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Conselleria de Sanitat

DECRET 106/2010, de 25 de juny, del Consell, sobre labo-
ratoris de salut publica en I’ambit de la seguretat alimen-
taria i ambiental. [2010/7413]

PREAMBUL

Per l'aplicaci6 de la Directiva 2006/123/CE, del Parlament Euro-
peu i del Consell, de 12 de desembre de 2006, relativa als servicis
en el mercat interior, i de la Llei 17/2009, de 23 de novembre, sobre
el Lliure Accés a les Activitats i ’Exercici de Servicis, es considera
necessari revisar la legislacio que regula l'activitat dels laboratoris en
I'ambit de la salut publica a la Comunitat Valenciana, sobretot la rela-
tiva a l'autoritzacio 1 inscripcid en el registre de laboratoris establit en
el Decret 216/1999, de 9 de novembre, del Consell, sobre autoritzacio,
reconeixement de 'acreditacio i registre de laboratoris en 1'ambit de la
salut publica. No obstant aix9, a fi de garantir la qualitat dels assajos
que realitzen els laboratoris, resulta convenient establir les condicions
minimes de funcionament per a les activitats que fan.

L'article 54.1 de I'Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valenciana
atribuix a la Generalitat el desplegament legislatiu i I'execucio de la
legislaci6 basica de 'Estat en matéria de sanitat interior.

Les directives del Consell de les Comunitats Europees 89/397/
CEE, de 14 de juny de 1989, i 93/99/CEE, de 29 d’octubre de 1993,
traslladades per mitja del Reial Decret 50/1993, de 15 de gener, i el
Reial Decret 1397/1995, de 4 d'agost, adopten mesures per a garantir
la qualificaci6 técnica dels laboratoris que duguen a terme els assajos i
proves corresponents al control oficial de productes alimentaris.

Aixi mateix, amb la publicacié del Reial Decret 109/2010, de 5
de febrer, que modifica diversos reials decrets en materia sanitaria per
a adaptar-los a la Llei 17/2009, de 23 de novembre, van quedar dero-
gades totes les disposicions del mateix rang o d'un rang inferior que
s'oposaven al que disposa i, especialment, el Reial Decret 202/2000,
d’'11 de febrer, que establix les normes relatives als manipuladors
d’aliments. Es va suprimir 1'obligacié de 1'autoritzacié administrativa
prévia per part de les autoritats competents de les entitats formado-
res de manipuladors dels aliments i de I'aprovacié dels programes que
impartixen estes entitats.

A la Comunitat Valenciana, el Reial Decret 202/2000, d'11 de
febrer, va ser desplegat pel Decret 73/2001, de 2 d'abril, del Consell,
pel qual va regular els procediments d'autoritzacié de les empreses i
entitats de formacié6 de manipuladors d’aliments. S’entén que este
decret entra en conflicte amb la Llei 17/2009, de 23 de novembre, i ha
de ser derogat de forma expressa.

Per tant, segons allo que disposen els articles 33 1 43 de la Llei del
Consell, a proposta del conseller de Sanitat, conforme amb el Consell
Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana, i després de la delibera-
ci6 del Consell, en la reuni6 del dia 25 de juny de 2010,

DECRETE

CAPITOL1
Disposicions generals i definicions

Article 1. Ambit d'aplicacio

1. Este decret s'aplica a tots els laboratoris ubicats en el territori de
la Comunitat Valenciana que fan activitats analitiques en 1'ambit de la
seguretat alimentaria i ambiental.

2. Queden exclosos d'este decret els laboratoris d'analisis cliniques
regulats pel Decret 27/1987, de 30 de marg, del Consell, i també els
laboratoris de 'ambit de la producci6 i sanitat animal i els agroalimen-
taris dependents de la Conselleria d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

Article 2. Definicions
Pel que fa a este decret, s'establixen les definicions segiients:

Conselleria de Sanidad

DECRETO 106/2010, de 25 de junio, del Consell, sobre
laboratorios de salud publica en el ambito de la seguridad
alimentaria y ambiental. [2010/7413)

PREAMBULO

En aplicacion de la Directiva 2006/123/CE, del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios
en el mercado interior, y de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre
el Libre Acceso a las Actividades de Servicios y su Ejercicio, se con-
sidera necesario revisar la legislacion que regula la actividad de los
laboratorios en el &mbito de la salud publica en la Comunitat Valencia-
na, sobre todo lo relativo a la autorizacion e inscripcion en el Registro
de Laboratorios establecido en el Decreto 216/1999, de 9 de noviem-
bre, del Consell, sobre autorizacion, reconocimiento de la acreditacion
y registro de laboratorios en el ambito de la salud publica. Sin embar-
go, con objeto de garantizar la calidad de los ensayos que realizan los
laboratorios, resulta conveniente establecer las condiciones minimas
de funcionamiento para las actividades que realizan.

