SECRETARIA DEESTADO
DE SANIDAD
INISTERIO

E SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA POR LA
QUE SE DESIGNA AL LABORATORIO TECNICOS EN AGROALIMENTACION
MICROAL S.L., COMO LABORATORIO DE CONTROL OFICIAL DE LOS
PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y MATERIALES EN CONTACTO CON LOS
ALIMENTOS PROCEDENTES DE TERCEROS PAISES

Primero.- El Reglamento (UE) 2017/625, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades
oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos
y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad
vegetal y productos fitosanitarios, establece en su articulo 37 que las autoridades
competentes de cada Estado miembro deberan designar los laboratorios que
puedan realizarse el andlisis de las muestras tomadas en los controles oficiales.
Para ello, s6lo podran designar aquellos laboratorios que funcionen conforme a
las normas EN ISO/IEC 17025, «Requisitos generales relativos a la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion»; esta acreditacion debe ser expedida
por un organismo nacional de acreditaciéon que opere de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento y del Consejo de 9 de julio de 2008,
por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacién de los productos.

Segundo. - La Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y
Nutricion, establece en su articulo 34 que las autoridades competentes de la
Administracién General del Estado y de las comunidades autdbnomas designaran,
en el ambito de sus competencias, los laboratorios publicos o privados para
realizar los andlisis pertinentes en materia de control oficial.

Tercero. - Es competente para dictar esta resolucion la Direccion General
de Salud Publica de conformidad con lo establecido en los articulos 36.1 a) y 37
de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica y en el articulo 3 del
Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto, por el que se desarrolla la estructura
organica basica del Ministerio de Sanidad y se modifica el Real Decreto 139/2020,
de 28 de enero, por el que se establece la estructura organica basica de los
departamentos ministeriales.

Examinada la documentacion relativa a las condiciones de acreditacion
establecidas, se constata que el Laboratorio Técnicos en Agroalimentacion
MICROAL S.L., sito en calle Laurel n°4, CP: 41110, Bollullos de la Mitacién
(Sevilla), cumple los requisitos previstos en el articulo 37 del Reglamento (UE)
2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017,
citado.

En su virtud,
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SECRETARIA DEESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

RESUELVO

Primero. - Designar, por un periodo de tres afos, al laboratorio Laboratorio
Técnicos en Agroalimentacion MICROAL S.L., sito en calle Laurel n°4, CP: 41110,
Bollullos de la Mitacion (Sevilla), como laboratorio de control oficial de productos
alimenticios y materiales en contacto con los alimentos procedentes de terceros
paises, para los ensayos que se recogen en el anexo |, a los efectos de lo
dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/625, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de marzo de 2017.

Segundo. - El alcance de designacion, podra ser objeto de sucesivas
revisiones en funcién de eventuales cambios en los criterios establecidos en la
legislacion de la Uniéon Europea sobre piensos y alimentos o en la disponibilidad
de los servicios analiticos del laboratorio.

Tercero. - Esta designacion tiene vigencia hasta notificacion en contra o no
renovacion de la misma una vez superado el plazo previsto, pudiendo ser
revocada, por este Organo Directivo en el caso de constatacion de incumplimiento
de las condiciones para la designacion y obligaciones a cumplir por los
laboratorios designados que figuran en los articulos 37 y 38 del Reglamento (UE)
2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017,
recogidas en el Anexo II.

Contra la presente resolucion, que no agota la via administrativa, podra
interponerse recurso de alzada ante la Secretaria de Estado de Sanidad
(Ministerio de Sanidad. Paseo del Prado 18-20, 28014 - Madrid), en el plazo de un
mes, a contar desde el dia siguiente al de su notificacién, de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 121 a 122 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA

Pilar Aparicio Azcéarraga
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ALCANCE DE LA DESIGNACION DEL LABORATORIO TECNICOS EN

AGROALIMENTACION MICROAL S.L. COMO LABORATORIO DE CONTROL

OFICIAL _DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y MATERIALES EN

CONTACTO CON LOS ALIMENTOS PROCEDENTES DE TERCEROS PAISES

Platos preparados
Frutas y derivados
Hortalizas y derivados

Pardmetro Matrices Técnicaanalitica
gfgge;gsdzgvlgdfsca acuicultura Espectrometria  de masas asistida por
Oerelejﬂes derivg dos y acuicultu plasma de acoplamiento inductivo (ICP-MS)
Cadmio y plomo y

