| MINISTERIO
- DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
Y AGENDA 2030

o

Procedimiento de designacion de laboratorios oficiales en el
ambito de seguridad alimentaria

Version 4. APROBADO EN COMISION INSTITUCIONAL DE 30 DE SEPTIEMBRE DE 2026



Version 4. Aprobado en Comision Institucional de 30 de septiembre de 2026

Elaborado y revisado por:
e Subdireccién General de Control Oficial y Alertas de la AESAN
e Subdireccién General de Gestion de la Seguridad Alimentaria de la AESAN
e Centro Nacional de Alimentacion (AESAN)



Control de modificaciones

Fecha

Version

Descripcion

18/09/2020

1

Revision general e incorporacién de
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Incorporacidn de las autoridades
competentes locales como posibles
designadores.

4/12/2024

Abreviaturas.
Rol consulta de RELSA.

Acceso publico a RELSA: desglose en dos
accesos, general y para sustancias
farmacoldgicamente activas.

Requisitos de los laboratorios oficiales
ubicados fuera de Espafia.

Consulta de limites.

Requisitos para laboratorios con varias
sedes.

Proceso de designacion por las
autoridades competentes. Se incluye
informacion aclaratoria adicional.

Ensayos interlaboratorio equivalentes.

No sera necesaria la designacion de los
Laboratorios Nacionales de Referencia
(LNR) para participar en control oficial
(CO) u otras actividades oficiales (OAO).

30/09/2026

Se afiade MAPA como designador.

Se incorpora el RD 562/2025 como base
legal.

Se elimina la nota de que no sera
necesaria la designacion de los LNR para
participar en CO y OAO.

Para los laboratorios ubicados fuera de
Espafia, se incorpora necesidad de
informar de:

- que la designacion estd emitida por la
autoridad competente en seguridad
alimentaria,

- la retirada o caducidad de la
designacion.

Se afiade ANEXO 5: Formulario de
solicitud para el alta o modificacién de
MATSs
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Abreviaturas

AC/ AA.CC. Autoridad Competente/ Autoridades Competentes

AESAN Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion

AGE  Administracion General del Estado

AP Area de Planificacién del Control Oficial de la AESAN

CC.AA. Comunidades Auténomas

CNA  Centro Nacional de Alimentacion

co Control Oficial

EEE Espacio Econdmico Europeo

EM /EE.MM. Estado Miembro de la UE / Estados Miembros de la UE
ENAC Entidad Nacional de Acreditacion

MAPA Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién

MAT Matriz, Analito, Técnica

LNR  Laboratorio Nacional de Referencia

OAO  Otras Actividades Oficiales

PNCOCA Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria
RELSA Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria

SGSE  Subdireccion General de Sanidad Exterior del Ministerio de Sanidad

UE Unién Europea
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1. Introducciéon

El Reglamento (UE) 2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo del 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, en su articulo 37 establece que las
autoridades competentes designaran laboratorios para realizar los analisis, ensayos y
diagndsticos de laboratorio de las muestras tomadas durante los controles oficiales (CO) y
otras actividades oficiales (OAO).

La Ley 17/2011 de Seqguridad Alimentaria y Nutricion en su articulo 35 (1) establece la creacion
de la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA), para compartir y fomentar la
acreditacion de laboratorios de ensayo y métodos analiticos, formando parte de dicha red
laboratorios, publicos o privados, por designacién de las Autoridades Competentes (AA.CC.)
locales, de las comunidades y ciudades auténomas (CC.AA.), o de la Administracién General del
Estado (AGE) en materia de seguridad alimentaria: Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
y Nutricién (AESAN), Subdireccion General de Sanidad Exterior del Ministerio de Sanidad
(SGSE) y Subdireccidon General de Acuerdos Sanitarios y Control en Frontera del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Dicha Ley en su articulo 35 (2) asigna a la AESAN la coordinacidn de grupos de trabajo para el
desarrollo de la red y la promocién de la coordinacion de los laboratorios para cumplir los
planes de control alimentario, asi como la creacidon de una base de datos y una cartera de
servicios de la red de acceso publico. De acuerdo con estas tareas, la AESAN, y mas
concretamente, el Centro Nacional de Alimentacion (CNA), Laboratorio Nacional de Referencia
para alimentos y materiales en contacto, desarrollé y puso en funcionamiento la aplicacion
informatica RELSA en junio de 2015.

El Real Decreto 562/2025, de 1 de julio, relativo a los controles y otras actividades oficiales
realizados sobre la cadena agroalimentaria y operaciones relacionadas, establece en su
articulo 18 (5) que los laboratorios designados como laboratorio oficial por alguna autoridad
competente ubicada en Espafia estaran incluidos en las correspondientes bases de datos de la
autoridad competente de la Administracion General del Estado en funcion de sus
competencias y las funciones que tengan atribuidas.