El articulo 54.1 del Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valen-
ciana atribuye a la Generalitat el desarrollo legislativo y la ejecucion
de la legislacion basica del Estado en materia de sanidad interior.

Las Directivas del Consejo de las Comunidades Europeas 89/397/
CEE, de 14 de junio de 1989, y 93/99/CEE, de 29 de octubre de 1993,
transpuestas mediante el Real Decreto 50/1993, de 15 de enero, y el Real
Decreto 1397/1995, de 4 de agosto, adoptan medidas para garantizar la
cualificacion técnica de los laboratorios que lleven a cabo los ensayos y
pruebas correspondientes al control oficial de productos alimenticios.

Asimismo, con la publicacion del Real Decreto 109/2010, de 5 de
febrero, por el que se modifican diversos Reales Decretos en mate-
ria sanitaria para su adaptacion a la Ley 17/2009, de 23 de noviem-
bre, quedaron derogadas todas las disposiciones de igual o de inferior
rango que se oponian a lo dispuesto en el mismo y, especialmente, el
Real Decreto 202/ 2000, de 11 de febrero, por el que se establecen las
normas relativas a los manipuladores de alimentos, suprimiéndose la
obligacion de la autorizacion administrativa previa por parte de las
autoridades competentes de las entidades formadoras de manipulado-
res de los alimentos y de la aprobacion de los programas a impartir
por dichas entidades.

En la Comunitat Valenciana, el Real Decreto 202/2000, de 11 de
febrero, fue desarrollado por el Decreto 73/2001, de 2 de abril, del
Consell, por el que se regularon los procedimientos de autorizacion de
las empresas y entidades de formacion de manipuladores de alimentos,
entendiendo que este decreto entra en conflicto con la Ley 17/2009, de
23 de noviembre, y debe ser derogado de forma expresa.

En su virtud, segun lo dispuesto en los articulos 33 y 43 de la Ley
del Consell, a propuesta del conseller de Sanidad, conforme con el
Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana, y previa delibe-
racion del Consell, en la reunion del dia 25 de junio de 2010,

DECRETO

CAPITULO I
Disposiciones generales y definiciones

Articulo 1. Ambito de aplicacion

1. El presente Decreto sera de aplicacion a todos los laborato-
rios ubicados en el territorio de la Comunitat Valenciana que realizan
sus actividades analiticas en el ambito de la seguridad alimentaria y
ambiental.

2. Quedan excluidos del presente Decreto los laboratorios de ana-
lisis clinicos regulados por el Decreto 27/1987, de 30 de marzo, del
Consell, asi como los laboratorios del ambito de la produccion y sani-
dad animal y los agroalimentarios dependientes de la Conselleria de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos del presente Decreto, se establecen las siguientes
definiciones:
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1. Els laboratoris de salut publica (d'ara en avant, laboratoris) son
els que fan analisis en el camp de la seguretat alimentaria i ambiental
amb especial atencio a les analisis de contaminants biotics i abiotics
en aliments, aigiies i aire ambient.

2. L'acreditacio és la declaracié formal, per part d’un organisme
avaluador competent, de l'aptitud d'un laboratori per a fer uns assa-
jos determinats. Permet que els laboratoris participen validament en el
control oficial d'aliments.

3. S’entén per activitat del laboratori el conjunt genéric de determi-
nacions analitiques que fa i les matrius sobre les quals s'apliquen.

Article 3. Ordenacio administrativa

1. Els laboratoris queden subjectes a les exigeéncies segiients:

a) La comunicacié d'inici d'activitat (d'ara en avant, comunicacid
prévia). La comunicacio s’ha d’enviar abans de l'inici de les activitats
o dins dels dos primers mesos de funcionament.

b) L'acreditacio, quan vulguen participar en el control oficial de
productes alimentaris d'acord amb el Reglament (CE) num. 882/2004.

2. L'administracié pot establir un cataleg que incorpore el con-
junt dels laboratoris que estiguen inclosos en 1'ambit d'aplicacié d'este
decret.

