ensayos para los que se solicita autorizacion y registro. (Anexo Il: Orden
484/2003). A efectos de agilizar la gestion administrativa del expediente, se solicita que
dicha relacion se presente en formato digital EXCEL (disquete).

I Presentaran el documento acreditativo de haber abonado la Tasa modelo 030. (ver apar-
tado 6 de informacion general).

* Los laboratorios que soliciten autorizacion para autocontrol/control en aguas de con-
sumo humano deberan aportar copia compulsada de su acreditacion o certificacion, de
acuerdo al Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sani-
tarios de calidad del agua de consumo humano.

*Los laboratorios que realicen ensayos en aguas de consumo que presente para su ins-
cripcion registral certificacion UNE-EN ISO 9001, deberan aportar una declaracion del res-
ponsable técnico en la que se especifique que el laboratorio realiza menos de 5000 muestras
anuales de control de la calidad del agua de consumo humano.
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Laboratorios acreditados
Se inscribiran en la seccion B y C, aquellos laboratorios autorizados en la Comunidad
Autonoma de referencia, que cuenten con ensayos acreditados. En este caso, la documenta-

cion a presentar contara con:

I Solicitud dirigida al Director General de Salud Publica y Alimentacion de la Comunidad de
Madrid.

I Fotocopia del CIF/NIF del Laboratorio.

m Copia compulsada del Certificado de Acreditacion y de su Anexo Técnico.

I Relacion de ensayos para los que se solicita autorizacion y registro. (Anexo Il: Orden
484/2003). A efectos de agilizar la gestion administrativa del expediente, se solicita que

dicha relacion se presente en formato digital EXCEL (disquete).

I Documento acreditativo de haber abonado la Tasa modelo 030. (ver apartado 6 de infor-
macion general).



Ill. Otra informacion de interés

PAGINA WEB. (madrid.org)

En la pagina web del Servicio de Registros Oficiales de Salud Publica de la Comunidad de
Madrid podra encontrar informacion adicional: http://www.madrid.org

OTROS ENLACES DE INTERES
B Entidad Nacional de Acreditacion: www.enac.es
M Ministerio de Sanidad y Consumo: www.msc.es

I Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria: www.aesa.msc.es
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Consejeria de Sanidad

3227 DECRETO 1502005, de 6 de sepiiembre, por el gue se
regulan la autorizacion y registro de los laboratorios de la
Comunidad de Madrid que realicen controles analfticos de
progducios alimeniicios,

PREAMBULO

El Real Decreto 19451983, de 22 de junio, regulador de las
mlraceiones v sanciones ¢n muleria de delensa del consumidor
v de la produccidn agroalimentaria, determina, en su articulo 16.1,
que las pruebas periciales analiticas se realizarin en laboratorios
oficiales o en los privados acredilados por 1 Administracidn para
cstos fincs.

Ia Comunidad de Madrid tiene atribuidas las competencias en
maleria de sanidad ¢ higiene v delensa del consumidor y usuario
cn virtud de lo dispucsto cn ¢l articulo 27 apartados 4 v 10, res-
pectivamente, de su Hstatuto de Autonomia. En hase a ello,
mediante Real Decreto 135971984, de 20 de junio, v segiin lo dis-
pucsto en ol apartado B) 1.1) vy K) del Ancxo T del mismo, fucron
transferidos a la Comunidad de Madrid las funciones y servicios
del Estado relativos al control sanitario de la produccion, alma-
cenamicnto, transporte, manipulacion v venta de alimentos, bebi-
das v productos relacionados directa o indirectamente con la ali-
menlacion humana, y para el olorgamicoie de la aulorizacion opor-
tuna para la crcacion, construceiom, modificacion, adaptacion o
supresicn de centros sanitarios,

Por su parte, la Ley 1471986, de 25 de abril, General de Sanidad,
determing, cn osu articulo 41, ¢l cjercicio por las Comunidades
Autdnomas de las competencias asumidas en sus Fstamtos y las
gue ¢l Estado les lransliera o, en su caso, les delegue; la citada
Ley cxpresa que las Administraciones Pdblicas, cn el ambito de
s15 respectivas competencias, actuarin respecto al control sanitario
v la prevencion de riesgos para la salud derivados de productos
alimenticios, la sunidad ambicntal v en la determinacion de las
condiciones ¥ requisitos réenicos minimos para la aprobacidn y
homologacion de las instalaciones y equipos de los cenlros v servi-
cios (articulos 1810, 19.1 y 4007, respectivamente ).

En consonancia con lo establecido en la citada Tey General
de Sanidad, la Ley LIS, de 9 de julio, de Proteccion de los
Consumidores de lu Comumdad de Madnd, determing, en su Titu-
I TN, que las actuaciones de inspeccion, control de calidad y segu-

vidad que desarrollan las Administraciones Pablicas de la Comu-
nidad de Muadrid con compelencias en maleria de proleceion de
los comsumidores y proteecion de la salad, se levardn a cabo sobre
todo tipo de productos, bienes v servicios destinados a los con-
sumidores, comprobandose que se adecuan 4 la legalidad en cuanto
a sus caractcristicas técnicas, higiénico-sanitarias, de scguridad v
comerciales; y que dichas actuaciones de inspeccidn y control se
levurdin 4 cabo prefereniemente sobre aquellus productos, bicnes
v servicios considerados como de uso o consumo comiin, ordinario
v generalizado, asi como sobre aquellos que, sin ser calificados
comy lales, perjudiyuen o puedan perjudicar gravemenle el dere-
cho a la salud, scguridad y los legitimos intercscs coonomicos do
los cansumidaores.