En el caso de los laboratorios oficiales que realicen actividades en el ambito referido en el
articulo 2.3.a) de la Ley 11/2001, de 5 de julio, por la que se crea la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria, dicha base de datos serd la Red de Laboratorios de Seguridad
Alimentaria (RELSA), de acuerdo con lo establecido en el articulo 35 de la Ley 17/2011, de 5 de
julio, de seguridad alimentaria y nutricion.

Desde 2020, una vez que los laboratorios han cargado su oferta analitica, las AACC pueden
realizar la designacién directamente a través de la aplicacion informatica. Esto evita errores de
concordancia, entre las designaciones y los alcances analiticos cargados, y permite que las
designaciones sean mas agiles.

2. Objetivo y ambito

Este procedimiento se redacta teniendo en cuenta los cauces de coordinacién y cooperacion
establecidos en los art 14.3 y 15.3 de la Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutricion,
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para contribuir a garantizar que los criterios sean integrales, coordinados, equivalentes y
proporcionados en todo el territorio nacional.

El objetivo principal es definir las condiciones para la designaciéon por parte de las AA.CC. de los
laboratorios que realizan analisis de muestras de alimentos para CO u OAQ, estableciendo los
requisitos para:

1. El proceso para designar los laboratorios por parte de las AA.CC.

2. El mantenimiento de la base de datos de laboratorios designados por parte de la
AESAN

3. El mantenimiento de la designacidn de los laboratorios por parte de las AA.CC.

Quedan fuera de este procedimiento, a efectos de su inclusion en RELSA, los laboratorios
satélites designados para el control oficial de triquina en mataderos y salas de tratamiento de
carne de caza, tal y como se definen en el Procedimiento para la coordinacion de los
laboratorios designados para control oficial de triquina, conforme al Reglamento (UE)
2017/625, relativo a los controles oficiales y otras actividades oficiales aprobado en Comisidon
Institucional. En cambio, los laboratorios supervisores descritos en el citado procedimiento, si
entran en el dmbito del presente procedimiento y han de ser incluidos en RELSA a efectos de
ser designados de acuerdo con lo que se describe a continuacién.

3. Responsabilidad de aplicacion

La responsabilidad de aplicacion de este procedimiento es de:

e Las AA.CC. de las CC.AA,, responsables de la organizacién y ejecucion de los CO y OAO
en materia de seguridad alimentaria y por tanto de la designacién de laboratorios que
realizardn los andlisis derivados de dichos controles.

e La AESAN, siendo el CNA responsable del mantenimiento de la aplicacién informatica
RELSA y el Area de Planificacién del Control Oficial (AP) responsable de coordinar las
actuaciones de control a realizar por las CC.AA., derivadas de este procedimiento y
poner en marcha los mecanismos correspondientes para su actualizaciéon o
modificacion a peticidn de cualquiera de las AA.CC.

e Los laboratorios incluidos en RELSA, responsables de la carga y actualizacidon en RELSA
de su oferta analitica y de sus datos de contacto.

4. Caracteristicas y funcionalidad de la aplicacion informatica RELSA

La aplicacion informatica RELSA fue creada por la AESAN, dando cumplimiento al art. n235 (2)
de la Ley de Seguridad Alimentaria y Nutricion con la finalidad de crear un mapa de recursos
laboratoriales, a disposicion de las AA.CC. para compartir y fomentar la acreditacién de
laboratorios de ensayo y métodos analiticos para el control oficial.

4.1. Participantes en RELSA
La aplicacién cuenta con los siguientes roles con diferente funcionalidad:

e Rol laboratorio; laboratorios publicos o privados que cumplan los requisitos
establecidos en el punto 5.
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e Rol designador: las AA.CC. en materia de seguridad alimentaria.

e Rol gestor; el CNA actia como administrador de la aplicacidon, manteniéndola y dando
acceso y soporte a los laboratorios y designadores.

e Rol consulta; personal de la AESAN y de los Laboratorios Nacionales de Referencia
tienen acceso a la aplicacion solo para realizar consultas.

4.2. Tipos de acceso a RELSA
Segun su acceso, RELSA tiene dos partes diferenciadas:
a. Acceso privado a RELSA, al cual pueden acceder:
e |os laboratorios, para cargar sus ofertas analiticas.

e los designadores o AA.CC. en materia de seguridad alimentaria, para consultar las
ofertas analiticas de los laboratorios, filtrarlas y llevar a cabo la designacién.

e el personal con acceso de consulta para dar respuesta a consultas y auditorias.

Tanto los laboratorios como los designadores y el personal con acceso a consultas cuentan en
sus accesos privados con un Manual de RELSA en el que encuentran de forma detallada todas
las funcionalidades de la aplicacion.

b. Acceso publico a RELSA, buscador publico al cual puede acceder cualquier persona para
consultar los ensayos y laboratorios designados por las AA.CC. El acceso publico estara
habilitado con dos accesos independientes: (1) RELSA PUBLICO GENERAL y (2) RELSA
PUBLICO para sustancias farmacolégicamente activas, donde se puede consultar la
informacidon de los laboratorios designados por las autoridades competentes para la
ejecucién del plan nacional de investigacion de residuos de estas sustancias.

