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Conselleria d’Agricultura, Pesca i Alimentacié

DECRET 62/2009, de 8 de maig, del Consell, sobre auto-
ritzacio i registre de laboratoris en I’ambit de la produccio
i la sanitat animal a la Comunitat Valenciana. [2009/5182]

Els laboratoris que realitzen les activitats en 1’ambit de la produc-
ci6 i la sanitat animal exercixen un paper molt important en el control
de les malalties de la cabanya ramadera, la vigilancia epidemiologica
davant de I’aparicid de possibles epizooties i malalties emergents, la
seguretat alimentaria i la qualitat dels productes ramaders.

Existix, per tant, la necessitat de regular la situaci6 dels labora-
toris, amb la finalitat de garantir la seua competéncia técnica, tant
d’aquells que centren les seues activitats en els autocontrols de les
explotacions ramaderes i els establiments de subministrament o trans-
formacié de productes ramaders o de les associacions de productors,
com els que desenvolupen la seua activitat en sanitat animal dins dels
centres d’investigacid o universitats. L’ordenacio i la regulacio dels
laboratoris requerix fixar els criteris i els procediments per a 1’autorit-
zaci6 i les condicions d’inscripcio en el Registre tinic de laboratoris de
produccid i sanitat animal de la Comunitat Valenciana, aixi com crear
el corresponent registre public que permeta assegurar la informacié i
la transparéncia en este camp, i aixi ha sigut establit en diversa norma-
tiva sectorial.

La Llei 8/2003, de 24 d’abril, de Sanitat Animal, en el titol II, capi-
tol V, articula les bases dels laboratoris nacionals de referéncia i dels
laboratoris oficials de les comunitats autonomes, determina el caracter
oficial de les analisis i establix que existira un registre nacional de tots
els laboratoris, publics i privats, que realitzen analisi en sanitat animal.
Les comunitats autonomes podran establir els laboratoris de caracter
public o, si escau, reconéixer o designar els de caracter privat, com-
petents per a I’analisi i el diagnostic de les malalties dels animals, per
a I’analisi i el control de les substancies i els productes utilitzats en
I’alimentaci6é animal, aixi com per a 1’analisi i el control dels residus
de les esmentades substancies i productes o medicaments veterinaris,
tant en els animals com en els productes d’origen animal.

La Llei 6/2003, de 4 de marg, de la Generalitat, de Ramaderia
de la Comunitat Valenciana, en el titol VI, capitol II, disposa que els
laboratoris que exercisquen 1’activitat a la Comunitat Valenciana, tant
publics com privats, hauran de comunicar a I’administracié pecuaria
de la Generalitat els servicis de diagnostic veterinari que realitzen, i
hauran de portar un llibre de registre en qué consten les mostres rebu-
des, les analitzades, els resultats obtinguts i els dictamens emesos.

El Reglament (CE) 183/2005, del Parlament Europeu i del Con-
sell, de 12 de gener de 2005, pel qual es fixen els requisits en matéria
d’higiene dels pinsos, establix en el seu annex II que les empreses de
pinsos hauran de tindre accés, en el marc d’un sistema de control de
qualitat, a un laboratori amb el personal i I’equip adequats.

El Reglament (CE) 1774/2002, del Parlament Europeu i del Con-
sell, de 3 d’octubre de 2002, pel qual s’establixen les normes sanitari-
es aplicables als subproductes d’origen animal no destinats a consum
huma, determina que els laboratoris que actuen en este camp hauran
d’estar reconeguts o autoritzats per 1’autoritat competent.

Igualment, el Reial Decret 1728/2007, de 21 de desembre, pel qual
s’establix la normativa basica de control que han de complir els opera-
dors del sector lacti, determina que els laboratoris d’analisi han d’estar
registrats per 1’autoritat competent per a I’analisi de les mostres mini-
mes obligatories de la llet.

Per tot aixo es considera oportt, per mitja d’este decret, regular el
procediment d’autoritzacio i inscripci6 dels laboratoris en I’ambit de la
produccid i la sanitat animal de la Comunitat Valenciana, el réegim juri-
dic a qué queden subjectes una vegada autoritzats i inscrits, aixi com
crear un registre Unic d’estos laboratoris en 1’ambit de la Comunitat
Valenciana. S’establixen, aixi mateix, les obligacions de les persones

Conselleria de Agricultura, Pesca y Alimentacion

DECRETO 62/2009, de 8 de mayo, del Consell, sobre
autorizacion y registro de laboratorios en el ambito de la
produccion y sanidad animal en la Comunitat Valenciana.
[2009/5182]

Los laboratorios que realizan sus actividades en el ambito de la
produccion y sanidad animal desempefian un papel muy importante
en el control de las enfermedades de la cabaia ganadera, la vigilancia
epidemiolédgica ante la aparicion de posibles epizootias y enfermeda-
des emergentes, la seguridad alimentaria y la calidad de los productos
ganaderos.

Existe, por tanto, una necesidad de regular la situacién de los
laboratorios, con objeto de garantizar su competencia técnica, tanto
de aquellos que centran sus actividades en los autocontroles de las
explotaciones ganaderas y establecimientos de suministro o transfor-
macion de productos ganaderos, o de las asociaciones de productores,
como los que desarrollan su actividad en sanidad animal dentro de los
centros de investigacion o Universidades. La ordenacion y regulacion
de los laboratorios requiere fijar los criterios y procedimientos para la
autorizacion y las condiciones de inscripcion en el Registro tinico de
laboratorios de produccion y sanidad animal de la Comunitat Valen-
ciana, asi como crear el correspondiente Registro publico que permita
asegurar la informacion y la transparencia en este campo, y asi ha sido
establecido en distinta normativa sectorial.

La Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en su titulo II,
capitulo V, articula las bases de los Laboratorios Nacionales de Refe-
rencia y de los Laboratorios Oficiales de las Comunidades Auténomas,
determina el caracter oficial de los analisis y establece que existird un
Registro Nacional de todos los laboratorios, ptiblicos y privados, que
realicen analisis en sanidad animal. Las Comunidades Auténomas
podran establecer los laboratorios de caracter publico o, en su caso,
reconocer o designar los de caracter privado, competentes para el ana-
lisis y diagnostico de las enfermedades de los animales, para el anali-
sis y control de las sustancias y productos utilizados en la alimentacion
animal, asi como para el analisis y control de los residuos de dichas
sustancias y productos o medicamentos veterinarios, tanto en los ani-
males como en los productos de origen animal.

La Ley 6/2003, de 4 de marzo, de la Generalitat, de Ganaderia
de la Comunitat Valenciana, en su titulo VI, capitulo II, dispone que
los laboratorios que ejerzan su actividad en la Comunitat Valenciana,
tanto publicos como privados, deberdn comunicar a la administracion
pecuaria de la Generalitat los servicios de diagnostico veterinario que
prestan, debiendo llevar un Libro de Registro en el que consten las
muestras recibidas, las analizadas, los resultados obtenidos y los dic-
tamenes emitidos.

El Reglamento (CE) 183/2005, del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 12 de enero de 2005, por el que se fijan los requisitos en mate-
ria de higiene de los piensos, establece en su anexo II que las empresas
de piensos deberan tener acceso, en el marco de un sistema de control
de calidad, a un laboratorio con el personal y el equipo adecuados.

El Reglamento (CE) 1774/2002, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que se establecen las normas
sanitarias aplicables a los subproductos de origen animal no destina-
dos a consumo humano, determina que los laboratorios que actien en
este campo deberan estar reconocidos o autorizados por la autoridad
competente.

Igualmente, el Real Decreto 1728/2007, de 21 de diciembre, por el
que se establece la normativa basica de control que deben cumplir los
operadores del sector lacteo, determina que los laboratorios de analisis
deben estar registrados por la autoridad competente para el analisis de
las muestras minimas obligatorias de la leche.