Teniendo presenie gque ¢l Real Decreto 1397/1995, de 4 de
agosto, que transpuso la Dircetiva Comunitaria 93/99/CEE, v por
el que se aprueban las medidas adicionales sabre el control oficial
de los productos alimenticios, y los Reales Decretos S0/1993, de 15
de encro, por ¢l que se regula ¢l control oficial de los productos.
alimenticios, que transpone las Directivas 89/397/CEE y 1749/ 1995,
de 31 de julio, por ¢l gue se establecen las medidas de control
aplicablcs a determinadas sustancias y sus residuos on los animales
wivos ¥ sus productos, determinan que los laboratorios tanto pibli-
wos como privados a los gue se reliere el ya aludide articulo 16
del Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, deberdn cumplir unos
critering generales de funcionamiento tendentes a la prevencidn
de riesgos para la salud poblica,

Considerando, finalmente, que la Comunidad de Madrnid, cn
funcidn de su Ambito competencial expuesto en los parrafos pre-
cedentes v por Lo indudable trascendencia sanitaria que la cuestion
cntrafia, debe proceder a la regulacion de los laboratorios que
realizan andlisis sanitarios de alimentos, behidas v produetos rela-
cionados con los mismos en orden al consumo humano, de lorma
que pueds garantizarse gue dichos laboratorios estan téenicamente
capacitados para realizar los citados andlisis, 1o que conllevari
una sustancial mejora en la proteccidn de la salud para los ciu-
dadanos de la Comumidad de Madnd, dando con cllo cumplimicnto
a In dispuesto en el articulo 9.2 de la citada T.ey 1171998, de 9
de julio, de Proteccidn de los Consumidores de la Comuonidad
de Madrid.

El presente Deercto ha sido informado favorablemente por la
Agencia de Proteccion de Datos de la Comunidad de Madrid,

En su virtud, a propuesta de la Conscjeria de Sanidud, de con-
formidad con o dispucsto cn cl articulo 21.g) de la Tey 1/1983,
de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracidn de la Comu-
midad de Madrid, vidas las Organizaciones, Entdades v Asocia-
ciones afcetadas, de acuerdo eon el Conscjo de Estado v previa
deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunidn del dia 6
de seplivmbre de 2001

DISPONGO
Capitulo |
Disposiciones Generalas
Articulo 1
Chjeta

El presente Diecreto ticne por objeto la regulacion de los labo-
ratorios que realicen controles analiticos de productos alimenticios.
en la Comunidad de Madnd, en cuanlo o sus caracleristicas [Eenicas,
higiénico-sanitarias, de seguridad y comerciales, en orden a:

i) Delerminar los reguisitos y Jemds condiciones gue deban

cumplir para poder scr autorizados.

h) Establecer el procedimiento de autorizacidn para realizar
el conirol analilice de los alimentos v de los productos rela-
cionados con los mismos en funcidn de las diferentes moda-
lidades de control que se indican en el articulo siguiente.

¢)  Crear el Regisiro de Laboralorios gue esldn aulorizados
para rcalizar control analitico de productos alimenticios,
y en el que se inscribirin todos los lahoratorios autorizados,
incluyendo los aulorizados pura reallzar avlocontrol, los
laboratorios sercditados v los autorizados para hacer control
oficial.
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Articulo 2
Defipiciones

1. Con caracter gencral se considera, a cfcctos de la presente
norma, laboratorio que realiza controles analiticos de productos
alimenticios o ayuel cenlro, de Mularidad poblica o privada v de
cualquicr clasc o naturaleza, donde sc realicen actividades ana-
liticas de control de alimentos, hehidas, aguas de consumo y de
productos relacionados con los mismos.

2. 8¢ considera Laboratorio gque realice la actividad analitica
de autocontrol a aquel centro al que podrin acndir las empresas
del seclor alimentario para clectuar los obligados controdes regu-
larcs de produceidn de conformidad con la normativa que les sca
de aplicacidn v, en concreto. el Real Decrero 22071995, de 28
de diciembre, por el que se establecen las normas de higiene rela-
tivas a los productos alimenticios, o legislacidn que la sustituya.
A estos efectns se considera autncontral a la suma de los pro-
cedimientos aplicados o encargados 8 lerceros por la propia empre-
sd 4 su producciom, para garantizar la adecoacion del producto
al consumo en términns de higiene v seguridad alimentaria reque-
ridos por la Administracion,

3. B¢ comsiders Laboratorio Acreditado a aguel gue tene
implantado un sistema de garantia de calidad en hase a la norma
europea UNLE-EN 1SOVILEC 17025, o, en su caso, BN 43001, v
hubicra sido acreditado por la Entidad de Acreditacion corres-
pondiente.

4, Se considera Laboratorio que realice control olicial de pro-
duectos alimenticios v sus derivados a aquel Cenlro gue, acredilado
por la Entidad de Acrcditacion correspondicnte y autorizado por
el drgano competente de la Comunidad de Madrid lleve a cabo
dicho control oficial en los (érminos estublecidos en el articulo 2
del Real Decereto 5041993, de 15 de enern, conforme a lo regulado
en el eitado Real Decreto v en el Real Decreto 1397/ 1993, de 4
de agosto, por el gue s¢ apruchan medidas adicionales sobre conlrol
oficial de productos alimenticins.

Articulo 3
Ambito de aplicaciin

El presente Decreto serd de aplicacion a todos los laboratorios,
de titularidad piblica o privada, v de cualquicr clasc y naturaleza,
que se hallen domiciliados en la Comunidad de Madrid, v que
desempenen lus [unciones enunciadas en ¢l articulo snlerior, con
cxcepenin de aquellos que scan dependicntes de la Administracion
General del Estado o sus Organismos Pablicos,

Capitulo Il
Autarizacion
SLECCION 12
Condiciones y Requisitos
Articulo 4
Criterio general
Todos los laboratorios que desarrollen las actividades descrilas
cn el articulo 2 deberdn obtener lu autorizacion de funcionamicnto
antes del inicio de las mismas, una vez comprobado que cumplen
los requisilos establecidos en el articulo siguiente, asi como el
resto de las condiciones v requisitos téenico-sanitarios exigidos
por el resto de la legislacion vigente.