La aplicacion informatica RELSA se optimizé en junio de 2020 y se constituye como la
herramienta para realizar la Designacion de Laboratorios Oficiales, objeto de este
Procedimiento y se encuentra disponible en la pagina web de la AESAN:

https.//www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/laboratorios/subseccion/RELSA.htm

5. Requisitos de los laboratorios
5.1. Requisitos generales

Los laboratorios designados por las AA.CC. pueden ser tanto publicos como privados y pueden
estar ubicados en la propia o en otra comunidad auténoma, en otro Estado Miembro (EM) de
la Unidn Europea (UE) o en un pais tercero que sea parte del Acuerdo sobre el Espacio
Econdémico Europeo (EEE), siempre que se cumplan los requisitos establecidos en el punto 37
(2) del Reglamento (UE) 2017/625 y han de estar incluidos en la aplicacion informatica RELSA.

Por tanto, los laboratorios de analisis, para ser designados como laboratorio oficial por una
autoridad competente (AC), han de reunir determinados requisitos acerca de sus recursos y
capacidad de funcionamiento para cumplir los compromisos con las AA.CC. que los designan.

De acuerdo con el articulo 34 (1) del Reglamento (UE) 2017/625, los métodos de muestreo,
analisis, ensayo y diagndstico utilizados por los laboratorios oficiales designados para el CO u
OAO cumplirdn la normativa de la UE por la que se establecen dichos métodos o los criterios
de funcionamiento de dichos métodos. Cuando no exista normativa de la Unidn, los

Pagina 9 de 22



https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/laboratorios/subseccion/RELSA.htm

h.d 8 #  MINISTERIO .
b7 'Q  DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO <
1 L YAGENDA 2030 n

laboratorios oficiales utilizardan los métodos disponibles o pertinentes, de acuerdo con el orden
descrito en dicho Reglamento (art 34 (2)).

Las autoridades competentes sélo podran designar como laboratorio para el CO un laboratorio
que:

a. Esté acreditado de acuerdo con la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 relativa a los
«Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracién»- por un organismo nacional de acreditacién que funcione de conformidad
con el Reglamento (CE) n2 765/2008.

b. Incluyan en su alcance de la acreditacion los ensayos para los que vaya a ser designado
(salvo las excepciones que pudieran ser aplicables de acuerdo con lo establecido en el
articulo 41 del Reglamento (UE) 2017/625).

¢. La acreditacién incluird los métodos de andlisis que se exigen cuando funcione como
laboratorio oficial.

d. Cuando fuera necesario, o cuando asi lo especificara la solicitud de la autoridad
competente, pueda entregar en el plazo que se acuerde o determine los resultados del
analisis llevado a cabo con las muestras tomadas durante los CO.

e. Disponga de los mecanismos necesarios para garantizar una coordinacion vy
colaboracion eficiente y eficaz entre el laboratorio y las AA.CC.

f. En el caso de los laboratorios privados, deberdn establecerse mecanismos que
garanticen la ausencia de conflicto de intereses con respecto a las funciones como
laboratorio oficial.

Las AA.CC. pueden designar como laboratorio para OAO un laboratorio que cumpla los puntos
a), d), e) y f) de los anteriores.

5.2 Requisitos adicionales de los laboratorios situados en otro Estado Miembro de la UE o
en un pais tercero que sea parte en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo (EEE).
Se puede designar un laboratorio situado en otro EM de la UE o EEE siempre que se cumplan
las siguientes condiciones:

a) Se hayan establecido las disposiciones adecuadas en virtud de las cuales las AA.CC.
estan facultadas para realizar las auditorias y las inspecciones mencionadas en el
punto 7.2, o para delegar la realizacidon de dichas auditorias e inspecciones en las
AA.CC. del Estado Miembro o pais tercero que sea parte en el Acuerdo sobre el
Espacio Econdmico Europeo donde esté situado el laboratorio, y

b) ya haya sido designado como laboratorio oficial por las autoridades competentes del
Estado Miembro en cuyo territorio esta situado.

6. Proceso de designacion de laboratorios

Las AA.CC. designaran los laboratorios oficiales para llevar a cabo los andlisis de las muestras
en el marco de los controles oficiales u otras actividades oficiales en el ambito de la seguridad
alimentaria, mediante la aplicacion informatica RELSA, disefiada, entre otras, para tal finalidad.
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Para ello, los pasos a seguir son los siguientes:

6.1. Por parte de los laboratorios:

6.1.1. Solicitud inicial del laboratorio para su ingreso en RELSA

Para poder ser designados como laboratorio oficial, los laboratorios que cumplen los
requisitos de recursos y capacidad de funcionamiento descritos en el punto 5, han de incluir
toda su informacién en RELSA, de acuerdo con las instrucciones del Manual de RELSA que se
menciona en el punto 4.2. y como se describe brevemente a continuacién:

El laboratorio que quiera ingresar su oferta analitica en RELSA solicita el acceso mediante un
correo electrénico a la siguiente direccidén: admin.relsa@aesan.gob.es, incluyendo en dicho

correo la siguiente informacion, de acuerdo con el Modelo de solicitud del laboratorio para su
ingreso en RELSA del Anexo 1:
1. Solicitud expresa del laboratorio para ser incluido en la RELSA, desde la
Direccién o Gerencia.
2. Nombre y direccidn postal del laboratorio. De la sede, en caso de tener varias.
3. Tipo de laboratorio: publico o privado.
Correo electrénico de contacto, preferiblemente un buzén corporativo, al que
se enviaran todas las comunicaciones.
5. Alcance de acreditacion actualizado, como documento adjunto.

6. En el caso de laboratorios situados fuera de Espafia, la designacion por la
autoridad competente en materia de seguridad alimentaria en el pais de
origen, como documento adjunto, en espafiol o en inglés.

6.1.2. Revisién de la solicitud del laboratorio por la AESAN

El CNA lleva a cabo una revisidon de la documentacion presentada por el laboratorio. Si la
documentacién aportada es correcta, procederd a dar de alta al laboratorio, comunicandoselo
mediante correo electrénico a la direccidn de contacto aportada, con el envio de un Unico
usuario y contrasefia para acceder a la parte privada de RELSA.

6.1.3. Inclusion de laboratorios en RELSA

Tras recibir la aceptacion desde el CNA, el laboratorio ya puede cargar la oferta analitica
disponible, incluyendo como informacién para cada ensayo si se encuentra desarrollado,
validado o acreditado y si dispone o no de alcance flexible segun las indicaciones del Manual
de RELSA.

En el caso de laboratorios con varias sedes, se dardn de alta por separado en la aplicacién
informatica.

A partir de que el laboratorio ingresa su informacidn en RELSA puede ser objeto de
designacién por parte de las AA.CC. para los ensayos que ésta determine.

6.2. Por parte de las AA.CC. designadoras
6.2.1. Solicitud inicial de las AA.CC. como designador en RELSA privado

La autoridad competente designadora solicita su acceso a RELSA privado a través de la
siguiente direccidn de correo electrénico: admin.relsa@aesan.qgob.es

Deberan incluir en su el correo electrdénico:
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1. Solicitud expresa como autoridad competente designadora procedente de un
cargo de rango Director General.
Identificacion clara de la AC.
Correo electrénico de contacto, preferiblemente un buzén corporativo, al que
se enviaran las comunicaciones necesarias.

Si se trata de una autoridad competente local, el gestor se lo comunicard a la comunidad
auténoma correspondiente, para su conocimiento.

Una vez recibida la comunicacién descrita y valorada la solicitud, el gestor de RELSA enviara al
correo electrdnico de contacto aportado un Unico usuario y contrasefia para acceder a la parte
privada de RELSA.

6.2.2. Proceso de designacién por las AA.CC.

La AC, de acuerdo con su programacion anual u otras necesidades de control (planes de
control especificos, programas coordinados, cumplimiento de objetivos estratégicos, etc.),
determina sus necesidades analiticas y podra seleccionar el laboratorio RELSA, con el fin de dar
cumplimiento a las necesidades de analisis previstas y teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en los articulos 40 a 42 del Reglamento (UE) n2 2017/625.

En el ambito del Plan de la investigacion y control de sustancias farmacoldgicamente activas y
sus residuos en animales vivos y su productos en el territorio nacional”, los laboratorios que
hayan sido incluidos en la programacion de dicho plan, segin se especifica en el
correspondiente programa del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria
(PNCOCA), seran considerados como laboratorios designados y no sera necesario realizar el
proceso de designacion que se describe en este procedimiento. La informacion de los
laboratorios designados puede consultarse a traves del buscador publico de la web de AESAN
para sustancias farmacolégicamente activas.

Dado que los requerimientos de analisis dependen de las programaciones anuales, actuaciones
puntuales o programas de control especificos, las AA.CC. y los laboratorios oficiales tendran
que establecer, al margen de la designacion mediante RELSA, una comunicacion y unos
acuerdos previos, que garanticen la coordinacidon entre la demanda de analisis para los
controles oficiales y OAQO y los programas de trabajo de cada laboratorio. Esta coordinacién se
hard con la periodicidad que cada autoridad competente considere adecuada.

Las ofertas analiticas de los laboratorios en la aplicacién RELSA no incluyen informacién sobre
los limites de deteccidn, cuantificacion o cualquier otro limite analitico de los ensayos. Esta
informacidn, en el caso de ensayos acreditados, puede obtenerse en la web de ENAC,
https://www.enac.es/ accediendo al Anexo Técnico del laboratorio. Cuando esta informacién
no esté disponible, serd necesario contactar con el laboratorio.