CAPITOL II
Reégim juridic dels laboratoris de Salut Publica

Article 4. Condicions i requisits

Els laboratoris han de tindre els requisits segiients:

1. Hi ha d’haver un responsable de les operacions técniques, que
ha de ser una persona titulada superior quimica, farmaceutica, biologa,
veterinaria, metgessa o ha de tindre una titulacié equivalent per a aixo.

2. Han de disposar del personal técnic i auxiliar necessari per al
funcionament adequat del laboratori.

3. Els locals, les instal-lacions, les substancies i les condicions
ambientals han de permetre la realitzacid correcta de les analisis i les
condicions de seguretat.

4. Els equips i materials han de ser els necessaris per a fer correc-
tament ’activitat analitica.

5. Han de disposar d'un sistema de registres en que identifiquen
les mostres analitzades, el metode o procediment utilitzat i els resultats
obtinguts. Els registres s’han de conservar almenys cinc anys.

Els informes de les analisis han de reflectir de forma clara els
resultats, la identificacid del laboratori, la descripci6 de les mostres, la
data de 1'analisi, la signatura i el carrec de la persona responsable i una
declaraci6 del fet que 1'informe només afecta les mostres analitzades.

6. El laboratori ha de tindre implantat un sistema de la qualitat
apropiat per al tipus, volum i abast de les activitats.

7. Hi ha d’haver un registre de totes les reclamacions rebudes i de
les accions que faca el laboratori per resoldre-les.

Article 5. Comunicacio prévia

1. El representant legal del laboratori ha d’enviar a la Direccio
General de Salut Piblica o a 1'0rgan competent la comunicacié prévia
segons el model normalitzat que figura en l'annex.

2. S’han de comunicar els cessaments de l'activitat i qualsevol
modificacié substancial de les dades reflectides en la comunicacio
prévia.

CAPITOL III
Control i potestat sancionadora

Article 6. Comprovacio i control

La comprovacio i el control del compliment del que preveu este
decret correspon a les unitats competents de la Conselleria de Sanitat.

Article 7. Infraccions, sancions i procediment sancionador

Les infraccions del que disposa este decret se sancionen d'acord
amb el que disposen els articles 57 a 61 del capitol 1I del titol VI de

1. Los laboratorios de salud publica (en adelante, laboratorios) son
aquellos que realizan analisis en el campo de la seguridad alimentaria
y ambiental con especial atencion a los analisis de contaminantes bio-
ticos y abidticos en alimentos, aguas y aire ambiente.

2. La acreditacion es la declaracion formal, por un organismo eva-
luador competente, de la aptitud de un laboratorio para realizar unos
ensayos determinados. Permite que los laboratorios participen valida-
mente en el control oficial de alimentos

3. Se entiende por actividad del laboratorio el conjunto genérico
de determinaciones analiticas que realiza y las matrices sobre las que
se aplican.

Articulo 3. Ordenacion administrativa

1. Los laboratorios quedan sujetos a las siguientes exigencias:

a) La comunicacion de inicio de actividad (en adelante, comunicacion
previa). Dicha comunicacion debera remitirse previamente al inicio de sus
actividades o dentro de los dos primeros meses de funcionamiento.

b) La acreditacion, cuando quieran participar en el control oficial
de productos alimenticios de acuerdo con el Reglamento (CE) nim.
882/2004.

2. La Administracién podra establecer un catdlogo que incorpo-
re al conjunto de los laboratorios que estén incluidos en el ambito de
aplicacion de este decreto.

CAPITULO IT
Régimen juridico de los laboratorios de Salud Publica

Articulo 4. Condiciones y requisitos

Los laboratorios deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Existira un responsable de las operaciones técnicas, que debera
ser una persona titulada superior quimica, farmacéutica, bidloga, vete-
rinaria, médica, o titulacién equivalente a estos efectos.

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

3. Los locales, las instalaciones, las sustancias y las condiciones
ambientales permitiran la correcta realizacion de los analisis y las con-
diciones de seguridad.

4. Los equipos y materiales seran los necesarios para la correcta
realizacion de su actividad analitica.

5. Dispondran de un sistema de registros donde se identifiquen las
muestras analizadas, el método o procedimiento utilizado, y los resul-
tados obtenidos. Los registros deberan conservarse al menos cinco
afios.