Articulo 5
Reguisitos
1. Los centros gue deseen obtener la autorizacion adminis-
trativa de funcionamiento deberdin cumplir los siguientes requisitos:
a) Estar al frente de los mismos un Téenico Superior, comao
Responsable Técnicn, con formacion v experiencia adecua-
das en el campo de la actividad analitica de que se rate,
b) Contar con ¢l personal técnico auxiliar necesario para su
eonrrecto funcionamisnto.
¢)  Disponer de un local de superlicie adecuada v con las ns-
talaciones noccsarias para las tarcas que se pretenda
desempefar.

d)  Estar dotado del equipamignto, instrumental y utillaje idd-
neos pard Tealizar los priclicas analiticas para las que se
ha solicitado antorizacion.

e) lener documentada e implantada la sistematica de evalua-
cion de lu calidad de sus cnsayos,

2. Dichos requisitos de caracler general, v en [uncidn Jde cada

getividad analitica para la que sc solicite autonzacion, serin objeto
de desarrollo mediante Orden de la Consejeria de Sanidad.

SLCCION 20
Dl procedimicnto de autorizacidn
Articulo 6
Solicind

Para oblener la aulorizacion de [uncionamicnlo como Lubo-
ratorio, ¢l titular o, en su caso, representantc legal del centro
deherd presentar solicitud dirigida al Director General de Salud
Publica de lu Conscjeria de Sanidad, en cualquicra de las [ormas
previstas en cl articulo 38.4 de la Ley 301992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Pablicas v del Pro-
cedimienio Administrative Comin. A dicha seliciiod deberd acom-
pafiarse neocsariamente la siguicnte documentacidon:

4)  Documento acreditativo de la personalidad del solicitante

¥, en su caso, de la representacian que ostente.

b} Documento acreditalivo de la propiedad o disponibilidad
juridica del local.

¢} Memaria Técnica de la actividad que comprenderd los
sipuientes aspeclos: Qreganizacion inlerna, planiilla laboral
com sus categorias profesionales y descripeion de sus fun-
ciones hahituales & instrumental analitieo disponible.

d} Planos de cuanios locales se empleen en las diferentes acti-
vidudes del laboratorio.

c)  Documento acreditative de hallarse el timalar del centro dado
de alta en el Impuesto de Actividades Feondmicas, en su
caso.

f) Liccncia Municipal.

2) litulo académica del responsable téenico del laboratorio
o resguardo acredilativo de haberse solicitado la expedicidn
del mismo y eurriculum profesional.

h) Relacidn de ensayos para los que se solicita autorizacion,
mcluyendo malriz analilica y mélodo de cnsayo,

i} Enclcaso de laboratorios acreditados deberan aportar, jun-
o a la solicitud, ademis de la documentacion referida en
los apartados precedentes, copiy compulsada del cerliicado
de gereditacion y de su Ancxo Téenieo, asi como una relacidn
especifica de las actividades y ensayos abjero de la solicitud
de reconocimiento, siempre gue se cumplan los requisitos
que para la autorizacion de funcionamicnto se establecen
en el presente Decreto.

7} Deseripoion protocolicada de la sistemiticy ulilicada cn la
cvaluacion de la calidad de los cnsayos.

k) Documento acreditativo de haber abonado la tasa corres-
pondiente,

Articulo 7
Subsanacicn v mejora de la solictiud

La Direccidn General de Salud Piblica comprobara la solicitud
presentada v ln documentacion adjunia a lo misma, v si observase
defectos u omisiones, sc requerird al interesado para que en cl
plazo de dier dias desde la recepeidn del requerimiento, subsane
las deliciencias o aporle los docomentos preceplivos, indicandole
quc de no hacerlo asi se le tendria por desistido de su peticidn,
de conformidad con lo establecido en el articulo 71 de la
Ley 319492, de 26 de noviembre, de Bégimen Juridico de las
Administraciones Pdblicas vy del Procedimicnto Administrativo
Comiin.

Una wvez recibida y examinada la solicitud junto con la doco-
mentacion aereditativa, la Dircecidon General de Salud Publica
podra solicitar del lahoratorio cuanta informacion complementaria
le seu precisa, a [n de comprobar si dicho laboralorio cumple
con las condiciones cspecificadas on ¢l articulo 3 y su normativa
de desarrollo.
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h) lecha de la revocacion de la autorizacion ¥, en su caso,
de 1a acredilacidn.

i) Extincidn dc la autorizacidn v, cn su caso, de la acreditacion.

1) Namero de registro en la seccidn correspondiente.

Articulo 23
Procedimicnto

1. Inseripcidn.—l.os asientos de inscripcidn de los laboratorios
s¢ praciicardn de oficio o 4 mslancia de parle, una vee concedida
la autorizacion administrativa de funcionamicnio o, on su caso,
constatada la concesion de la acreditacidn por las Hotidades
compelenles.

2. Cancelacion. Los asientos de caneclacion de las inscrip-
ciones se efectuarin de oficio, o hizn a peticién del interesado,
en los supuestos de revovacion v extineion de la aulorizacion, regu-
lados en los articulos 14y 16, respectivamente, del presente
Decreio,

3 Modilivacion de los datos inscribibles.—Cualyuier modili-
cacitm de los datos de inscripeidn obligatoria que consten cn el
Hegistro deberd comunicarse al mismo en el plazo médximo de
quinee dias, a conlar desde el dia siguiente al de la lecha en yue
la modificacion se haya producido, a fin de gque se practique cl
asiento correspondiente.

Capitulo IV
Centrol, inspeccion y régimen sancionador

Articulo 24
Competencia
El control v la inspeccion del cumplimiento de las obligacioncs

establecidas en el presente Decreto corresponderd a la Dirgccion
General de Sulud Publica,
Articulo 25
Meidiclas coutelares

Sin perjuicio de la iniciacidn o no de expedienie sancionador
v de la imposicion o no, en su caso, de la correspondiente sancion,
Ia carencia de autorizacion o la existencia de deficiencias graves
gue den lugar al incumplimiento de las condiciones o requisitos
exigibles para poder tener una autorizacion, on los términos esta-
blecidos en el presente Decreto v en el resto de la legislacion
aplicable, podra conllevar, sin cardcler de sancion, la clavsura o
cierre del laboratorio o la suspension de sus actividades, con carac-
ter total o parcial, en tanto no obtenga la eorrespondiente auto-
rizacitn o no se subsanen las delciencias motivadoras del incum-
plimicnt.