En el caso de las designaciones a laboratorios privados, se debera tener en cuenta que, si éstos
mantienen relaciones comerciales con operadores sujetos a controles oficiales ademas de su
funcién como laboratorio oficial, deben establecerse mecanismos que garanticen la
imparcialidad.

En el caso de las designaciones a laboratorios situados en otro EM o pais tercero del EEE, se
debera tener en cuenta lo indicado en el punto 5.1.

Cuando existan varias sedes del laboratorio, la designacién debera ser la de la sede en la que
se vaya a realizar el andlisis de la muestra
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La AC, si asi lo considera, podra solicitar informacidon adicional y podrd realizar visita de
inspeccion a las instalaciones para verificar la idoneidad del laboratorio para su designacion
para CO y/o OAO.

Cuando de forma excepcional sea necesario realizar designaciones puntuales para trabajos
especificos y concretos la designacion de laboratorio de CO debe finalizar con el trabajo
encargado.

Las AA.CC. mantendran actualizados sus datos de contacto y sus designaciones en la aplicacién
RELSA en todo momento.

6.2.3. Comunicacion de la designacién al laboratorio

A partir de que la autoridad competente designa un laboratorio, este recibe una comunicacion
automatica de su condicidn de laboratorio designado, desde la aplicacién informatica RELSA a
los correos electréonicos de contacto proporcionados en su area privada de RELSA, que incluye
una descripcidn detallada de:

a) la autoridad competente designadora,

b) las tareas que el laboratorio va a llevar a cabo como laboratorio designado,

c) las condiciones en que el laboratorio va a llevar a cabo las tareas referidas en el
punto anterior; acreditacidn, alcance flexible, y si la designacion es para CO, OAOQ, o
ambasyy,

d) las disposiciones necesarias para garantizar una coordinacion eficiente y eficaz y la
colaboracién entre el laboratorio y la autoridad competente.

Esta informacion se encuentra detallada en el Anexo 2.

El laboratorio podra, mediante la aplicacién informatica, consultar sus designaciones, de las
cuales recibird comunicacién automatica en caso de que se produzca una modificacion o
revocacion de las mismas.

Si la autoridad competente lo considera necesario, ademas de designar a los laboratorios
oficiales mediante RELSA, podra comunicar la designacién al laboratorio mediante la via y
formato que considere adecuados, de acuerdo con su organizacion, pero siempre que se haga
de manera que la informacion disponible en la base de datos de RELSA acerca de los
laboratorios designados a nivel nacional esté permanentemente actualizada y coincida con lo
gue se comunica mediante otra via.

La aplicacién permite emitir informes en formato PDF o Excel acerca de los ensayos
designados, predesignados o para retirada de la designacién por las AA.CC. con la fecha de
emision, asi como un documento con los ultimos cambios en las designaciones (ver modelos
en Anexos 3y 4).

Si la autoridad competente lo requiere o lo considera necesario como documento de
acompafiamiento a una resolucion o comunicacién de designacion, cualquiera de los
anteriores informes en PDF puede ser firmado electronicamente fuera de la aplicacion.

7. Mantenimiento de la designacién
7.1. Compromisos por parte del laboratorio

Los laboratorios designados deberan:
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e Cumplir, durante todo el tiempo que desarrolle su actividad, los requisitos exigibles
establecidos para la designacidn que se solicita.

e  Cumplir con la capacidad analitica en materia de control oficial o de OAO acordada entre
AA.CC. y laboratorio en el marco temporal de la designacion.

e Facilitar a la Administraciéon los datos y documentos que le sean requeridos para la
comprobacién de los requisitos exigibles establecidos y de las actuaciones desarrolladas
por el laboratorio.

e Informar a sus designadores en caso de que se produzca alguna modificacion en los
requisitos de recursos y capacidad de funcionamiento, relevante para la designacién como
laboratorio oficial.

e Comunicar al gestor de RELSA y a su designador/es la pérdida de la acreditacion del
laboratorio de acuerdo con la norma UNE-EN ISO/IEC 17025, la retirada o caducidad de la
designacién en caso de laboratorios situados en otro EM de la UE o EEE, o cualquier otro
motivo por el que deba ser dado de baja en la aplicacion.

e Mantener permanentemente actualizada la informaciéon en RELSA, con los cambios en sus
datos de contacto, oferta analitica, incorporacion de métodos, cese de la actividad, etc. En
caso de laboratorios con varias sedes, cada sede cargara la oferta analitica que realice in
situ.

e Si el laboratorio dado de alta no ha cargado ninguna oferta analitica en la aplicacidn
informatica en un afio, el gestor podra darle de baja.

e A peticién del laboratorio de referencia de la UE o del LNR, los laboratorios oficiales
participaran en ensayos interlaboratorios para los analisis que realicen en su calidad de
laboratorios oficiales.

e Cuando los resultados de un analisis indiquen un riesgo para la salud humana, o indiquen
la probabilidad de un incumplimiento, los laboratorios oficiales informaran de inmediato a
las AA.CC. que los hayan designado para ese analisis, salvo acuerdos especificos.