Por todo ello se considera oportuno, mediante el presente Decreto,
regular el procedimiento de autorizacion e inscripcion de los laborato-
rios en el d&mbito de la produccion y sanidad animal de la Comunitat
Valenciana, el régimen juridico al que quedan sujetos una vez autoriza-
dos e inscritos, asi como crear un Registro tinico de estos laboratorios
en el ambito de la Comunitat Valenciana. Se establecen, asimismo, las
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titulars dels laboratoris respecte a les mencions de recollir en els but-
lletins d’analisi, ’administracié del 1libre de registre de mostres i del
llibre de registre especial referit a les malalties de declaracio obliga-
toria i les titulacions del personal que preste servici en els laboratoris,
sense perjui del compliment, per part d’estos, de la resta de normativa
aplicable 1, en especial, la legislacié vigent en matéria de residus i el
régim de producci6 de residus perillosos.

En I’article 49.3.3r de I’Estatut d’Autonomia de la Comunitat
Valenciana s’atribuix a la Generalitat la competéncia exclusiva, sense
perjui d’alldo que es disposa en D’article 149 de la Constitucio i, si
escau, de les bases i I’ordenacié de I’activitat economica general de
I’Estat, en matéria de ramaderia.

De conformitat amb els articles 18.f) i 43 de la Llei del Consell, a
proposta de la consellera d’ Agricultura, Pesca i Alimentacid, conforme
amb el Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana i amb la
deliberacio prévia del Consell, en la reuni6 del dia 8 de maig de 2009,

DECRETE

CAPITOL I
DISPOSICIONS GENERALS I DEFINICIONS

Article 1. Objecte i ambit d aplicacio

1. L’objecte d’este decret és regular:

a) El procediment d’autoritzacié dels laboratoris que realitzen les
activitats o presten servici en produccio i sanitat animal, conforme a
I’ambit definit en I’article 4.1 de la Llei 6/2003, de 4 de marg, de la
Generalitat, de Ramaderia de la Comunitat Valenciana, dins del ter-
ritori de la Comunitat Valenciana (d’ara endavant, laboratoris), i que
siguen competents per a I’analisi de les malalties dels animals, per a
I’analisi i el control de les substancies i els productes utilitzats en 1’ali-
mentaci6 animal, aixi com per a 1’analisi i el control dels residus de les
esmentades substancies i productes o medicaments veterinaris, tant en
els animals com en els productes d’origen animal.

b) El régim juridic a qué queden subjectes estos laboratoris una
vegada autoritzats.

¢) La creacio d’un registre inic dels laboratoris que realitzen les
activitats o presten servici en producci6 i sanitat animal dins del terri-
tori de la Comunitat Valenciana (d’ara endavant Registre).

d) El Laboratori de Referéncia en produccid i sanitat animal de la
Comunitat Valenciana.

2. Queden exclosos de 1’ambit d’aplicaci6 els laboratoris de salut
publica, regulats pel Decret 216/1999, de 9 de novembre, del Consell,
sobre autoritzacid, reconeixement de ’acreditacio i registre de labora-
toris en 1I’ambit de la salut publica.

Article 2. Definicions
A I’efecte d’este decret, es recullen les definicions segiients:

1. Laboratori de Referéncia en 1’ambit de la produccio6 i la sanitat
animal de la Comunitat Valenciana: laboratori de 1’administraci6 pecu-
aria de la Generalitat, designat per esta, i de caracter necessariament
public, amb les funcions de coordinar les actuacions dels laboratoris
de la Comunitat Valenciana en 1’ambit de la sanitat i la produccié ani-
mal, confirmar el diagnostic de les malalties de declaraci6 obligatoria
i validar les técniques de diagndstic de les malalties subjectes a decla-
racié obligatoria, eradicacié o control oficial. Tot aixo, d’acord amb
allo que es disposa en ’article 122 de la Llei 6/2003, de 4 de marg, de
la Generalitat, de Ramaderia de la Comunitat Valenciana.

2. Laboratoris de sanitat animal: sén aquells de caracter public
o privat que realitzen activitats analitiques de diagnostic i control de
malalties d’animals subjectes a declaracié obligatoria, eradicacid o
control oficial, d’acord amb alld que s’establix en I’article 1.1 d’este
decret.

obligaciones de las personas titulares de los laboratorios con respecto
a las menciones a recoger en los boletines de analisis, la llevanza del
Libro de Registro de muestras y del Libro de Registro especial referi-
do a las enfermedades de declaracion obligatoria y las titulaciones del
personal que preste servicio en los laboratorios, sin perjuicio del cum-
plimiento por parte de los mismos del resto de normativa aplicable, y
en especial, la legislacion vigente en materia de residuos y el régimen
de produccion de residuos peligrosos.

El articulo 49.3.3%. del Estatut d’Autonomia de la Comunitat
Valenciana atribuye a la Generalitat la competencia exclusiva, sin per-
juicio de lo dispuesto en el articulo 149 de la Constitucion y, en su
caso, de las bases y ordenacion de la actividad econdomica general del
Estado, en materia de ganaderia.

De conformidad con los articulos 18.f) y 43 de la Ley del Conse-
11, a propuesta de la consellera de Agricultura, Pesca y Alimentacion,
conforme con el Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana
y previa deliberacion del Consell, en la reunién del dia 8 de mayo de
2009,

DECRETO

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES Y DEFINICIONES

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

1. El objeto del presente Decreto es regular:

a) El procedimiento de autorizacion de los laboratorios que reali-
zan sus actividades o presten servicio en produccion y sanidad animal,
conforme al ambito definido en el articulo 4.1 de la Ley 6/2003, de 4
de marzo, de la Generalitat, de Ganaderia de la Comunidad Valencia-
na, dentro del territorio de la Comunitat Valenciana (en adelante, labo-
ratorios), y que sean competentes para el andlisis de las enfermedades
de los animales, para el analisis y control de las sustancias y productos
utilizados en la alimentacion animal, asi como para el analisis y con-
trol de los residuos de dichas sustancias y productos o medicamentos
veterinarios, tanto en los animales como en los productos de origen
animal.

b) El régimen juridico a que quedan sujetos estos laboratorios una
vez autorizados.

¢) La creacion de un Registro tinico de los laboratorios que reali-
cen sus actividades o presten servicio en produccion y sanidad animal
dentro del territorio de la Comunitat Valenciana (en adelante, Regis-
tro).

d) El Laboratorio de Referencia en produccion y sanidad animal
de la Comunitat Valenciana.

2. Quedan excluidos del ambito de aplicacion los laboratorios de
salud publica, regulados por el Decreto 216/1999, de 9 de noviembre,
del Consell, sobre autorizacion, reconocimiento de la acreditacion y
registro de laboratorios en el ambito de la salud publica.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos del presente Decreto, se recogen las siguientes defi-
niciones:

1. Laboratorio de Referencia en el ambito de la produccion y sani-
dad animal de la Comunitat Valenciana: laboratorio de la administra-
cion pecuaria de la Generalitat, designado por ésta, y de caracter nece-
sariamente publico, con las funciones de coordinar las actuaciones de
los laboratorios de la Comunitat Valenciana en el ambito de la sanidad
y la produccion animal; confirmar el diagnéstico de las enfermedades
de declaracion obligatoria y validar las técnicas de diagnostico de las
enfermedades sujetas a declaracion obligatoria, erradicacion o control
oficial. Todo ello de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 122 de
la Ley 6/2003, de 4 de marzo, de la Generalitat, de Ganaderia de la
Comunitat Valenciana.

2. Laboratorios de sanidad animal: son aquellos de caracter publi-
co o privado que realizan actividades analiticas de diagnostico y con-
trol de enfermedades de animales sujetas a declaracion obligatoria,
erradicacion o control oficial, de acuerdo con lo establecido en el arti-
culo 1.1 del presente Decreto.
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3. Laboratori autoritzat: laboratori que haja obtingut 1’autoritzacid
regulada en este decret i haja quedat inscrit, com a tal, en el Regis-
tre de laboratoris en 1’ambit de la produccié i la sanitat animal de la
Comunitat Valenciana. Possibilita que els laboratoris realitzen les ana-
lisis derivades de I’autocontrol de les explotacions ramaderes, associa-
cions de productors, centres de transformacio i establiments d’alimen-
tacié animal amb les exigencies de la normativa especifica.