Articulo 26
Begimen sancionador

1. Los imcumplimicnlos a lo dispuesto en el presente Decrelo
constituirin infraceiones sanitarias y podran ser objeto de sancidn
administeativa; todo ello en los terminos previsios en el Capitulo V1
del Titulo I de la Ley 1471986, de 25 de abril, General de Sanidad
v en cl Titulo V ode la Tey 11/1998, de 9 de julio, de Proteecion
de los Consumidores de la Comunidad de Madrid,

2. La (ramilacion del procedimicnio sancionador, a elecios de
la imposicion de las correspondicntes sanciones, sc sustanciard
conforme a lo dispuesto en el Decreto 2452000, de 16 de noviem-
bre, por ¢l que se aprucbha ¢l Reglamenlo para ¢l Cjercicio de
la Potcstad Sancionadora por la Administracion de la Comunidad
cle Madric.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera

A electos de la realivacion de las labores de inspeccion reguladas
en ¢l articulo 9 del presente Decreto, la Conscjeria de Sanidad
podra suscribir los eorrespondientes Convenios de Colaboracidn
con olras Administraciones o Entidades Poblicas o privadas reco-
novidas al cfeeto por la Comision de Evaluacion, on los (Erminos
permitidos por la legislacidn vigente.

Segunda

Aguellos luboratorios ubicados en otras Comunidades Auldno-
mas gque realicen actividades de autocontrol cn dichos territorios
v, con el fin de que sus resultados analiticns puedan considerarse
como vilidos por la Autoridad competente de ln Comunidad de
Madrid deberdn acreditar previamente que sc ajustan cn su actua-
cidn a lo dispuesto en el presente Decreto v sus narmas de desarmo-
Uo, en la forma gue se delermine al eleclo por la Consejeria de
Sanidad.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica

Los laboratorios que, a la entrada en vigor del presente Decreto,
vengan realizando las actividades senaladas en el articulo 2 del
mismao, dispondrin del plazo de un ano, a partir de dicha entrada
en vigor de la norma, para adecuarse a sus previsiones, en cuyo
transcurso deberdn presentar la preceplva solicitud de aulorizacion
de funcionamicnto conforme a lo dispucsto en ¢l articulo 6 de
este Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera

Se faculta 4 los Conscjeros de Sanidad y de Economis y Empleo
para, cn cl dmbito dc sus respectivas competencias, dictar cuantas.
disposiciones resullen necesarias en orden al desarrollo v ejecucion
del presente Decrelo.

Segunda

L] presente Decreto entrard en vigor al dia siguiente de su publi-
caciin en el BoLerin Orcial piE LA COMUNIDAD DE MADRID.

T Comssjern de Samidml, T Presidente,
JU.':H-'. AN ACTOY FUH AMIL ALHER 1D KU/ -GALLAKI K.JN
(03/19.969/01)

B) Autoridades y Personal

Consejeria de Presidencia y Hacienda

3228 ORDEN de 12 de sepricmbre de 2000, de la Consejeria
de Presidencia vy Hacienda, por la que s¢ convecan puesios
de trabajo para su provision por el sistema de Libre Desig-
nacton en la Consejeria de Medio Ambiente.

Lxistiendo un puesto de rabajo vacanle reservado a luncionarios
de csta Administracion Autonomica, y sicndo neccsario proceder
a suinmediata provisidn, de conformidad con lo dispuesto en el
articule 49 de la Ley 171986, de 10 de abril, de la Funcion Poblica
de la Comunidad de Madrid,

DISPONGO
Primern

Aprobar la convocatoria para la provision del puesto de trabajo
reservado a funcionarios de esta Administracion Autonomica quo
se inchiye dentro del correspondiente Anexo, mediante el sistema
e Libre Designaciin,

Segundn

La presente convocatoria se regird en todo lo referenre a su
oreanizacidn y desarrollo por lo dispuesto en la Ley 3071984, de 2
de agosto, de Medidas para 1o Reforma de la Funcidn Paiblica;
en la ley 1/19%6, de 10 de abril, de la Funcidn Miblica de Ia
Comunidad de Madrid; en la Orden 923/1989, de 20 de abril (Bo-
LETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID de 27 de abril),
de la Consejeria de Hacienda, por la que se apruehan las bases
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I. COMUNIDAD DE MADRID

A) Disposiciones Generales

Consejeria de Hacienda

CORRECCION de errores de la Orden de 6 de mayo
dee 2003, por la que se modifica la relacidn de puestos de
irabajo v o plantifla presupnestaria de o Conseferiu
de Servicios Sociales.

2234

Aprecigdo error en la publicacion del citado anuneio en ¢l BOLE.
TN OFICIAT. DF 1A COMUNIDAT DE MADRID nimero 124, eorres-
pondiente al dia 27 de mayo de 2003, paginas § a 10, se procede
d U cOrmeecion en los siguicntes términos:

En la pdgina 9, cn ¢l Ancxo de la Orden (cxpedicn-
te DB-MP-10,1/2003): “No deben aparecer los puestos 38131 Auxi-
liur Administrativo, 58115 Técnico Superior, 58116 Téenico Supe-
rior, 538117 Auxiliar Administrativo, 58132 Auxiliar Administrativo
v SR126 Téenico Superior, por estar duplicaco”,

(03/16.177/03)

Consejeria de Hacienda

CORRECCIIN de errores en la publicaciin de In Orden
de 3 de junio de 2003, del Consgjero de Hacienda, por
la que se maodifica la relacidn de pucestos de wabajo v la
planrilla presupuestada de la Conseferfa de Hacienda, publi-
cada en el BOLETN ORICAL DE L4 COMUNIDAD [0
MaDr del dia 6 de junio de 2003,

