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Asimismo. el articulo 2.2 de dicho Real Decreto-ley 
establece una línea de avudas Dara la adouisición de 
los medios de transporte de agua necesarios que ~ e r -  
mitan abastecer los puntos de suministro a que se hace 
referencia en el parrafo anterior, 

En suvirtud. dispongo: 

Artículo 1. Los Ayuntamientos de las provincias 
incluidas en el anexo de la presente Orden. que estimen 
necesaria la construcción de uno o varios puntos de 
suministro de agua. presentaran. ante el órgano c o n  
petente de la Comunidad Aut6noma correspondiente. 
en el plazo de veinte dias. contados a partir de la entrada 
en vigor de la presente disposición, la solicitud que con- 
tendra. al menos. los siguientes datos: 

Numero y características principales de los puntos 
de suministro que se solicitan. iustifmando ex~licitamen- 
te la conveniencia de construii mas de uno, en su caso 

Número de explotaciones ganaderas de r6gimen 
extensivo existentes en el municipio v censo de aanado . . - 
exolotado en ese rdaimen. . ~~~ 

~ is~onib i l idad delos terrenos necesarios para la con* 
trucción de los puntos de suministro. incluvendo los acce 
sos necesarios. Cuando los terrenos no sean de pro- 
piedad municipal deberá acompafiarse la autorización 
del titular de los mismos. 

Compromiso de aceptación de la obra a su termi- 
nación y compromiso de conse~eción de la misma. 

Compromiso de destinar el punto de suministro de 
agua al-fin esclusiw de serv¡r.de abrevadero para el 
ganado. incluyendo el abastecimiento de energla. en su 
caso. 

Art  2. La Comunidad Autónoma correspondiente 
informara cada una de las solioitudes presentadas y las 
remitirh al Instituto Nacional de Reforma y Desarrollo 
Agrario (en addante IRYDA), relacionadas de acuerdo 
con un orden de prioridad adecuado a las circunstancias 
especificas del territorio afectado. 

Art 3. El IRYDA dentro de los créditos presupues- 
tarios disponibles y previos los tramites oportunos pro. 
cederh a la e~ecuci6ri de las obras correspondientes. p re  
via comunicación a las Comunidades Autónomas y Ayun- 
tamientos respectivos. 

Art. 4. Pare la adquisición de medios no automo- 
trices que tengan como objeto especifico el transporte 
de agua a los puntos en que pueda ser u t i l i d a  por 
las explotaciones afectadas d IRYDA podrá otorgar una 
subvención de hasta el 70 por 100 del valor de dichos 
medios. 

Podrán solicitar dicha subvención. ante el óraano 
~ ~ -: - 

competente de la Comunidad ~ut6noma correspondien- 
te, en el plazo de veinte dias. contados a partir de la 
entrada en viaor de la presente dismsición. las Diou- 
taciones. los Ayuntamientos. otras Entidades locales y 
las Agrupaciones de ganaderos afectados. de las pro- 
vincias incluidas en el anexo de la presente Orden. 

A,?. 5. La Comunidad Aut6noma correspondiente 
remitirh las solicitudes a; :.9YDA. en unión de los docu- 
mentos justificativos de la adquisición Uo" !!?S medios 
no automotrices o del presupuesto o precio ofertado 
por el vendedor, relacionadas de acuerdo con un orden 
de nrioridad adecuado a las circunstancias esnqc~ficas 

10 ' )d. 
An. 6. Una vez recibidas las solicitudes a aue se 

hace referencia en el articulo anterior, el IRYDA. con 
la participación de los 6 anos competentes de las 
Comunidades Autónomas a 7' eciadas. confeccionarh una 
relación de aquellas que puedan recibir la ayuda. hasta 
el límite del crédito pmsupuestario disponible. Las Comu- 
nidades Autónomas dictaran las resoluciones da con- 

DlSPOSlClON FINAL 

Unica.-La presente disposición entrará en vigor el 
día siguiente al de su publicación en el uBoletin Oficial 
del Estadon. 

Madrid, 28 de mayo de 1993. 

SOLBES MIRA 

Ilmos. Sres. Subsecretario y Presidente del Instituto 
Nacional de Reforma y Desarrollo Agrario. 