4. Laboratori acreditat: laboratori que haja obtingut, d’un organis-
me habilitat per a aixo, I’acreditaci6 per a usar una determinada técni-
ca o técniques analitiques.

5. Abast de I’autoritzacio o de I’acreditacio: la definicio formal de
les activitats (productes i determinacions analitiques) per a les quals el
laboratori ha sigut autoritzat o acreditat.

Article 3. Ordenacio administrativa

Els laboratoris, en I’ambit d’aplicacié d’este decret, aixi com de la
regulaci6 continguda en la normativa basica estatal i I’autonomica de
referéncia, queden subjectes a les exigéncies segiients:

1. L’autoritzacié administrativa prévia per al reconeixement de
la seua activitat per 1’administraci6, amb inscripci6 en el Registre de
laboratoris en I’ambit de la producci6 i la sanitat animal de la Comuni-
tat Valenciana.

2. L’obtencid preévia de I’acreditacio per a usar una determinada
técnica o técniques analitiques, per part d’un organisme habilitat per a
aixo0, quan vullguen realitzar activitats de diagnostic de malalties sub-
jectes a declaracio obligatoria, eradicacio o control oficial, o analisi de
les mostres minimes obligatories de llet.

3. El control i I’avaluacio de les activitats.

4. La comunicaci6 dels resultats positius de les malalties objecte
de regulacio sanitaria, aixi com d’aquells resultats dels quals es puga
deduir un risc per a la seguretat alimentaria dels consumidors, de
manera immediata per mitja de format electronic, sense perjui de la
posterior remissio del butlleti d’analisi.

5. El compliment de les obligacions que s’establixen en el capitol
V d’este decret.

CAPITOLII
AUTORITZACIO

Article 4. Objecte de [’autoritzacio

1. Tots els laboratoris que realitzaran estudis, analisis 1 dictamens,
d’acord amb allo que s’establix en 1’article 1.1, hauran d’obtindre 1’au-
toritzacié administrativa previa.

2. No tindran validesa davant de I’administracid els resultats anali-
tics que provinguen de laboratoris que no tinguen 1’autoritzacié o amb
autoritzacié denegada o revocada. Respecte al caracter oficial de les
analisis caldra ajustar-se a alld que es disposa en la normativa basica
estatal.

Article 5. Requisits de I’autoritzacio

Sense perjui d’altres requisits exigibles per les diferents adminis-
tracions publiques, per a obtindre 1’autoritzacié administrativa que es
regula en este capitol els laboratoris hauran de complir els requisits
seglients:

1. Hi haura un director del laboratori, que haura de ser un titulat
superior de la branca de ciencies, com a responsable de les operacions
técniques.

2. Disposaran del personal técnic i auxiliar necessari per al funcio-
nament adequat del laboratori.

3. Els locals, les instal-lacions, els equips i els materials, les subs-
tancies i les condicions ambientals, permetran la correcta realitzacid
de les analisis i les condicions de seguretat.

4. Disposaran d’un sistema de registres on s’identifiquen les mos-
tres analitzades, el métode o el procediment utilitzat i els resultats
obtinguts, d’acord amb allo que s’establix en I’article 20 d’este decret.

5. El laboratori tindra implantat un sistema de la qualitat apropiat
al tipus, al volum i a I’abast de les activitats.

3. Laboratorio autorizado: laboratorio que haya obtenido la autori-
zacion regulada en el presente Decreto y haya quedado inscrito, como
tal, en el Registro de laboratorios en el ambito de la produccion y sani-
dad animal de la Comunitat Valenciana. Posibilita que los laborato-
rios realicen los analisis derivados del autocontrol de las explotaciones
ganaderas, asociaciones de productores, centros de transformacion y
establecimientos de alimentacion animal con las exigencias de la nor-
mativa especifica.

4. Laboratorio acreditado: laboratorio que haya obtenido, de un
organismo habilitado para ello, la acreditacion para emplear una deter-
minada técnica o técnicas analiticas.

5. Alcance de la autorizacion o de la acreditacion: la definicion
formal de las actividades (productos y determinaciones analiticas) para
las que el laboratorio ha sido autorizado o acreditado.

Articulo 3. Ordenacion administrativa

Los laboratorios, en el ambito de aplicacion del presente Decreto,
asi como de la regulacion contenida en la normativa basica estatal y
autonomica de referencia, quedan sujetos a las siguientes exigencias:

1. La autorizaciéon administrativa previa para el reconocimiento
de su actividad por la administracion, con inscripcion en el Registro
de laboratorios en el ambito de la produccién y sanidad animal de la
Comunitat Valenciana.

2. La obtencion previa de la acreditacion para emplear una deter-
minada técnica o técnicas analiticas por parte de un organismo habili-
tado para ello, cuando quieran realizar actividades de diagndstico de
enfermedades sujetas a declaracion obligatoria, erradicacion o control
oficial, o analisis de las muestras minimas obligatorias de leche.

3. El control y evaluacion de sus actividades.

4. La comunicacion de los resultados positivos de las enfermeda-
des objeto de regulacion sanitaria, asi como aquellos resultados de los
que se pueda deducir un riesgo para la seguridad alimentaria de los
consumidores, de forma inmediata mediante formato electronico, sin
perjuicio de la posterior remision del boletin de analisis.

5. El cumplimiento de las obligaciones establecidas en el capitulo
V del presente Decreto.

CAPITULO 1I
AUTORIZACION

Articulo 4. Objeto de la autorizacion

1. Todos los laboratorios que vayan a realizar estudios, analisis y
dictamenes de acuerdo con lo establecido en el articulo 1.1 deberan
obtener la previa autorizacion administrativa.

2. No tendran validez ante la administracion los resultados ana-
liticos que provengan de laboratorios carentes de autorizacioén, o con
autorizacion denegada o revocada. Respecto al caracter oficial de los
analisis, se estard a lo dispuesto en la normativa bésica estatal.

Articulo 5. Requisitos de la autorizacion

Sin perjuicio de otros requisitos exigibles por las distintas Admi-
nistraciones Publicas, para obtener la autorizacion administrativa que
se regula en el presente capitulo los laboratorios deberan cumplir los
siguientes requisitos:

1. Existira un director del laboratorio, que debera ser un titulado
superior de la rama de ciencias, como responsable de las operaciones
técnicas.

2. Dispondran del personal técnico y auxiliar necesario para el
adecuado funcionamiento del laboratorio.

3. Los locales, las instalaciones, los equipos y los materiales, las
sustancias y las condiciones ambientales permitiran la correcta realiza-
cion de los analisis y las condiciones de seguridad.

4. Dispondran de un sistema de registros donde se identifiquen las
muestras analizadas, el método o procedimiento utilizado y los resul-
tados obtenidos, de acuerdo con lo establecido en el articulo 20 del
presente Decreto.

5. El laboratorio tendra implantado un sistema de la calidad apro-
piado al tipo, volumen y alcance de sus actividades.
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6. Hi haura un registre de totes les reclamacions rebudes i de les
accions correctores preses pel laboratori per a la seua resolucio.

Article 6. Sollicitud

1. L’autoritzaci6 sera sol-licitada per la persona fisica o juridica
titular del laboratori o el seu representant legal, per mitja d’un escrit
dirigit a la direccié general competent en materia de produccio i sani-
tat animal, en I’ambit de la Generalitat (d’ara endavant, direccié gene-
ral competent en matéria de produccio i sanitat animal).

L’esmentada sol-licitud sera presentada, preferentment, en el
Registre General de la Conselleria d’ Agricultura, Pesca i Alimentaci6.
No obstant aixo, també podra ser presentada en els llocs que es preve-
uen en D’article 38.4 de la Llei de Régim Juridic de les Administraci-
ons Publiques i del Procediment Administratiu Comu.