PNT/09/MIC/00-a/20
Método interno basado en: UNE-EN 15763

Arsénico y mercurio

Carnes y derivados

Productos de la pescay acuicultura
Cereales y derivados

Platos preparados

Espectrometria  de masas asistida por
plasma de acoplamiento inductivo (ICP-MS)

PNT/09/MIC/00-a/20 'y PNT/09/MIC/00-a/21
Métodos internos basados en: UNE-EN
15763

Diéxido de azufre

Alimentos

Volumetria

PNT/09/MIC/00-a/09
Método interno basado en: UNE-EN 1988-1

Nitrégeno basico volatil total

Productos de la pescay acuicultura

Volumetria

PNT/09/MIC/00-a/04

hidrolizados)

(NBVT) Método interno basado en: Reglamento (CE)
n° 2074/2005 Anexo Il Seccion Il
ELISA sandw ich (anticuerpo R5)

Gluten Alimentos (excepto productos

PNT/09/MIC/00-a/08
Método interno basado en: RIDASCREEN®
Gliadin

Recuento de Campylobacter

spp. Alimentos IS0 10272-2
Recuento de Listeria Alimentos ISO 11290-2
monocytogenes

Deteccién de Salmonella spp. | Alimentos ISO 6579-1
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ANEXO |

CONDICIONES PARA EL MANTENIMIENTO DE LA DESIGNACION

1.1. Compromisos por parte del laboratorio

La designaciéncomolaboratorio de control oficial para productosalimenticiosy materialesen contactocon los alimentos
procedentesde tercerospaises conlleva:

e  Cumplir, durante todoel tiempo que desarrolle su actividad, losrequisitosexigiblespara su designacion.

e  Comunicaratravésde la sede electronica del Ministeriode Sanidad a la Subdireccién General de Sanidad
Exteriorlasmodificacionesde losdatoscontenidosen la solicitud de “Designacién para Control Oficial”, asi
como cualquier modificacion en los alcances (matrices, analitos o técnicas analiticas), en la LPE (lista
pUblica de ensayos) o en la lista de otrosensayos para losque ya estuviera designado.

e Cuando los resultados de un andlisis, ensayo o diagnéstico efectuado con las muestras oficiales
suministradas por los servicios de Sanidad Exterior indiquen un riesgo para la salud humana, la salud
animal, la sanidad vegetal o, porlo que respecta a losOMG y | osproductosfitosanitarios, también para el
medio ambiente, o indiquen laprobabilidad de unincumplimiento, informar de inmediatoa la Subdireccién
General de Sanidad Exterior sobre losresultados.

. Facilitar a la Subdireccién General de Sanidad Exterior y a losresponsablesde la Red de Laboratorios de
Seguridad Alimentaria, los datos y documentos que le sean requeridos para la comprobacién de los
requisitos exigibles establecidos y de las actuaciones desarrolladas por el laboratorio. Esto incluye la
realizacion de auditoriaspor parte de la Subdireccion General de Sanidad Exterior.

. No facilitar informacién sobre los resultados de los ensayos a terceros, aunque éstos hayan asumido
directamente o se hayan comprometido a asumir el coste de losanalisis, en tanto la SubdireccionGeneral
de Sanidad Exteriory el Serviciode Sanidad Exterior correspondiente nohayanrecibidounacopia de los
boletinesde analisis.

. Proporcionar toda la documentacién y, en su caso, la ayuda técnica que los representantes de la
Subdireccion General de Sanidad Exterior soliciten parapoder efectuarlasinspecciones, que se consideren
oportunas, de manera eficiente y eficaz.

e A peticion del laboratorio de referencia de la Unién Europea o del laboratorio nacional de referencia,
participar en pruebascomparativasinterlaboratoriosorganizadaspara losanalisisque realicen en su calidad
de laboratoriosoficiales.

Garantizarla realizacién de susactividadescon plena independencia, nopudiendorealizarlosandlisis con
validez oficial para empresas, establecimientos o instituciones con las que mantenga alguna relacién
comercial, o de otro tipo, que no garantice lasalvaguarda dela imparcialidad y objetividad de losanalisis.