2235

Advertido crror en la publicacién de la Orden de 3 de junio
de 2003, del Consejero de Hacienda, por la que se modifica la
relacion de puestos de trabajo vy la plantilla presupuestaria de la
Consejeria de Hacienda, publicada en ¢l BoLeETin OFICIAL DE
LA COMUNIDAD DE MADRID del dia 6 de junio de 2003, se procede
A SU COrTECCion en Jos siguienies 1Erminos:

Pégina &, en ¢l primer parrafo de la Orden,

Donde diee: «y 1533 “Negociado de Gestion Administrati-
va®, e,
Debe decr: «y 1535 “Negociado de Coordinacion Adminis-
trativa”,

(0316.1306/03)

Consejeria de Hacienda

2236 CORRECCION de emores de la Orden de 3 de junio
e 2003, del Consefero de Hacienda, por la gque se modifica
lu relucion de puestos de rabaje y la plantilla presupwestaria
de la Consejeria de Economia ¢ Innovacion Tecnologica.

Apreciado crror en la publicacion del citado anuncio cn ¢l BoLerin
OFICTIAT. DF Ta COMIUNIDAT TE MADRIT niamern 133, corres-
pomdiente al dia ¥ de junio de 2003, pdginas 10y 11, se procede
45U corrececion en los siguicntes términos:

En la pigina 11, en el Anexo de relacidn de puestos de trabajo,
donde dice: “NPT: 38630, denominacidn: Técnico de Apoya™; debe
decir: “NPT: 58360, denominacion: Téenico de Apoyo™.

(0316.172/03)

de dichos laboratorios, asi como |a aulorizacion que se conceda
al electo y su plazo de vigencia,

En su virtud y cn uso de las atribuciones quc me son conforidas
por el articulo 41.d) de la Ley /1983, de 13 de diciembre, de
Gobicrno y Administracion de ls Comunidad de Madnd,

DISPONGO

Articulo 1
Objeta de la presente Chden

La presente Orden ticne por objeto desarrollar el Deere-
1o 1502000, de 6 de septiembre, por el que se regulan la aulo-
rizaeidn y registro de los laboratorios gue realicen controles ana-
liticos de productns alimenticios, en la Comunidad de Madrid,
regulando los siguientes aspectos:

a)  Los requisitos exigibles a los laboralorios que realizan con-
troles analiticos de productos alimenticios/alimentarios cn
la Comunidad de Madrid para poder inscribirse en el Regis-
troven [uncidn de la aclividad analitica para la que s solicile
auLoTiZaciin.

k) Los requisitns que han de reunir las distintas solicitudes
que presenten los laboralorios a efeclos de su inscripeion
en ¢l Registro.

¢} Fl reeonocimicnto de los laboratorios de autocontrol de
olras Comunidades Avtonomas que realizan su actividad
en empresas de productos alimenticiosahmentanos de la
Comunidad de Madrid.

Articulo 2
Organizacion de fas Secciones del Registro

1. El Registro gqueda dividido cn las scociones establecidas en
el articnlo 20 del Decreto 15002001, de 6 de septiembre. deno-
mindindose las mismas a parlir de la presente Orden como sigue:

a)  Seecion A Laboralorios aulorizados,

k) Scecidn B: Laboratorios autorizados para autocontrol ana-

litico.

¢} Seccidn C: Laboralorios acredilados.

d)  Seccidn D: Laboratorios acrcditados y autorizados para par-

ticipar en el contral oficial por la Comunidad de Madvrid,
delinidos en el articulo 2 del vitado Decrelo,

2. Todos los luboratorios que realicen controles analiticos de
productos alimenticios/alimentarios en la Comunidad de Madrid,
con la excepcion prevista en el articulo 3 del Decreto 1502001,
de 6 de septicmbre, deberdn inseribirse on la Seecion Ay, de
acuerdo con la actividad que desarrollen v en funcidn de sus nece-
sidades, presenlarin, en su caso, una solicitud de autorizacion e
imscripeion registral por cada una de lus sceciones que precisen.
La autorizacion y registro del laboratorio serd otorgada una vez
cumplimentados wodos los Amiles administrativos de acuerdo a
las distintas sccciones registrales, gque rus ol imlorme [avorable
correspondicnte, dard lugar a una autorizacion por cada scecidn
registral solicitada,

3. Los laboralorios acreditados, inseritos en 1 Seecion C, gue-
darin autorizados para la realizacidn de las actividades de anto-
comtrol analitico para 1os pardmetros que lguran en su Anexo
Téenico de Acreditacion, guedando dircelamentle inscrilos para
dichos parimctros cn la Scecion B, con indecpendencia de la ins-
cripeion para pardmetros no contemplados en su alcance de acre-
dilacion en la seccidn correspondiente, todo ello a pelicion del
interesado.

4. En la Seccion 12 se inscribivin aquellos laharatorios de las
Adminisiraciones Poblicas acredilados por la Entdad de Acre-
ditacion. La Comunidad de Madrid podrd otorgar autorizacion
para participar en las actividades de control oficial a los laboratorios
del seclor privado, cuando Ly Direceidn General de Salud Poblica
lo comsidere necesario y sioasi lo solicitasen. La realizacion de
andlisis contradictorios no precisa que el laboratorio esté inscrito
en esly Seceion D, En cualyuivr caso, el control olicial de productos
alimenticios/alimentarios sc realizard conforme a lo cstablecido
en la normativa nacional de referencia.
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Articulo 3

Reguisitos especificas de los laboratorios a efectos
de su insoripeion en ef Registro

1. Los laboratorios que deseen oblener autorizacion y registro
en las distinlas secciones, sin perjuicio de los requisilos exigibles
por las distintas Administraciones Piblicas, deberdn cumplir con
cardcter general, los establecidos en el articuln 5 del Decre-
Lo 1502001, de 6 de seplicmbre,

2. Los requisitos de cardceter cspecifico que han de reanir los
lahoratorios para poder inscribirse en cada una de las secciones
regisirales en [uncion de la actividad analitica para L que se solicile
la autorizacion son los siguicntes:

4)  Seceidn A (Laboratorios autorizados):

— Lus mélodos analilicos empleados deberin ajustarse a
los oficiales o estar basados en métodos de reconocido
presrigio.