2. En la sol'licitud s’hauran de fer constar les dades segiients:

a) Denominaci6 social i CIF del laboratori.

b) Nom, cognoms i NIF de la persona titular o representant legal,
si escau, del laboratori, aixi com la documentacié acreditativa de la
titularitat del laboratori o de la representacio legal posseida.

¢) Lloc d’emplagament del laboratori, s’especificara 1’adreca, la
localitat, la provincia, el codi postal, el fax i I’adrega electronica.

3. La sollicitud haura d’anar acompanyada amb la documentacid
segiient:

a) Designacio de la persona responsable de la direcci6 técnica del
laboratori, s’acreditara la seua conformitat en els de titularitat privada,
aixi com la titulacié i la resta de requisits de capacitacié professional
necessaris per a I’exercici de la funcio.

b) Planols de situacio i de planta del laboratori, s’especificaran la
distribucio i les dimensions de cada dependéncia.

¢) Memoria explicativa de I’activitat que es pretén desenvolupar,
en la qual conste la documentaci6é que reflectisca 1’activitat exercida
pel laboratori, que incloura, almenys, la informaci6 segiient:

Ir. Estructura de plantilla de personal, amb especificacié de la
categoria professional, funcions i titulacié que s’exigixen per a 1’exer-
cici de cada lloc.

2n. Relaci6 detallada de I’equipament i els mitjans disponibles per
a la realitzaci6 de I’activitat per a la qual se sollicita I’autoritzacio.

3r. Activitats per a les quals se sol-licita autoritzacio.

4t. Sistema de recepcio i conservacid de mostres.

5t. Programa de manteniment i calibratge d’equips i utillatge.

6t. Sistema autoritzat usat per a I’eliminacié de residus.

7m. Programa de formaci6 de personal.

8u. Sistema de control de qualitat.

Article 7. Tramitacio

1. Una vegada rebuda la sol‘licitud, es comprovara que conté les
dades i que s’acompanya amb els documents enumerats en [’article
anterior. Si es detecta alguna falta o omissié amb relacid als requisits
de la sol'licitud o la documentaci6 preceptiva amb que s’ha d’acom-
panyar, la direccid general competent en materia de produccio i sani-
tat animal requerira a la persona interessada perqué, en un termini de
deu dies, esmene la falta i presente els documents preceptius, d’acord
amb allo que s’establix en I’article 71.1 de la Llei de Regim Juridic de
les Administracions Publiques i del Procediment Administratiu Com1l,
amb indicacié que si no ho fa en I’esmentat termini se’l tindra per
desistit de la seua peticid, d’acord amb alld que s’establix en ’article
42 de ’esmentada Llei.

2. Els servicis técnics competents de la direccid general compe-
tent en materia de produccio i sanitat animal efectuaran les visites i les
comprovacions pertinents, i emetran el corresponent informe técnic.

Article 8. Resolucio

1. A la vista de la documentaci6 aportada i de I’informe técnic,
’autoritzacié s’atorgara o es denegara, previ el tramit d’audiencia,
per resolucio de la persona titular de la direccié general competent en
matéria de produccié i sanitat animal. En el cas que la resolucié dene-
gue 1’autoritzacio sol-licitada, I’esmentada resolucié haura de ser moti-

6. Existira un registro de todas las reclamaciones recibidas y de las
acciones correctoras tomadas por el laboratorio para su resolucion.

Articulo 6. Solicitud

1. La autorizacién sera solicitada por la persona fisica o juridica
titular del laboratorio, o su representante legal, mediante escrito diri-
gido a la Direccion General competente en materia de produccion y
sanidad animal, en el &mbito de la Generalitat (en adelante, Direccion
General competente en materia de produccion y sanidad animal).

Dicha solicitud sera presentada, preferentemente, en el Registro
General de la Conselleria de Agricultura, Pesca y Alimentacion. No
obstante, también podra ser presentada en los lugares previstos en el
articulo 38.4 de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

2. En la solicitud deberan hacerse constar los siguientes datos:

a) Denominacion social y CIF del laboratorio.

b) Nombre, apellidos y NIF de la persona titular o representante
legal, en su caso, del laboratorio, asi como la documentacion acredita-
tiva de la titularidad del laboratorio o de la representacion legal osten-
tada.

c¢) Lugar de emplazamiento del laboratorio, especificando direc-
cion, localidad, provincia, codigo postal, fax y correo electronico.

3. La solicitud debera ir acompaiiada, en todo caso, de la siguiente
documentacion:

a) Designacion de la persona responsable de la Direccion Técnica
del laboratorio, acreditando su conformidad en los de titularidad priva-
da, asi como la titulacién y demas requisitos de capacitacion profesio-
nal necesarios para el desempeiio de la funcion.

b) Planos de situacion y de planta del laboratorio, especificando la
distribucion y las dimensiones de cada dependencia.

¢) Memoria explicativa de la actividad que se pretende desarrollar
en la que conste la documentacion que refleje la actividad desempeiia-
da por el laboratorio, que incluira, al menos, la siguiente informacion:

1°. Estructura de plantilla de personal, con especificacion de la
categoria profesional, funciones y titulacion que se exigen para el des-
empefio de cada puesto.

2°. Relacion detallada del equipamiento y medios disponibles para
la realizacion de la actividad para que la que se solicita la autorizacion.

3°, Actividades para las que se solicita autorizacion.

4°. Sistema de recepcion y conservacion de muestras.

5° Programa de mantenimiento y calibracion de equipos y utillaje.

6°. Sistema autorizado empleado para la eliminacion de residuos.

7°. Programa de formacion de personal.

8°. Sistema de control de calidad.

Articulo 7. Tramitacion

1. Una vez recibida la solicitud, se comprobara que la misma
contiene los datos y se acompafian los documentos enumerados en el
articulo anterior. Si se detectase alguna falta u omision con relacion a
los requisitos de la solicitud o la documentacion preceptiva que debe
acompafiar a la misma, la Direcciéon General competente en materia
de produccion y sanidad animal requerira a la persona interesada para
que, en un plazo de diez dias, subsane la falta y presente los documen-
tos preceptivos, de acuerdo con lo establecido en el articulo 71.1 de la
Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comuin, con indicacion de que de no hacer-
lo en dicho plazo se le tendra por desistida de su peticion, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 42 de dicha Ley.

2. Los servicios técnicos competentes de la Direccion General
competente en materia de produccion y sanidad animal efectuaran las
visitas y comprobaciones pertinentes, y emitiran el correspondiente
informe técnico.

Articulo 8. Resolucion

1. A la vista de la documentacion aportada y del informe técnico,
la autorizacion se otorgara o denegara, previo el tramite de audiencia,
por Resolucion de la persona titular de la Direccion General compe-
tente en materia de produccion y sanidad animal. En el caso de que
la Resolucion deniegue la autorizacion solicitada, dicha Resolucion
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vada. L’esmentada resolucio s’atorgara sense perjui de qualsevol altra
que siga necessaria per al desenvolupament de 1’activitat, i constara el
seu abast, ¢és a dir, la relacio de técniques i determinacions analitiques
per a les quals es concedix 1’autoritzacid, i es comunicard un nimero
de registre assignat al laboratori.

2. Transcorregut el termini de tres mesos sense que s’haja dic-
tat una resolucié expressa, es podra entendre estimada la sol‘licitud,
excepte en aquells casos en qué alguna norma, aplicable per rad de
I’especificitat de la matéria que tracte, denegue tal efecte favorable.

3. Lautoritzacid s’atorgara per un periode de cinc anys, comptats
des de la data en qué s’haja dictat la corresponent resolucio.

4. La inscripci6 de 1’autoritzacio en el Registre es realitzara d’ofici
i en esta es fara mencid al tipus de producte i analisis per als quals
s’ha concedit autoritzacio.