7.2. Verificacion del cumplimiento de los compromisos y requisitos

Las AA.CC. organizaran auditorias o inspecciones de los laboratorios oficiales que hayan
designado.

Las auditorias se realizardn regularmente, con la frecuencia que estimen oportuna y en
cualquier momento en que consideren que es necesaria una auditoria o inspeccidn, salvo en
caso de que se consideren superfluas dichas auditorias teniendo en cuenta la evaluacion de la
acreditacion a que se refiere el articulo 37, apartado 4 e) del Reglamento (UE) 2017/625,
mencionado en el punto 5 a) del presente procedimiento.

La finalidad de estas verificaciones serd la comprobacion del cumplimiento de los requisitos
que figuran en este procedimiento, no entrando a valorar aspectos técnicos ya incluidos en las
auditorias realizadas por ENAC u otra entidad certificadora autorizada y el cumplimiento de los
acuerdos establecidos entre la autoridad competente y el laboratorio para garantizar la
coordinacién de las actividades.

Por tanto, en las verificaciones se deberd comprobar:
e Que cumpla las condiciones establecidas para su designacion en el apartado 5 de este

procedimiento.
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e Que cumpla con los compromisos previstos en el apartado 7.1. de este procedimiento.

e Participen con regularidad en ensayos interlaboratorios con resultado satisfactorio. La
autoridad competente debera comprobar que, si el laboratorio no ha podido participar en
los ensayos interlaboratorio del Laboratorio Nacional de Referencia (LNR), lo haya hecho
en alglun otro equivalente con resultados satisfactorios. Resultados insatisfactorios
reiterados deberan ser causa de retirada de la designacion.

7.3. Retirada o anulacion de la designacion

Las AA.CC. retiraran la designacién de un laboratorio oficial, por completo o de forma parcial
para determinadas tareas, cuando la autoridad competente considere que el laboratorio no
adopte las acciones correctivas adecuadas y oportunas a la vista de los resultados de una
auditoria o inspeccién que ponga de manifiesto cualquiera de las caracteristicas siguientes:

e Que haya dejado de cumplir las condiciones establecidas para su designacién en el
apartado 5 de este procedimiento.

e Que no cumpla con los compromisos previstos en el apartado 7.1. de este procedimiento.

e Que no haya participado de manera repetida e injustificada en los ensayos de
intercomparacién organizados por el LNR, habiendo comunicado este hecho el LNR a la AC.

e Que no demuestre alcanzar el nivel requerido en los ensayos de intercomparacion.

En este sentido, el LNR informard a la autoridad competente designadora cuando tenga
conocimiento de que un laboratorio designado por ella no demuestre alcanzar el nivel
requerido en un ejercicio de intercomparacion.

También se podra retirar la designacion de manera voluntaria cuando cualquiera de las
partes, laboratorio o administracién, lo desee. Si el laboratorio desea que se retire su
designacién deberad solicitarlo a la AC.

Asimismo, si un laboratorio designado no puede cubrir las necesidades de andlisis que
demanda la autoridad competente se lo hard saber a efectos de retirada temporal de la
designacion.

La retirada de la designacidn se realizara a través de RELSA vy el laboratorio recibird una
comunicacion automatica de la aplicacidn al correo electrénico de contacto aportado en sus
datos de contacto.

8. Mantenimiento de la base de datos de laboratorios designados

RELSA constituye la base de datos publica donde, gracias al cumplimiento de los compromisos
por parte de las AA.CC. y los laboratorios, se mantiene actualizada y se puede consultar la
informacidon acerca de los laboratorios disponibles para designacion como laboratorios
oficiales y los laboratorios designados como laboratorios oficiales por las AA.CC.

Para garantizar la actualizacién de la informacién contenida en la aplicacién, si pasado un afio
los laboratorios o los designadores no han actualizado su informacién, ensayos, vy
designaciones, la aplicacidn se lo recordard para que confirmen si son correctos. Si tras dos
avisos mas no son confirmados: los ensayos quedaran “En edicion” en la bandeja de oferta
analitica de los laboratorios, y las designaciones como “Predesignadas”, sin publicar.
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Esta base de datos se constituye como fuente veraz de la informacién para, cuando, a peticién
del laboratorio de referencia de la Unién Europea o del Laboratorio Nacional de Referencia, los
laboratorios designados tengan que participar en ensayos interlaboratorios organizados para
los analisis que realicen en su calidad de laboratorios oficiales. Asimismo, sera la fuente de
informacidn a consultas y demandas de la Comisidon Europea u otras AA.CC.

La AESAN, como responsable del mantenimiento de esta herramienta informatica, hard publica
una memoria anual de actividades de RELSA.

8.1 Gestion de analitos, matrices y técnicas recogidos en la base de datos

Los laboratorios que forman parte de RELSA pueden cargar su oferta analitica utilizando los
analitos, matrices y técnicas recogidos en la aplicacion. Si consideran necesaria el alta o
modificacion de algin elemento, pueden solicitarlo enviando un correo a
admin.relsa@aesan.gob.es.