— Dispondrin por escrite de los mélodos de cnsayo
empleados, cstando éstos a disposicion del personal.

— Deberan tener por escrito la metodologia empleada en
la toma de muestras si el laboratorio es responsable de
la mismi y, cn todo caso, tendrin definido por cserito
Ias condiciones de aceptacidn de las mismas.

by Seccion B (Laboratorios autorizados para autocontrol ana-
litico):

— Kl responsable téenico deberd tener formacion v expe-
rienciy minima de un afo en el dres analitica para la
gue se solicita la autorizacion.

— Los métndos implantados en los andlisis de autncontrol
para los cuales solicilan la aulorizacion, deberan ajus-
tarse 4 los oficiales, o cstar basados cn métodos de reco-
nocido prestigio que sean adecuados para la finalidad
previsia,

Dispondrin de los métodos de cnsayo cmple
procedimientns escritos, estando éstos a disposician del
personal,

Dispondran de procedimientos cseritos donde quede
reflejada la metodologia utilizada en la toma de muestras
y ol las condiciones de aceplacion de las mismas,

— El laboratorio deberd garantizar la trazabilidad de los
resultados a través de los registros eorrespondientes a
cada ensayo, incluyendo los dalos necesarios para ase-
gurar ¢l control documental de los resultados. Estos
registros deberdn estar a disposicion de la autoridad eom-
petente v estaran conservados adecuadaments durante
un periodo no inferior a lres anos.

— Dispondrian de gjercicios de evaluacion externa de la
calidad de los ensayos, siempre que exista disponibilidad
en ¢l mercado (gjercivios de participacidn en programas
de intereomparacion de laboratorios o de ensayos de
aptitud),

— Lus informes de resullados de cada ensayo deberdn con-
tencr toda la informacion solicitada por cl cliente ¥ nece-
saria para su interpretaciin,

— Cuando las condiciones ymbicntales mfuyan signilica-
tivamente cn la calidad de los resultados, dispondrin
de un plan de vigilancia de las mismas.

— Deberdn disponer de un plan de mantenimiento y cali-
bracidn de los equipos utilizados en los ensayos, que
garanticen su correcto funcionamisnto.

c) Aquellos laboratorios que deseen obtener autorizacion y
repisiro en la Seccion O (Laboratorios acredilados) y Seq-
cion D { Laboratorios acreditados v autorizados para el con-
tral oficial por la Comunidad de Madrid), deberin reunir
los requisitos inherentes a su acredilacion que guedarin
avalados por su certificado acreditativo v su Anexo Téenico.

Articulo 4
Reguisitos de las solicimdes com cardeter general

1. Las solicitudes de aulorizacion v regisiro para cada una de
las sceciones registrales que se precisen deberdn prescentarse de
acuerdo al modelo especificadn en el Anexo 1 de la presente Orden

v la relacion de ensayos para los cuales se solicita autorizacion
y Tegistoo, se gjustard al lormato de su Anexo 11

2. FEl lahoratorio sc responsahilizard cn todo momento de la
veracidad de los datos declaracdos (v en el caso de los laboratorios
acreditados, de su correspondencia con ol alvance acredilado por
la cntidad de acreditacion correspondicntc).

Articulo 5
Autorizacion y registro inicial

La tramitacian administrativa de los expedientes de autorizacion
v regisiro inicial en las distinlas secciones regisirales se iniciard
con la presentacion de la solicitud, acompafada de la documen-
tacidn relacionada en el articulo 6 del Decreto 1502001, y de
uni memoria complementaria en la cual se recoja 1o informacidn
nceesaria para la comprobacion de los requisitos especificos regu-
Iados en la presente Orden para las distintas secciones registrales.

Articulo 6
Renovacion de la autorizacion

La tramitacidn administrativa de los cxpedientes de renovacion
de la autorizacidn en las distintas secciones registrales se iniciard
con la presentacion de la solicilud, acompanada de una declaracion
del titular o representante legal del laboratorio, indicando que
desde la autorizacidn inicial o dltima renovacion no se han pro-
ducido modilicaciones gque puedan incidir en las condiciones de
la autorizacion concedida en su dia. Se solicitard renovacion por
cada una de las secciones registrales que cuenten con antorizacidn.

Articule 7
Ampliacion o modificacion de los soiividudes analilicas
La tramitacion de los expedientes de ampliacion o modificacion
del grupo de actividades analiticas sc iniciard con la presentacion
de la salicitud acompanada de la signiente documentaciin:
a) Relacion de las nuevas actividades analiticas, que se ajus-
Larin al [ormato establecido en el Anexo 1L
b} Inventario de cquipos disponibles.
¢} Deseripcion protocolizada de la sistemdtica utilizada en la
evaluacion de la calidad de los nuevos ensayos,
d) Encleaso de los laboratorios acreditados que hayan amplia-
do o modificadn 1 aleance de acreditacidn, copia com-
pulsada del nuevo Anexo Técnivo,

Articulo §
Mupdificaciones sustanciales

La tramitacion admimistrativa de los expedientes de modilicacion
sustancial cn las distintas scecioncs registrales sc iniciard con la
presentacidn de solicitud acompanada de la siguiente documen-
laciom:

4)  Cambio de Ululuridad.

— Fotocopia del decumento pablico o privade gue just-
fique ¢l cambio de titular, firmadoe por ambas partes.

— Fserito, del anterior titular, de cesion del nimero de
regisiro del laburatorio.,

Fotocopia del NTF/CTF del nuevo titular.

— Fscrito donde se indique que no existen ofras modi-
Lvaciones sustunciales gque pudicran aleclar a la aulo-
rizaciin inicial presentada cn su dia

b} Cambio del responsable téenico.