Article 9. Renovacio periodica

1. La sol'licitud de renovacié es presentara amb una antelacid,
almenys, de tres mesos respecte de la data en qué expire la seua vigén-
cia, s’aportara, si escau, la documentacid corresponent a les modifica-
cions que s’hagen produit i que no s’hagen comunicat, amb relaci6 a
la documentaci6 requerida amb caracter general en I’article 6. Si no
hi hagueren modificacions respecte a la documentacid presentada en
’autoritzaci6 inicial, sera suficient una declaracio responsable sobre
tal circumstancia.

2. La tramitacio de la sol'licitud de renovacié seguira el procedi-
ment assenyalat en els articles anteriors, i, una vegada concedida, tin-
dra un periode de vigencia de cinc anys, a comptar des de la data en
que expire el termini anterior de vigeéncia de 1’autoritzacio.

Article 10. Modificacions

1. Qualsevol modificacié substancial, que afecte I’abast, la titula-
ritat, la ubicaci6 o les condicions técniques o organitzatives que hagen
sigut tingudes en compte per a atorgar 1’autoritzacid, s’haura de comu-
nicar a la direccio general competent en matéria de produccio i sanitat
animal, per qualsevol mitja valid en dret, en el termini de trenta dies
des que la modificaci6 s’haja produit o, si escau, des que la persona
titular del laboratori haja tingut coneixement de la modificacio.

2. La direcci6 general competent en materia de producci6 i sanitat
animal podra dur a terme una visita d’inspeccio al laboratori amb la
finalitat de verificar les modificacions comunicades i, si escau, inici-
ar el procediment de revocacid previst en Iarticle 11 o expedir una
nova autoritzacio segons el procediment previst en els articles 6, 7 i
8. Transcorregut el termini de tres mesos sense que s’haja dictat una
resolucié sobre la continuitat de 1’autoritzacio, s’entendra que esta
continua en vigor.

3. La comunicaci6 no afectara al termini de vigéncia de 1’autorit-
zacio.

Article 11. Revocacio

L’autoritzacié podra ser revocada quan la direcci6é general compe-
tent en materia de producci i sanitat animal comprove 1’ incompliment
de les condicions o dels requisits que van motivar la seua concessio
o de les obligacions establides en la normativa aplicable, aixi com el
cessament de ’activitat durant un periode ininterromput superior a un
any, prévia instruccio del corresponent procediment i amb audiéncia a
I’interessat, d’acord amb allo que s’establix en la Llei de Reégim Juri-
dic de les Administracions Publiques i del Procediment Administratiu
Comu.

CAPITOL 111
DEL REGISTRE UNIC DE LABORATORIS EN L’AMBIT DE
LA PRODUCCIO I LA SANITAT ANIMAL DE LA COMUNITAT
VALENCIANA

Article 12. Creacio del Registre unic de laboratoris en ’ambit de la
produccio i la sanitat animal de la Comunitat Valenciana

1. A I’efecte establit en este decret, es crea el Registre de labo-
ratoris en 1’ambit de la producci6 i la sanitat animal de la Comunitat

debera ser motivada. Dicha Resolucion se otorgara sin perjuicio de
cualquier otra que sea necesaria para el desarrollo de la actividad, y
constara el alcance de la misma, es decir, la relacion de técnicas y
determinaciones analiticas para las que se concede la autorizacion, y
se comunicara un numero de registro asignado al laboratorio.

2. Transcurrido el plazo de tres meses sin que se haya dictado reso-
lucion expresa, podra entenderse estimada la solicitud, salvo en aque-
llos casos en que alguna norma, aplicable por razon de la especificidad
de la materia de que se trate, deniegue tal efecto favorable.

3. La autorizacion se otorgara por un periodo de cinco afios, contados
desde la fecha en que se haya dictado la correspondiente Resolucion.

4. La inscripcion de la autorizacion en el Registro se realizara de
oficio y en ella se hara mencion al tipo de producto y analisis para los
que se ha concedido autorizacion.

Articulo 9. Renovacion periodica

1. La solicitud de renovacion se presentara con una antelacion de,
al menos, tres meses respecto de la fecha en que expire su vigencia,
aportando, en su caso, la documentacion correspondiente a las modifi-
caciones que se hayan producido y que no estén comunicadas, en rela-
cion con la documentacion requerida con caracter general en el articu-
lo 6. Si no hubiera habido modificaciones respecto a la documentacion
presentada en la autorizacion inicial, serd suficiente una declaracion
responsable sobre tal circunstancia.

2. La tramitacion de la solicitud de renovacion seguira el procedi-
miento sefialado en los articulos anteriores, y, una vez concedida, ten-
dra un periodo de vigencia de cinco aflos, a contar desde la fecha en
que expire el plazo anterior de vigencia de la autorizacion.

Articulo 10. Modificaciones

1. Toda modificacion sustancial que afecte a los alcances, la titu-
laridad, la ubicacién, o a las condiciones técnicas u organizativas
que hayan sido tenidas en cuenta para otorgar la autorizacion, debe-
ran ponerse en conocimiento de la Direccion General competente en
materia de produccion y sanidad animal, por cualquier medio valido
en derecho, en el plazo de treinta dias desde que la modificacion se
haya producido o, en su caso, desde que la persona titular del laborato-
rio haya tenido conocimiento de la modificacion.

2. La Direccion General competente en materia de produccion y
sanidad animal podra llevar a cabo una visita de inspeccion al labo-
ratorio con objeto de verificar las modificaciones comunicadas y, en
su caso, iniciar el procedimiento de revocacion previsto en el articulo
11 o expedir una nueva autorizacion segiin el procedimiento previsto
en los articulos 6, 7 y 8. Transcurrido el plazo de tres meses sin que
se haya dictado resolucion sobre la continuidad de la autorizacion, se
entendera que ésta continua en vigor.

3. La comunicacion no afectard al plazo de vigencia de la autori-
zacion.

Articulo 11. Revocacion

La autorizacion podra ser revocada cuando la Direccién General
competente en materia de produccion y sanidad animal compruebe el
incumplimiento de las condiciones o requisitos que motivaron su con-
cesion o de las obligaciones establecidas en la normativa aplicable, asi
como el cese de la actividad durante un periodo ininterrumpido supe-
rior a un afio, previa instruccion del correspondiente procedimiento y
con audiencia al interesado, de acuerdo con lo establecido en la Ley de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimien-
to Administrativo Comun.

CAPITULO 111
DEL REGISTRO UNICO DE LABORATORIOS EN EL AMBI-
TO DE LA PRODUCCION Y SANIDAD ANIMAL DE LA COMU-
NITAT VALENCIANA

Articulo 12. Creacion del Registro unico de laboratorios en el ambito
de la produccion y sanidad animal de la Comunitat Valenciana

1. A los efectos establecidos en el presente Decreto, se crea el
Registro de laboratorios en el ambito de la produccion y sanidad ani-
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Valenciana, que tindra caracter public i en el qual s’hauran d’inscriure
tots els laboratoris, publics o privats, que realitzen les activitats descri-
tes en I’article 1.1 d’este decret, i que tindra caracter informatic, amb
subjeccio a la normativa autondOmica valenciana sobre registres admi-
nistratius.

2. La direccié general competent en matéria de produccié i sanitat
animal realitzara la gestié del Registre.

Article 13. Organitzacio i funcionament del Registre unic de labora-
toris en [’ambit de la produccio i la sanitat animal de la Comunitat
Valenciana

1. S’inscriuran en el Registre, prévia resolucio, els laboratoris
autoritzats segons allo que s’establix en el capitol II d’este decret, als
quals se’ls assignara un nimero de registre que haura de constar en les
corresponents resolucions d’autoritzacio.

2. La revocacio de I’autoritzacio i ’expiracié del termini de vigén-
cia d’esta sense que haja sigut renovada donaran lloc a la baixa en el
Registre, per mitja d’un assentament de cancel-lacio.