El analito, matriz o técnica debe pertenecer al ambito de la seguridad alimentaria. Para poder
comprobar este requisito de manera mas efectiva, la solicitud de alta y modificacién debe ir
acompafiada de la informacidn que se recoge en el anexo 5.

Tras revisar y evaluar con los responsables técnicos del CNA la informacién aportada, el gestor
de RELSA respondera al solicitante a la mayor brevedad posible.
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ANEXO 1: Modelo de solicitud del laboratorio para su ingreso en RELSA.

Segun lo establecido en el punto 6.1.1 del Procedimiento de Designacion de laboratorios
oficiales en el ambito de seguridad alimentaria, se solicita acceso de este laboratorio a la
aplicacion informatica RELSA para cargar los ensayos susceptibles de ser designados para
Control oficial y Otras actividades oficiales en el ambito de seguridad alimentaria.

Nombre del laboratorio (indicar sede en
caso de tener varias)

Tipo de laboratorio |:| Publico |:| Privado

Nombre, apellidos y cargo del director o
gerente

Direccion postal del laboratorio

Correo electronico

Numero de acreditacion y nombre de la
entidad de acreditacion

PARA LABORATORIOS UBICADOS FUERA DE ESPANA:

Autoridad competente designadora

Base legal que justifique que la autoridad
designadora tiene las competencias de

seguridad alimentaria

El laboratorio declara que:

-Cumple con los requisitos establecidos en el punto 5 del Procedimiento de Designacion de
laboratorios oficiales en el ambito de seguridad alimentaria.

-Se compromete a cumplir las condiciones del punto 7.1 del Procedimiento de Designacién de
laboratorios oficiales en el ambito de seguridad alimentaria.

-Presenta adjunto a la solicitud el alcance de acreditacion actualizado.

-En caso de laboratorios ubicados fuera de Espafia, presenta designacidon escrita en espafol o

en inglés como laboratorio oficial por las autoridades competentes de seguridad alimentaria

del Estado Miembro en cuyo territorio esta situado.

de de 20XX

(Firma de la direccion o gerencia del laboratorio)
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ANEXO 2: Informacioén incluida en la comunicacién de designacion automatica a través de
la aplicacién informatica RELSA al laboratorio.

Cuando la autoridad competente confirme en la aplicacion RELSA sus designaciones, se emitira
un correo electrénico automatico a la/s direccion/es de correo proporcionada/s por el
laboratorio en su area privada de RELSA con la siguiente informacion:

- Fecha de la designacién (fecha de la confirmacidn en la aplicacién informatica).

- Nombre y direccién del laboratorio (la informacidon que aparezca en RELSA del laboratorio
designado).

- Autoridad competente que designa (la informacion que aparezca en RELSA de la autoridad
competente designadora).

- Ensayo/s para el/los que ha sido designado.

- Las condiciones en que el laboratorio va a llevar a cabo el/los ensayo/s designado/s;
acreditacién, alcance flexible, para CO, OAO o ambas.

- Las disposiciones necesarias para garantizar una coordinacion eficiente y eficaz y la
colaboracidn entre el laboratorio y la autoridad competente:

“La designacion de los ensayos que se recogen en esta comunicacion se ha llevado a

cabo de acuerdo con las consideraciones establecidas en los articulos 37 a 42 del
Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los controles oficiales y otras actividades
oficiales, y al Procedimiento para la designacion de laboratorios en el dmbito de
seguridad alimentaria en vigor aprobado en Comision Institucional y son conformes a
los requerimientos legislativos existentes.

Asimismo, Designador y Laboratorio se comprometen a garantizar una coordinacion y
colaboracion eficiente y eficaz. Para ello mantendrdn una comunicacion directa con la
frecuencia necesaria para garantizar el cumplimiento de los compromisos acerca de los
ensayos designados, la capacidad analitica y las condiciones necesarias para garantizar
su cumplimiento.”

Pagina 18 de 22




#  MINISTERIO
DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
Y AGENDA 2030

ANEXO 3: Modelo de listado de ensayos designados por una autoridad competente proporcionado por la aplicacién RELSA.

Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria RELSA
ENSAYOS DESIGNADOS POR DESIGNADOR PRUEBA

Laboratorio Analito Grupo Matriz Técnica Estado Alcance Fecha Tipo
Flexible Designacion Designacion
LAB de PRUEBA (1,1-dicloro-2,2- |Residuos de Papaya Cromatografia de Acreditado Si 17/08/2023 (o{0)]
bis(4- plaguicidas gases con detector de
etilfenil}etano.* ionizacion de llama
Pertano (GC-FID)
LAB de PRUEBA |1 2- Residuos de  |Patatas Cromatografia de Validado No 17/08/2023 0AO
dibromoetano  |plaguicidas E:;?usr :%r; g‘la;itcrtc?r::se
(dibromuro de GC-ECD
etileno) ( !
LAB de PRUEBA (1 1-dicloro-2,2- |Residuos de  |Alimentos a Cromatografia de Acreditado No 09/08/2023 COy OAO
bis(4- plaguicidas base de gases con d‘latetcm’ de
etilfenil)etano/ cereales (Cg%f'Er%D? electrones
Pertano