Los informes de los analisis reflejaran de forma clara los resulta-
dos, la identificacion del laboratorio, la descripcion de las muestras,
la fecha del analisis, la firma y cargo de la persona responsable y una
declaracion de que el informe sélo afecta a las muestras analizadas.

6. El laboratorio tendra implantado un sistema de la calidad apro-
piado al tipo, volumen y alcance de sus actividades.

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

Articulo 5. Comunicacion previa

1. El representante legal del laboratorio remitira a la Direccion
General de Salud Publica o al 6rgano competente la comunicacion
previa, segiin el modelo normalizado recogido en el anexo.

2. Deberan comunicarse los ceses de la actividad y cualquier modi-
ficacion sustancial de los datos reflejados en la comunicacion previa.

CAPITULO III
Control y potestad sancionadora

Articulo 6. Comprobacion y control

La comprobacién y control del cumplimiento de lo previsto en este
decreto correspondera a las unidades competentes de la Conselleria de
Sanidad.

Articulo 7. Infracciones, sanciones y procedimiento sancionador

Las infracciones a lo dispuesto en el presente Decreto seran san-
cionadas con arreglo a lo dispuesto en los articulos 57 a 61 del capitu-
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la Llei 3/2003, de 6 de febrer, de la Generalitat, d'Ordenaci6 Sanitaria
de la Comunitat Valenciana, i els articles 80 a 91 del titol IX de la Llei
4/2005, de 17 de juny, de la Generalitat, de Salut Publica de la Comu-
nitat Valenciana, i les altres disposicions que s'apliquen.

DISPOSICIO TRANSITORIA

Unica. Laboratoris de salut piiblica autoritzats abans

Els laboratoris que es trobaven inscrits en el Registre de Laborato-
ris de Salut Publica de la Comunitat Valenciana, pel Decret 216/1999,
de 9 de novembre, del Consell, s'entén que complixen les especificaci-
ons arreplegades en el capitol II d’esta norma.

DISPOSICIONS DEROGATORIES

Primera. Derogacio expressa de la normativa sobre autoritzacio dels
laboratoris de salut publica

Queda derogat el Decret 216/1999, de 9 de novembre, del Consell,
sobre autoritzacio, reconeixement de 1'acreditacié i registre de labora-
toris en 1'ambit de la salut publica.

Segona. Derogacio expressa de la normativa sobre formacio dels
manipuladors d'aliments

Es deroga el Decret 73/2001, de 2 d’abril, del Consell, pel qual
fixa normes relatives a la formacié de manipuladors d'aliments i el
procediment d'autoritzaci6 d’empreses i entitats de formacio.

Conseqiientment, es declaren caducades i sense efecte les autorit-
zacions concedides basades en este decret 73/2001 a empreses i enti-
tats de formacié de manipuladors d'aliments; es cancel-la el Registre
d’Empreses i Entitats de Formacié de Manipuladors d'Aliments de la
Comunitat Valenciana, i no es pot fer us de 1’autoritzacio, ni del nime-
ro d'inscripcid en eixe registre, a partir de 1'entrada en vigor d’este
decret.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Habilitacio reglamentaria

Es faculta el conseller de Sanitat per a dictar totes les disposicions
que siguen necessaries per al desplegament i I’execucio d'este decret.

Segona. Entrada en vigor

Este decret entra en vigor 'endema de la publicaci6 en el Diari
Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 25 de juny de 2010

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ.

El conseller de Sanitat,
MANUEL CERVERA TAULET.

lo II del titulo VI de la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la Generalitat,
de Ordenacion Sanitaria de la Comunitat Valenciana, y en los articulos
80 a 91 del titulo IX de la Ley 4/2005, de 17 de junio, de la Genera-
litat, de Salud Publica de la Comunidad Valenciana, asi como en las
demas disposiciones que sean de aplicacion.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. Laboratorios de salud piiblica autorizados con anterioridad

Los laboratorios que, por el Decreto 216/1999, de 9 de noviembre,
del Consell, se encontraban inscritos en el Registro de Laboratorios de
Salud Publica de la Comunitat Valenciana, se entendera que cumplen
las especificaciones recogidas en el capitulo II de esta norma.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera. Derogacion expresa de la normativa sobre autorizacion de
los laboratorios de salud publica

Queda derogado el Decreto 216/1999, de 9 de noviembre, del
Consell, sobre autorizacion, reconocimiento de la acreditacion y regis-
tro de laboratorios en el ambito de la salud publica.