Article 14. Finalitat i caracter del Registre

1. El Registre permetra a I’administraci6 i als ciutadans el conei-
xement dels recursos analitics existents a la Comunitat Valenciana en
I’ambit de la producci6 i la sanitat animal.

2. El dret d’accés es regira per allo que es disposa en ’article 37
de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, i la Llei Organica 15/1999, de
13 de desembre, de Proteccié de Dades de Caracter Personal, el Regla-
ment de desplegament de la Llei Organica 15/1999, de 13 de desem-
bre, de Proteccié de Dades de Caracter Personal, aprovat pel Reial
Decret 1720/2007, de 21 de desembre, i la restant normativa aplicable
sobre gestio de fitxers automatitzats de caracter personal.

Article 15. Dades registrals

1. En la inscripcio en el Registre de cada laboratori hauran de
constar les dades segiients:

a) Numero de registre.

b) Titular o ra6 social del laboratori i la seua identificacié (nom,
CIF o NIF, domicili, teléfon, fax i adreca electronica).

¢) Nom i titulaci6 de la persona responsable de la direcci6 tecnica.

d) Abast de I’autoritzacio.

e) Data de la corresponent resolucié d’autoritzacio, aixi com de les
renovacions, si s’escauen.

2. Es fara constar, per mitja de 1’assentament corresponent, la
modificacio, la revocacié o I’extincid de les autoritzacions regulades
en este decret.

Article 16. Practica de la inscripcio

Les inscripcions d’autoritzacié es practicaran d’ofici, després de la
concessio de les autoritzacions i les seues renovacions. L’anterior no
exclou que puguen existir inscripcions a instancia de part en aquells
suposits en qué es comuniquen alteracions o modificacions en les
autoritzacions concedides als laboratoris.

Article 17. Cancel-lacio de I’assentament d’inscripcio

L’extincid, per qualsevol causa, de les autoritzacions donara lloc a
la cancel-lacio dels assentaments corresponents.

CAPITOLIV
LABORATORI DE REFERENCIA EN L’AMBIT DE LA PRO-
DUCCIO I LA SANITAT ANIMAL DE LA COMUNITAT VALEN-
CIANA

Article 18. Caracter i adscripcio organica

La conselleria competent en matéria de ramaderia disposara d’un
laboratori d’analisi de produccid i sanitat animal, que sera el Labora-
tori de Referéncia en 1’ambit de la produccio i la sanitat animal de la
Comunitat Valenciana, tindra caracter public, i estara equipat amb les

mal de la Comunitat Valenciana, que tendra caracter publico y en el
que deberan inscribirse todos los laboratorios, pblicos o privados, que
realicen las actividades descritas en el articulo 1.1 del presente Decre-
to, y que tendra caracter informatico, con sujecion a la normativa auto-
ndmica valenciana sobre registros administrativos.

2. La gestion del Registro se realizara por la Direccion General
competente en materia de produccion y sanidad animal.

Articulo 13. Organizacion y funcionamiento del Registro unico de
laboratorios en el ambito de la produccion y sanidad animal de la
Comunitat Valenciana

1. Se inscribiran en el Registro, previa resolucion, los laboratorios
autorizados segun lo establecido en el capitulo II del presente Decreto,
a los que se les asignard un nimero de registro que debera constar en
las correspondientes resoluciones de autorizacion.

2. La revocacion de la autorizacion y la expiracion del plazo de
vigencia de la misma sin que haya sido renovada daran lugar a la baja
en el Registro, mediante un asiento de cancelacion.

Articulo 14. Finalidad y cardcter del Registro

1. El Registro permitird a la administracion y a los ciudadanos
el conocimiento de los recursos analiticos existentes en la Comunitat
Valenciana en el ambito de la produccion y sanidad animal.

2. El derecho de acceso se regird por lo dispuesto en el articulo 37
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal,
el Reglamento de Desarrollo de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, aprobado por
el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, y la restante normati-
va aplicable sobre gestion de ficheros automatizados de caracter per-
sonal.

Articulo 15. Datos registrales

1. En la inscripcion en el Registro de cada laboratorio deberan
constar los siguientes datos:

a) Numero de registro.

b) Titular o razén social del laboratorio y su identificacion (nom-
bre, CIF o NIF, domicilio, teléfono, fax y correo electronico).

c) Nombre y titulacion de la persona responsable de la Direccion
Técnica.

d) Alcance de la autorizacion.

e) Fecha de la correspondiente resolucion de autorizacion, asi
como de las renovaciones, en su caso.

2. Se hara constar, mediante el asiento correspondiente, la modi-
ficacion, revocacion o extincion de las autorizaciones reguladas en el
presente Decreto.

Articulo 16. Practica de la inscripcion

Las inscripciones de autorizacion se practicaran de oficio, tras la
concesion de las autorizaciones y sus renovaciones. Lo anterior no
excluye que puedan existir inscripciones a instancia de parte en aque-
llos supuestos en que se comuniquen alteraciones o modificaciones en
las autorizaciones concedidas a los laboratorios.

Articulo 17. Cancelacion del asiento de inscripcion

La extincion por cualquier causa de las autorizaciones dara lugar a
la cancelacion de los asientos correspondientes.

CAPITULO IV
LABORATORIO DE REFERENCIA EN EL AMBITO DE LA
PRODUCCION Y SANIDAD ANIMAL DE LA COMUNITAT
VALENCIANA

Articulo 18. Caracter y adscripcion organica

La Conselleria competente en materia de ganaderia dispondra de
un laboratorio de andlisis de produccion y sanidad animal, que serd el
Laboratorio de Referencia en el ambito de la produccion y sanidad ani-
mal de la Comunitat Valenciana, tendra caracter publico, y estara equi-
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técniques necessaries per al diagnostic de les malalties de declaracid
obligatoria, aixi com la resta de control oficial.

Article 19. Funcions

El Laboratori de Referéncia en 1’ambit de la produccio i la sanitat
animal de la Comunitat Valenciana tindra les funcions segiients:

1. Coordinar les actuacions necessaries amb els laboratoris publics
o privats amb la finalitat que les técniques de laboratori siguen homo-
génies en tots estos.

2. Establir la col-laboracié necessaria amb els centres d’investi-
gacio, publics o privats, nacionals, comunitaris o estrangers, quan els
esmentats centres investiguen temes relacionats amb el Laboratori de
Referéncia.

3. Confirmar el diagnostic de laboratori en els casos de sospita o
diagnosticats com a sospitosos o positius pels laboratoris, quan es trac-
te de malalties de declaraci6 obligatoria.

4. Homologar els métodes utilitzats de diagnostic dels laboratoris
de la Comunitat Valenciana en els programes nacionals de prevencio,
control, luita i eradicacio de les malalties dels animals.

5. Organitzar proves comparatives i assajos col-laboratius amb els
laboratoris.

6. Informar preceptivament de les noves técniques de diagnostic o
analisi de les malalties dels animals, analisi de la llet, productes per a
I’alimentaci6 animal i subproductes animals.

7. Tindre a punt les técniques de diagnostic de les malalties pro-
duides pels agents patogens altament infecciosos i exotics de molt de
risc.

8. Transferir la tecnologia als laboratoris.

9. Atendre a la formacid técnica continuada del personal que tre-
balle en qualsevol dels laboratoris.

10. Realitzar treballs de coordinacié amb els laboratoris de refe-
réncia nacionals.

CAPITOL V
OBLIGACIONS DELS LABORATORIS AUTORITZATS I DEL
PERSONAL DELS LABORATORIS

Article 20. Obligacions a carrec dels titulars dels laboratoris autorit-
zats

Les persones titulars dels laboratoris autoritzats hauran de complir
les obligacions segiients:

1. Respecte als butlletins d’analisi:

a) Incloure els resultats obtinguts i qualsevol informacié d’utili-
tat per a la persona interessada, i s’han d’indicar, almenys, els punts
seglients:

ler. Nom i adrega del laboratori.

2n. Nom i adrega del client.

3r. Descripci6 i identificacié de la mostra analitzada.