Escrito firmado por ¢l titular del laboratorio o su repre-
sentante legal donde se indigne el nomhre v apellidos
del nuevo responsable técnive del laboratorio,
Fotocopia del titulo scadémico del nueveo responsable
técnico o resguardo acreditativo de haber solicitado su
expedicion,

Curriculum profesional completo del nuevo responsable
(incluyendn certificados, contratos, etcétera).

— Lserilo donde se indique que no exislen olras modi-
ficaciones sustanciales gque pudicran afectar a la auto-
rizacién inicial presentada en su dia.
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¢)  Cambio de domicilio social:

— Lotocopia del NIIJCIL,

— Eserilo donde se indigue gque no existen olras modi-
ficacioncs sustancialcs que pudicran afcctar a la aoto-
rizacidn inicial presentacla en su dia,

d)  Cambio e uhicacion o estructura fisica:

— Lotocopia del documento acreditativo de la propiedad
o disponibilidad juridica del local.

Planos de los localcs (cspecificando cada una de las
ZONas ).

— Folocopia de la licencia municipal,

Escrito donde sc indique que no cxistcn otras modi-
licaciones sustanciales que pudieran afectar a la aulo-
rizacion inicial presenlady en su dia,

Articulo 9
Cese de una actividad analitica

La tramitacidn administrativa del cese de una actividad analitica
en las distintas secciones registrales se producird con la presen-
lacion de solicilud junlo con:

a)  DCserite mdicande la actividad analitica en la gue se da de

haja, de las que sc cncontraban inseritas.

) Los lahoratorios acreditados, que vean modificado su alean-

ce, deberdin adjuntar copia compulsada de su nuevo Anexo
Téenico.

Articulo 10
Baja en el Regisiro

I.a tramitacidn administrativa de la baja de inscripcian en el
Registro en lus distinlas secciones registrales se producird con la
presentacion de solicitud, junto a una declaracion del titular del
mimero de registro de laboratorio, indicando el cese de la actividad.

Articule 11
Informe de la Comisidn de Evalnacidn

La Direccidn General de Salud Pablica podra solicitar a la Comi-
sion de Evaluaciin un informe en orden s la tramilacion
administrativa de los expedientes de solicimmd de modificaciones
sustanciales, estando la Comision [acullada para delerminar la
comvenieneia de realizar la inspeecion del luboratorio cuando se
comsidere neecsario para la evaluacion del expedicnte.

Articule 12
Laboratorioy de ofrays Comunidades Awidnomis

1. Aquellos laboratorios acreditados por la entidad de acre-
ditacidn, ubicados en otras Comunidades Auldnomas, gue esién
interesados cn realizar actividades de antocontrol en la Comunidad
de Madrid y con el fin de que sus resuliados analiticos pusdan
ser reconocidos por la auloridad competente de esta Comunidad,
decherdn solicitarlo al Director General de Salod Piablica de la
Comunidad de Madrid, adjuntando copia compulsada de su cer-
(hesdo de sereditacion y de su Anexo Téenico,

2. Agquellos lsboratorios no acrcditados pero autorizados para
realizar autocontrol, ¥ registrados en otras Comunidades Auté-
nomas, que deseen gjercer dichas actividades en el dmbito de la
Comunidad de Madrid, con eardcter previo al inicio de la misma,
deberdn comunicario para su aprobacidn a la Direccion General
de Salud Pabliva, acompanande ls copia compulsada de la pre-
coptiva autorizacion cn su Comunidad Autonoma vy certificacion
acreditativa de los requisitos exigidos en el Decreto 150/2001, de 6
de sepliembre, y ¢n la presente Orden, emilide por Lo Comumidad
Autdnoma correspondiente o auditor autorizado por la Comisidn
de FEvaluacion.

3. La aulorizacion gue en esle supuesto conceda Lo Direccion
General de Salud Pablica, con los efectos previstos en el articulo 11
del Decretn 15002001, tendra una vigencia de dos anos, dehiendo
ser renovada lres meses anles de la lnalicacion de esle periodo
¥ siempre gue siga vigente la autonizacion de la Comunidad Autd-
noma de procedencia.

DISPFOSICIONES ADICIONALES
IPrimera
Fneonnienda de gesticn

La Direccion General de Salud Piblica podra, a eleclos de la
realizacion del estudio téenmico de los expedientes, asi como de
las labores de inspeccitn, cncomendar la gestidn a organismos
o enlidades que a lal eleclo se delermine,

Segunda
Adecuacidn de los requisitos a la normaliva sanilaria

Los reguisitos de cardcler general v especilico regulados en la
presente Orden deberdn ajustarse a cusntas disposiciones norma-
tivas se establercan, en orden a la adecuacion de condiciones,
métodos analiticos, v demsds circunstancias que queden reguladas
cn las mismus.

IISPOSICIONES FINALES

Primera
Habhilitacidn de desarrollo

Se faculta al Director General de Salud IMiblica para dictar cuan-
las Besoluciones se precisen para el desarrollo de la presente
Orden.
Sepunda
Eniruda en vigor

La presente Orden entrard en vigor al diu siguiente de su publica-
citin en el BOTETIN OFICIATL DE LA COMUNIDAT TE MADRID.

1Jada en Madrid, a 5 de junio de 2003,

E1 Ui o Sandad,
JOSE MONACIO ECTIANLE
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ANEXQO ]

REGISTRO DE LABORATORIOS QUE REALIZAN CONTROLES ANALITICOS
DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS/ALIMENTARIOSN

Solicitud de:
Awtorizacion inicial: o Bajas o Bajaactividades analiticas:
Renowvacidn: Niimero de registro de lahoratorio:

Ampligcion de actividades:

Muodilicacidn sustancial:

Razon social del anterior titular:

Cumbio de domiviliv:  Social: Laboralorio:

IDOEECTIN SOCTAL FELEEITDET

Domicilio anterior del laboratorio:

Responsable téenico: Condiciones organizativas:
DATOS DEL LABORATORIO
DENCMINACION DEL LABORATORIO PRIVADC | (LRI T
RAZON SOCIAL O APELLIDOS Y NOMBRE NIF/CIF
PXMICTEIC SOCTAL {ealli, plis, .. NUIMERD TELFFOND
MUMNICIFIO PROVINCIA CODIGO POSTAL Fax
DXMICTEICH DFL LABORATORIO {alle, pl, ) NUMERCH TEIEFONG
MUNICIPIO FROVINCIA CODRIGO POSTAL FAN/E-MAIL
AMLLLIDGS ¥ NOMBRL DEL RESPONSABLE TEONICO MIY

TITULACION ACADEMICA

DATOS DELTTTULAR O REPRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS ¥ NOMERE NIF

TITULO DE AEPRESENTACION

SECCION REGISTRAL

A Laboratorios aulorizados,

B Luboratorios autorizados para sutocontrol unalitico.