Segunda. Derogacion expresa de la normativa sobre formacion de los
manipuladores de alimentos

Se deroga el Decreto 73/2001, de 2 de abril, del Consell, por el
que se fijan normas relativas a la formacién de manipuladores de ali-
mentos y el procedimiento de autorizacion de empresas y entidades de
formacion.

Consecuentemente, se declaran caducadas y sin efectos las auto-
rizaciones concedidas en base a dicho Decreto 73/2001 a empresas y
entidades de formacion de manipuladores de alimentos, y procede la
cancelacion del Registro de Empresas y Entidades de Formacion de
Manipuladores de Alimentos de la Comunitat Valenciana, no pudien-
do hacer uso de dicha autorizacion, ni del nimero de inscripcién en
el mencionado Registro, a partir de la entrada en vigor del presente
Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Habilitacion reglamentaria

Se faculta al conseller de Sanidad para dictar cuantas disposiciones
sean necesarias para el desarrollo y ejecucion de este decreto.

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, 25 de junio de 2010.

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanidad,
MANUEL CERVERA TAULET
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A |DADES IDENTIFICATIVES DEL LABORATORI /| DATOS IDENTIFICATIVOS DEL LABORATORIO
DENOMINACIO / DENOMINACION CIF
DOMICILI (CARRER/PLAGA | NUMERO) / DOMICILIO (CALLE/PLAZA Y NUMERO) cpP LOCALITAT /LOCALIDAD
PROVINCIA / PROVINCIA TELEFON / TELEFONO FAX ADREGA ELECTRONICA / CORREO ELECTRONICO
ACTIVITAT / ACTIVIDAD
DADES DEL REPRESENTANT LEGAL / DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL
COGNOMS | NOM O RAO SOCIAL / APELLIDOS Y NOMBRE O RAZON SOCIAL DNI/CIF
DOMICILI (CARRER/PLAGA | NUMERO) / DOMICILIO (CALLE/PLAZA Y NUMERO) cp LOCALITAT / LOCALIDAD
PROVINCIA / PROVINCIA TELEFON / TELEFONO FAX ADREGA ELECTRONICA / CORREO ELECTRONICO
B |DECLARACIO RESPONSABLE / DECLARACION RESPONSABLE
Subscrita per l'interessat, manifesta que, sota la seua responsabilitat, té els requisits establits en la normativa, disposa de la documentacié que
ho acredita i es compromet a mantindre'ls durant I'exercici de I'activitat.
Suscrita por el interesado, manifestando que, bajo su responsabilidad, cumple con los requisitos establecidos en la presente normativa,
dispone de la documentacion que asi lo acredita y que se compromete a mantener su cumplimiento durante el ejercicio de la actividad.
del
Firma:
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<
o
o
3
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REGISTRE D'ENTRADA
REGISTRO DE ENTRADA
<
<
Zz
o
Les dades de caracter personal que conté I'imprés podran ser incloses en un fitxer per al seu tractament per este érgan administratiu, com a w
titular responsable del fitxer, en I'is de les funcions propies que té atribuides i en I'ambit de les seues competéncies. Aixi mateix, se I'informa !
de la possibilitat d'exercir els drets d'accés, rectificacié, cancel-lacié i oposicié, tot aixd de conformitat amb el que disposa l'art. 5 de la Llei S
Organica 15/1999, de Proteccié de Dades de Caracter Personal (BOE num. 298, de 14/12/99). T
Los datos de caracter personal contenidos en el impreso podran ser incluidos en un fichero para su tratamiento por este 6rgano | T o 2
administrativo, como titular responsable del fichero, en el uso de las funciones propias que tiene atribuidas y en el ambito de sus DAEADENTRADA EN (%OgGAB‘ ggMPETENT >
competencias. Asimismo, se le informa de la posibilidad de ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, todo ello de FECHA ENTRADA EN ORGAN( MPETENTE |2
conformidad con lo dispuesto en el art. 5 de la Ley Orgéanica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (BOE n° 298, de <)-:
14/12/99). <

DIRECCIO GENERAL DE SALUT PUBLICA
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA


frj
Note
MigrationConfirmed set by frj

frj
Note
MigrationPending set by frj

frj
Note
MigrationNone set by frj


		2010-06-28T14:11:04+0200
	DIARIO OFICIAL DE LA COMUNITAT VALENCIANA - AREA DE PUBLICACIONS
	Certificació oficial. (Decret 183/2006, Diari Oficial nº 5409 de 18-12-2006)