. Incluiren losinformesanaliticosla referenciaal método de andlisisempleadoen cadadeterminacién, la
referencia al procedimiento normalizado de trabajoy en su caso el tipo de andlisisen el que interviene, asi
como si se trata de una analitica para ladeclaracionde conformidad de productos. Dichosinformesdeberan
estar emitidosbajo lamarca ENAC o referenciaa la condicionde acreditado.

. Proporcionara la Subdireccién General de Sanidad Exterior, como autoridad competente responsablede la
designacion, la documentacion necesaria relativa a los métodos de ensayos empleados (incluyendo
caracterizacion, procedimientosde trabajo), en loscasos en que el método utilizado no sea el método
analiticode referenciaal que hace mencionla legislaciénvigente, para evaluarla conformidad del mismo en
los casos en los que asi se solicite, asi como pruebasde su validacion oficial frente al método de referenda.
. No haceruso publicitario de su condicién de laboratorio de control oficial.

. Utilizar Gnicamente las técnicas analiticasmétodos de ensayo para los que ha sido designado por la
Direccién General de Salud Publica en larealizacion de losensayoscorrespondientesal control oficial de
productosalimenticiosy materialesen contactocon losalimentosprocedentesde tercerospaises.

. En caso de subcontratarlasactividades de andlisispara lasque ha sido designado el laboratorioinformara
inmediatamente de este supuesto a la Subdireccion General de Sanidad Exterior, presentando
documentacion que acredite que la entidad subcontratadacumple con lascondicionesestablecidas en el
apartado 3 del procedimiento de designacién (El procedimiento de designacion puede consultarse a través
de la siguiente URL:
https:.//www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/lab_control oficial/ProtocoloDesignac
ion laboratorios para control oficial rev3-2020.pdf). Ellaboratorio que subcontrate estosserviciosdebera
asegurarse de que en cualquier caso puede seguircumpliendo lasobligacionesy compromisosrecogidos
en el apartado 5 del procedimiento de designacion.
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1.2. Verificacion del cumplimiento de los compromisos y requisitos

La Direccién General de Salud Plblica podra organizar auditoriaso inspeccionesde loslaboratoriosoficiales que haya
designado, regularmente, con la frecuencia que se estime oportunay en cualquiermomento que se considere que es
necesaria una auditoria o inspeccion.

El objeto de dichasauditoriaso inspeccionessera comprobar:

e Quese cumplen lascondicionesestablecidaspara su designacién en elapartado 3 del procedimiento de
designacion. (El procedimiento de designacion puede consultarse a través de la siguiente
URL:https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/lab_control oficial/ProtocoloDes
gnacion laboratorios para control oficial rev2020.pdf)

e Que se cumplen con las obligacionesy compromisos previstos en el apartado 5 del procedimiento de
designacion.

. Las pruebascomparativasinterlaboratoriosrealizadasy su cumplimiento con el nivel requerido.

. La capacidad y adecuacién de aquellos métodos de ensayo que no sean los métodos analiticos de
referencia mencionados en los correspondientes Reglamentos. Se supervisard que su validez y sus
especificacionesson conformesal avance de la técnicay losnuevosrequisitosorecomendaciones que
pudieran establecerse institucionalmente.

. El cumplimiento delasaccionescorrectivas, en caso de que hubierasido necesario implementarlasatenor
de losresultadosde una auditoria previa.

1.3. Retirada o anulacion de ladesignacion

La Direccion General de Salud PUblica retirard inmediatamente la designacién como laboratorio de control oficial, bien por
completo o bien en cuanto a determinadastareas, en caso de que no se adopten lasmedidascorrectoras adecuadasy
oportunas a la vista de los resultados de una auditoria o inspeccién que ponga de manifiesto cualquiera de las
caracteristicassiguientes:

¢  Que haya dejado de cumplir las condiciones establecidas para su designacion en el apartado 3 del
procedimiento de designacion.

e  Que no cumpla con las obligaciones y compromisos previstos en el apartado 5 del procedimiento de
designacion.

e Queesté por debajo delnivelrequeridoen laspruebascomparativasinterlaboratorios.

También se podra revocarla designacion cuando el laboratorio asi lo solicite.
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