¢ Laboratorios acreditados.

13 Laboratorios acreditados y autorizados para participar en el econtrol oficial por la Comunidad de Madrid.

El titular o su representante declara, bajo su responsabilidad, la exactitud de los datos reseniados en la presente solicitud
v su eonformidad con lo establecido en la legisleidn vigente.
En L@ de e 200
(FIEMA Y SLELLOY

DESTINATARIO ILMO. SR, DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD
D LA COMUNIDAD DE MADRID
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ANEXO T

RELACION DE ENSAYOS PARA LOS QUE SE SOLICITA AUTORIZACION Y REGISTRO
Parte A: Ensayos Fisicos-Quimicos

Matriz analitica Enzayo/técnica Métodao de ensayo Baszado en Rango de trabajo

Observaciones:

RELACTON DE ENSAYOS PARA LOS QUE SE SOLICITA AUTORIZACION Y REGISTRO
Parie B: Ensayos Microbiologicos

Matriz analitica Ensayo/técnica Método de ensayo Basado en Rango de trabajo

Ohservaciones:



Areas y distritos Comunidad de Madrid

Centros de Salud Publica

AREA 1 - SUR-ESTE

C/ Valdebernardo, 26 - post. (Moratalaz)
28030 - Madrid

Tfno.: 91 301 63 30

Fax: 91 301 63 33

C.S.M. Ernest Lluch

C/Camino del Molino, s/n

28500 - Arganda

Tfno.: 91 871 58 55 - 91 871 57 12
Fax: 91 871 60 16

AREA 2 - CENTRO-NORTE
C/ Océano Pacifico, s/n
28821 - Coslada

Tfno.: 91 204 49 30 ext 0200
Fax: 91 204 38 22

AREA 3 - ESTE

Avda. Reyes Magos, s/n
28806 - Alcala de Henares
Tfno.: 91 880 60 07

Fax: 91 882 84 06

Avda. de la Union Europea, 4
(CS. La Plata)

28850 - Torrejon de Ardoz
Tfno.: 91 231 60 80

Fax: 91 247 61 31

Direccion General de Salud Publica y Alimentacion
Servicio de Registros Oficiales de Salud Publica

C/ Julian Camarillo, 6A-planta baja
28037 Madrid

Teléfono: 912.056.879 [ 85/ 75  Fax: 912.044.960

AREA 4 - NORESTE

C/ Albasanz, 2-22

28037 - Madrid

Tfno.: 91 406 23 26 - 91 406 23 89
Fax: 91 204 38 24

AREA 5 - NORTE

Avda. Bruselas, 38 Edif. A 12

28108 - Alcobendas

Tfno.: 91 490 41 10 - 91 490 41 33
91 490 41 11

Fax: 91 661 42 96

C/ Doctor Cecilio de la Morena, 1- 1°
(CS. Centro Sur)

28770 - Colmenar Viejo

Tfno.: 91 846 45 89 - 91 846 32 88
Fax: 91 846 42 78

AREA 6 - OESTE

Avda. Guadarrama, 4

28220 - Majadahonda
Tfno.: 91 227 69 00 ext 0600
Fax: 91 227 69 09 ext 0609

C/ Piedrahita, s/n

28400 - Collado Villalba

Tfno.: 91 851 75 75 - 91 851 75 15
Fax: 91 851 74 34



Direccion General de Salud Publica y Alimentacion

AREA 7 - CENTRO-OESTE

C/ Maudes, 32 - 22 planta

28003 - Madrid

Tfno.: 91 553 10 08 - 91 553 11 04
Fax: 91 554 76 10

AREA 8 - SUR - OESTE - |

Avda. de Leganés, 25

28925 - Alcorcon

Tfno.: 91 642 58 77 - 91 642 58 05
Fax: 91 642 59 44

C/ Azorin, 12

28935 - Mostoles
Tfno.: 9161832 1
Fax: 91 618 43 54

C/ Doctora, 10

28600 - Navalcarnero

Tfno.: 91 811 32 00 - 91 811 32 09
Fax: 91 811 32 56

AREA 9 - SUR - OESTE - II

Avda. Juan Carlos |, 84 - 1° -(Zarzaquemada)
28916 - Leganés

Tfno.: 91 685 00 50

Fax: 91 686 38 11

C/ Majadahonda, 2

28940 - Fuenlabrada

Tfno.: 91 61527 95 -91 61527 11
Fax: 91 615 27 11

AREA 10 - SUR - |

C/ Francisco Gasco Santillan, 2 - portal B 2°
(P.I. San Marcos)

28901 - Getafe

Tfno.: 91 696 41 66

Fax: 91 204 38 30

C/ Rio Ebro, 39

28980 - Parla

Tfno.: 91 204 49 80

Fax: 91 204 38 39 - 91 605 76 76

AREA 11 - SUR - II

Pza. Parejas, 11 - escalera 10 1° izd.
28300 - Aranjuez

Tfno.: 91 892 90 10 - 91 892 90 11
Fax: 91 891 01 66

C/ Benimamet, 24 A - 22

(San Cristobal de los Angeles)
28021 - Madrid

Tfno.: 91 797 39 86 - 91 797 46 19
Fax: 91 798 01 32
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