4t. Data de recepcid de la mostra, nimero de registre d’entrada
assignat pel laboratori i data de realitzaci6 de 1’analisi.

5t. Resultats analitics obtinguts.

6t. Firma i carrec de la persona o persones que assumixen la res-
ponsabilitat dels resultats de les analisis.

7m. Declaracié del fet que el butlleti d’analisi només afecta les
mostres analitzades.

b) Conservar, durant cinc anys, copia dels butlletins de resultats, i
podra ser requerida 1’esmentada documentacié durant les inspeccions
que es realitzen.

2. Disposar d’un llibre de registre amb les caracteristiques i men-
cions segiients:

a) En el llibre haura de constar, almenys, la data d’entrada, el
numero de registre d’entrada i identificacié de la mostra o producte
analitzat, data d’eixida de resultats analitics amb expressio de la pro-
cedencia i la destinacio, aixi com el nom i 1’adrega del client.

b) S’haura d’incloure 1’espécie animal de procedéncia, aixi com
la identificacié de 1’explotacid o territori d’origen i, si escau, el codi

pado con las técnicas precisas para el diagnostico de las enfermedades
de declaracion obligatoria, asi como las demas de control oficial.

Articulo 19. Funciones

El Laboratorio de Referencia en el ambito de la produccion y sani-
dad animal de la Comunitat Valenciana tendra las siguientes funcio-
nes:

1. Coordinar las actuaciones necesarias con los laboratorios publi-
cos o privados con el fin de que las técnicas de laboratorio sean homo-
géneas en todos ellos.

2. Establecer la necesaria colaboracion con los centros de inves-
tigacion, publicos o privados, nacionales, comunitarios o extranjeros,
cuando dichos centros investiguen temas relacionados con el Labora-
torio de Referencia.

3. Confirmar el diagnéstico de laboratorio en los casos de sospe-
cha, o diagnosticados como sospechosos o positivos por los laborato-
rios, cuando se trate de enfermedades de declaracion obligatoria.

4. Homologar los métodos utilizados de diagndstico de los labo-
ratorios de la Comunitat Valenciana en los programas nacionales de
prevencion, control, lucha y erradicacion de las enfermedades de los
animales.

5. Organizar pruebas comparativas y ensayos colaborativos con los
laboratorios.

6. Informar preceptivamente de las nuevas técnicas de diagnostico
o analisis de las enfermedades de los animales, analisis de la leche,
productos para la alimentacion animal y subproductos animales.

7. Tener a punto las técnicas de diagndstico de las enfermedades
producidas por los agentes patogenos altamente infecciosos y exoticos
de elevado riesgo.

8. Transferir la tecnologia a los laboratorios.

9. Atender a la formacion técnica continuada del personal que tra-
baje en cualquiera de los laboratorios.

10. Realizar trabajos de coordinacién con los Laboratorios de
Referencia nacionales.

CAPITULO V
OBLIGACIONES DE LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS
Y DEL PERSONAL DE LOS LABORATORIOS

Articulo 20. Obligaciones a cargo de los titulares de los laboratorios
autorizados

Las personas titulares de los laboratorios autorizados deberan
cumplir las siguientes obligaciones:

1. Respecto a los boletines de analisis:

a) Incluir los resultados obtenidos y cualquier informacién de
utilidad para la persona interesada, debiendo indicarse, al menos, los
siguientes extremos:

1°. Nombre y direccion del laboratorio.

2°. Nombre y direccion del cliente.

3°, Descripcion e identificacion de la muestra analizada.

4°. Fecha de recepcion de la muestra, nimero de registro de entra-
da asignado por el laboratorio y fecha de realizacion del analisis.

5°. Resultados analiticos obtenidos.

6°. Firma y cargo de la persona o personas que asumen la respon-
sabilidad de los resultados de los analisis.

7°. Declaracion de que el boletin de analisis solo afecta a las mues-
tras analizadas.

b) Conservar, durante cinco afios, copia de los boletines de resul-
tados, pudiendo ser requerida dicha documentacion durante las inspec-
ciones que se realicen.

2. Disponer de un Libro de Registro con las siguientes caracteristi-
cas y menciones:

a) En el Libro debera constar, al menos, la fecha de entrada, el
numero de registro de entrada, ¢ identificacion de la muestra o produc-
to analizado, fecha de salida de resultados analiticos, con expresion de
su procedencia y destino, asi como el nombre y direccion del cliente.

b) Debera incluirse la especie animal de procedencia, asi como la
identificacion de la explotacion o territorio de origen y, en su caso, el


frj
Note
MigrationConfirmed set by frj

frj
Note
MigrationPending set by frj

frj
Note
MigrationNone set by frj


Num. 6011 / 12.05.2009

o~ Q -
1 JIARI OFICIALL

DE LA COMUNITAT VALENCIANA

17609

d’explotacid, les analisis sol-licitades i el numero d’identificaci6 indi-
vidual de I’animal al qual corresponga.

¢) La informacié que es troba en poder del llibre de registre s’hau-
ra de conservar, com a minim, durant cinc anys comptats a partir de
I’0ltim assentament practicat.

d) Per orde de la persona titular de la Conselleria d’Agricultu-
ra, Pesca i Alimentaci6 es podra regular I’administracio del llibre de
registre en format electronic.

e) Totes les dades del registre s’hauran de tractar amb absoluta
confidencialitat i, respecte a les dades de caracter personal incorpo-
rades al llibre de registre, s’haura de complir allo que s’ha prescrit en
la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre, de Protecciéo de Dades
de Caracter Personal, aixi com el Reglament de desenvolupament de
la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre, de Proteccio de Dades
de Caracter Personal, aprovat pel Reial Decret 1720/2007, de 21 de
desembre.

3. Disposar d’un llibre de registre especial referit a malalties de
declaracio obligatoria, en el qual s’haura d’indicar: tipus de mostra,
especie, procedéncia, nimero de registre d’explotaciod, si escau, i nom
i domicili de la persona responsable de 1’explotacié ramadera.

4. Enviar a la direcci6 general competent en matéria de produccio i
sanitat animal, abans del 31 de gener de cada any, una memoria corres-
ponent a I’any anterior en la qual s’incloga la relacié de mostres ana-
litzades 1 el resultat obtingut de les determinacions analitiques realit-
zades amb relacio a les malalties que s’inclouen en 1’annex I del Reial
Decret 617/2007, de 16 de maig, que establix la llista de les malalties
dels animals de declaraci6 obligatoria.

5. Analitzar les mostres que els remeta la direccid general compe-
tent en materia de producci6 i sanitat animal.

6. En cas de revocaci6 o una altra circumstancia que puga afectar
la vigéncia de 1’acreditacid, aixi com en cas de modificacié de 1’abast
de I’acreditacié o de qualsevol altre extrem d’esta, les esmentades cir-
cumstancies hauran de ser comunicades, per part del titular de 1’acredi-
tacio, a la direcci6 general competent en matéria de produccié i sanitat
animal en el termini de trenta dies des que I’esmentada circumstancia
es produisca.

Article 21. Titulacions académiques

El personal dels laboratoris autoritzats haura d’estar en possessio
de la titulacié académica adequada per al desenvolupament de les fun-
cions que tinga assignades.

Article 22. Actuacions inspectores

El personal del laboratori haura de facilitar les inspeccions que es
realitzen, i permetra 1’accés dels inspectors a totes les dependéncies i
a la documentacio requerida per 1’administracid, dins de I’ambit d’este
decret.

~ CAPITOL VI
INSPECCIO I POTESTAT SANCIONADORA

Article 23. Inspeccio i controls

1. El control i la inspeccié del compliment d’allo que es preveu en
este decret correspondra a les unitats designades per la direccio gene-
ral competent en matéria de produccio i sanitat animal.

2. La direcci6 general competent en materia de produccio i sanitat
animal establira un pla anual de controls periodics a tots els laboratoris
de la Comunitat Valenciana, que sera aprovat mitjangant una resolucio
de I’esmentada direcci6 general.