La designacion de los ensayos que se recogen en esta comunicacion se ha llevado de acuerdo a las consideraciones establecidas en los articulos 37 a
42 del Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los Controles y Otras Actividades Oficiales, y al Procedimiento vigente para la designacion de laboratorios
en el ambito de seguridad alimentaria aprobado en Comisién Institucional y son conformes a los requerimientos legislativos existentes.Asimismo,
Designador y Laboratorio se comprometen a garantizar una coordinacion y colaboracion eficiente y eficaz. Para ello mantendran una comunicacion
directa con la frecuencia que sea necesaria sobre sus ensayos designados y las condiciones que han de cumplirse.

Fecha emision: 17/08/2023 Fecha ultima designacion: 17/08/2023
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ANEXO 4: Modelo de listado de ensayos predesignados y/o para retirada de designacion de una autoridad competente proporcionado por la
aplicaciéon RELSA.

1 Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria RELSA
INFORME DE GESTION DESIGNACIONES POR ENSAYO

Fecha de Emision: 30/04/2024

Busqueda en base a los siguientes filtros:
- Grupo: Quinolonas
- Situacién designacién: Predesignado

Analito Grupo Matriz Técnica Laboratorio Comunidad |Provinci |Designado |Estado |Alcance |Situacion Mi tipo
Auténoma |a por Flexible |Designacion |designa
cion
Acido Quinolonas |Musculo de [Cromatografia |CENTRO Madrid Madrid Acreditado |Si Predesignado |COy
T z de liquidos MNACIONAL DE
”é'gds:xé%% bovino con detector | ALIMENTACION QAC
( - de (CNA) (AESAN
08-2) espectrometri [OA)
a de masas-
masas (LC-
MS/MS)
Aci_dc;_ Quinolonas |Musculo gsma}gg;ﬂﬂa ﬁEgEr?AL oE Madrid Madrid Acreditado |Si Predesignado |[COy
Fg‘A‘dSIXéCB’OQ- con detector |ALIMENTACION OAQ
de (CNA) (AESAN
08-2) espectrometri [OA)
a de masas-
masas (LC-
MS/MS)
Acido Quinolonas |Musculo de |Cromatografia|CENTRO Madrid Madrid Acreditado |Si Predesignado |COy
de liquid NACIONAL DE
1dixi e liquidos
”ggds'xécé% ovino con detector  |ALIMENTACION 0AO
( - de (CNA) (AESAN
08-2) espectrometri [OA)
a de masas-
masas (LC-
MS/MS)
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ANEXO 5: Formulario de solicitud para el alta o modificacion de MATs

. ALTA DE MATs

Tipo de MAT OAnalito [JMatriz [JTécnica

Nombre del MAT
-incluir numero CAS si es analito quimico
-incluir nimero E si es aditivo

Propuesta del grupo de analitos al que perteneceria (si es un
analito)

Justificacion de que pertenece al ambito de la seguridad
alimentaria en el campo de la AESAN (Art. 2.3.a de la Ley
11/2001: La seguridad de los alimentos destinados al consumo
humano, incluyendo la nutricidn y los aspectos de calidad con
incidencia en la salud).

éHan comprobado que no existe otro MAT igual o [si
equivalente en RELSA?

Si existe MAT equivalente, pero no les sirve, justifiquen por
qué.

Ensayo/s que se desean dar de alta con el MAT (indicar como
minimo grupo, analito, matriz y técnica).

Ensayo acreditado. dsi [ONo

Numero del anexo técnico de acreditacion actualizado (en su
caso). También debe adjuntarse el documento completo.

Legislacidn u otras disposiciones normativas aplicables
(recomendaciones UE, guias, etc.).
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MODIFICACION DE MATs

Nombre del MAT que desean modificar

Propuesta de modificacion

Justificacion sobre la necesidad de modificar el MAT

Legislacion u otras disposiciones normativas aplicables que
respaldan la modificacion (en su caso).

Instrucciones
e Disponen del formulario en PDF para descargar en la web de AESAN. Deben enviarlo cumplimentado a admin.relsa@aesan.gob.es
e Deben rellenar todos los campos. Si alguno no procede, indiquen por qué.
e En el correo deben adjuntar el anexo técnico de acreditacién y la legislacion u otras disposiciones normativas aplicables en las que figura el MAT

(en su caso).
e Sise solicita el alta de varios MATs a la vez y coinciden en varios campos (ej.: varios analitos en los que coincide la técnica, matriz y acreditacion),
se puede mandar una Unica tabla en la que se mencionen todos, pero los datos que varien en funcidn del analito (por ejemplo, el nimero CAS) se

deben detallar para cada analito.
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