Article 24. Infraccions

L’incompliment de les obligacions que s’establixen en este decret
es considerara infraccié administrativa, d’acord amb allo que es pre-
veu en el titol IX de la Llei 6/2003, de 4 de marg, de la Generalitat, de
Ramaderia de la Comunitat Valenciana, i, en alldo que no es preveu en
esta, d’acord amb la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de Sanitat Animal, 1
donara lloc, prévia instruccio de 1’oporta procediment, a les correspo-
nents sancions administratives.

codigo de explotacion, los andlisis solicitados y el nimero de identifi-
cacion individual del animal al que corresponda.

¢) La informacion obrante en el Libro de Registro debera conser-
varse, como minimo, durante cinco afios contados a partir del ultimo
asiento practicado.

d) Por Orden de la persona titular de la Conselleria de Agricultura,
Pesca y Alimentacion podra regularse la llevanza del Libro de Regis-
tro en formato electronico.

¢) Todos los datos del Registro deberan tratarse con absoluta con-
fidencialidad, y, respecto a los datos de caracter personal incorporados
al Libro de Registro, debera cumplirse lo prescrito en la Ley Organi-
ca 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, asi como el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Per-
sonal, aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

3. Disponer de un Libro de Registro especial referido a enferme-
dades de declaracion obligatoria, en el que deberd indicarse: tipo de
muestra, especie, procedencia, numero de registro de explotacion, en
su caso, y nombre y domicilio de la persona responsable de la explota-
cion ganadera.

4. Enviar a la Direccién General competente en materia de produc-
cion y sanidad animal, antes del 31 de enero de cada afio, una memo-
ria correspondiente al afio anterior en la que se incluya la relacion de
muestras analizadas y el resultado obtenido de las determinaciones
analiticas realizadas en relacion con las enfermedades que se incluyen
en el anexo I del Real Decreto 617/2007, de 16 de mayo, que establece
la lista de las enfermedades de los animales de declaracion obligatoria.

5. Analizar las muestras que les remita la Direccion General com-
petente en materia de produccion y sanidad animal.

6. En caso de revocacion, u otra circunstancia que pueda afectar
a la vigencia de la acreditacion, asi como en caso de modificacion del
alcance de la acreditacion, o de cualquier otro extremo de la misma,
dichas circunstancias deberan ser comunicadas por parte del titular de
la acreditacion a la Direccion General competente en materia de pro-
duccion y sanidad animal en el plazo de treinta dias desde que dicha
circunstancia se produjera.

Articulo 21. Titulaciones académicas

El personal de los laboratorios autorizados debera estar en pose-
sion de la titulacion académica adecuada para el desarrollo de las fun-
ciones que tenga asignadas.

Articulo 22. Actuaciones inspectoras

El personal del laboratorio debera facilitar las inspecciones que se
realicen, permitiendo el acceso de los inspectores a todas las depen-
dencias y a la documentacion requerida por la administracion, dentro
del ambito del presente Decreto.

~ CAPITULO VI
INSPECCION Y POTESTAD SANCIONADORA

Articulo 23. Inspeccion y controles

1. El control y la inspeccién del cumplimiento de lo previsto en
este decreto correspondera a las unidades designadas por la Direccion
General competente en materia de produccion y sanidad animal.

2. La Direccién General competente en materia de produccion y
sanidad animal establecera un plan anual de controles periddicos a
todos los laboratorios de la Comunitat Valenciana, que sera aprobado
mediante Resolucion de la referida Direccion General.

Articulo 24. Infracciones

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente
Decreto se considerara infraccion administrativa, conforme a lo pre-
visto en el titulo IX de la Ley 6/2003, de 4 de marzo, de la Generalitat,
de Ganaderia de la Comunitat Valenciana, y, en lo no contemplado en
ella, de acuerdo con la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Ani-
mal, y dara lugar, previa instruccion del oportuno procedimiento, a las
correspondientes sanciones administrativas.
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Article 25. Sancions

Les infraccions seran sancionades amb les multes i la resta de
mesures previstes en els articles 152 i segiients de la Llei 6/2003, de 4
de marg, de la Generalitat, de Ramaderia de la Comunitat Valenciana, i
en alld que no es preveu en esta, seran d’acord amb la Llei 8/2003, de
24 d’abril, de Sanitat Animal.

Article 26. Procediment sancionador

El procediment per a la imposici6 de les sancions es tramitara de
conformitat amb allo que es disposa en la Llei 6/2003, de 4 de marg,
de la Generalitat, de Ramaderia de la Comunitat Valenciana; la Llei
de Régim Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment
Administratiu Comt, i el Reglament del Procediment per a 1’Exercici
de la Potestat Sancionadora, dictat en desenvolupament del titol IX de
I’esmentada llei, aprovat pel Reial Decret 1398/1993, de 4 d’agost.

DISPOSICIO ADDICIONAL

Unica. Entitats d’acreditacié autoritzades

A l’efecte d’este decret, es consideren organismes habilitats les
entitats d’acreditacid autoritzades d’acord amb la normativa vigent.

DISPOSICIO TRANSITORIA

Unica. Régim d’adequacié

Els laboratoris que actualment exercisquen funcions subjectes a
aco que s’ha estipulat en este decret disposaran d’un termini de tres
mesos per a acomodar 1’activitat a allo que s’establix en este, des de
I’entrada en vigor del decret.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Habilitacio reglamentaria

Es faculta la consellera d’Agricultura, Pesca i Alimentacio per a
dictar totes les disposicions que siguen necessaries per al desenvolu-
pament i I’execucid d’este decret i, en especial, pel que fa al desenvo-
lupament normatiu del Laboratori de Referéncia en 1’ambit de la pro-
duccid i la sanitat animal de la Comunitat Valenciana.

Segona. Entrada en vigor
Este decret entrara en vigor 1’endema de la publicacio en el Diari
Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valéncia, 8 de maig de 2009

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

La consellera d’ Agricultura, Pesca i Alimentacio,
MARITINA HERNANDEZ MINANA

Articulo 25. Sanciones

Las infracciones seran sancionadas con las multas y demas medi-
das previstas en los articulos 152 y siguientes de la Ley 6/2003, de 4
de marzo, de la Generalitat, de Ganaderia de la Comunidad Valencia-
na, y, en lo no contemplado en ella, seran conforme a la Ley 8/2003,
de 24 de abril, de Sanidad Animal.

Articulo 26. Procedimiento sancionador

El procedimiento para la imposicion de las sanciones se tramitara
de conformidad con lo dispuesto en la Ley 6/2003, de 4 de marzo, de
la Generalitat, de Ganaderia de la Comunidad Valenciana, la Ley de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimien-
to Administrativo Comun, y el Reglamento del Procedimiento para el
Ejercicio de la Potestad Sancionadora, dictado en desarrollo del titulo
IX de dicha Ley, aprobado por el Real Decreto 1398/1993, de 4 de
agosto.

DISPOSICION ADICIONAL

Unica. Entidades de acreditacion autorizadas

A los efectos del presente Decreto, se considera organismos habi-
litados las entidades de acreditacion autorizadas conforme a la norma-
tiva vigente.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. Régimen de adecuacion

Los laboratorios que actualmente ejerzan funciones sujetas a
lo estipulado en el presente Decreto dispondran de un plazo de tres
meses para acomodar su actividad a lo establecido en el mismo, desde
la entrada en vigor del presente decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Habilitacion reglamentaria

Se faculta a la consellera de Agricultura, Pesca y Alimentacion
para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo y
ejecucion de este decreto, y en especial, en cuanto al desarrollo nor-
mativo del Laboratorio de Referencia en el ambito de la produccion y
sanidad animal de la Comunitat Valenciana.

Segunda. Entrada en vigor

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publi-
cacion en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 8 de mayo de 2009

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

La consellera de Agricultura, Pesca y Alimentacion,
MARITINA HERNANDEZ MINANA
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