ANEXO 
Provincias 

(Artículo 2 del Real Decretdey 8/1993) 

Comunidad Autdnoma de Andalucía 
Cádiz 
C6rdoba. 
Granada. 
Huelva. 
Jadn. 
Malaga. 
Sevilla. 

comunidad ~ut6"orna de Arsgdn 
Huesca. 
Teruel. 
Zaragoza. 

Comunidad Autdnoma de Castillela Mancha 

Ciudad Real. 
Cuenca. 
Guadalajara. 
Toledo. 

Comunidad Autdnoma de Castilla y Ledn 
Salamanca. 
Zamora. 

Comunidad Autdnoma de Extremadura 
Chceres. 
Badajoz. 

Comunidad Autdnoma de Madrid 
Madrid. 

MINISTERIO DE RELACIONES 
CON LAS CORTES 

Y DE LA SECRETARIA 
EEI GOBIERNO 

El articulo 12.1 del Reglamento sobre declaración 
de sustancias nuevas y clasificación. envasado y etique cesión de las ayudas corespondientes 
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tado de sustancias peligrosas. aprobado por Real Decreto 
22 16/1985. de 23 de octubre. basado en las Dirnmivns -~~ ~~~ 

del Consejo de las Comunidades Europeas 67/548/CEE. 
y posteriores que la modifican. establece que los ensavos 

88cación que preceptua el articulo 5 se r8aiizarán en labo- 
ratorios acreditados. siguiendo las buenas prácticas de 
laboratorio. 

Por su parte. la Directiva del Consejo 87/ 18/CEE 
establece en su articulo'1.l que los Estados adoptarán 
las medidas necesarias mra aarantizar oue los labora -~ --. 
torios que realicen ensayos s6bre los rductos quimi- 
cos. de conformidad con la Directiva 6 ? /546/CEE entes 
mencionada. cumplan los principios de buenas prBcticas 
de laboratorio especificados en el anexo 2 de la Decisión 
del Consejo de la OCDE. de 12 de mayo de 1981. relativa 
a la eceptaci6n mutua de los datos mra la evaluación 
de los óroductos ouímicos. Teniendo en cuenta oue --..- 
dichos ensayos tmMn como objetnro la evaluación-de 
los riesgos potenciales de los productos auímicos oara 
el hombre v Dora el medio ambiente. el óresente Real ~ - .  .~ - ~ -  ~- 

Decreto se di& al amparode lo establecido en el artículo 
149.1.16: y 23: de la Constituci6n Espanola. 

Como consecuencia de lo disouesto en el Bmbito de 
la Directiva 87/18/CEE. y sin pérjuicio de que los prin- 
cipios de las buenas prhcticas de laboratorio a que se 
refiere puedan resultar de eDlicaci6n mBs aeneral. es 
necesario disponer su vigencia e instrumen7ar noha-  
tivamente la wrantía de su cumplimiento. 

Por otra parte. dentro del mismo Bmbito. ven lo aue 
concierne especificamente a los productos tndustriaies, 
resulta de aplicación la de Industria 21/1992, de 
16 de julio. cuyo artículo 3, incluye entre los objetivos 
de la seguridad indusaial la prevención v oroteccibn de 

~~ 

danos ajas personas y el medio ambiente. ' 
En su virtud. a propuesta de los Ministros de Industria. 

Comercio y Turismo. de Agricultura. Pesca y Alimente 
cibn y de Sanidad y Consumo. de acuerdo con el Consejo 
de Estado y previa deliberación del Conse o de Ministros 
en su reunión del día 28 de mayo de 199 4 , 

D ISPONGO:  

Los laboratorios que realicen ensayos sobre los prw 
ductos químicos, de conformidad con la Directiva 
67/548/CEE. ob8ervarBn en le realización de estudios 
no clínicos sobre sustancias y productos químicos, con 
obieto de determinar sus efectos sobre el hombre. anC 
males y medio ambiente. los principios de buenas práo 
ticas de laboratorio indicadas en el anexo. 

Artículo 2. 

A la entrega de los resultados de los ensayos. a que 
se refiere el articulo 1. los laboratorios deberán informar. 
mediante las actas de ensayo. que dichos ensayos se 
nan realizado de conformidad con los principios de bu% 
nas prBcticas de laboratorio indicadas en el anexo. 

4rtículo 3. 

Los estudios no clínicos que se realicen como requi- 
iito oara una autorización de cornercialización de sus- 
:andas y productos químicos se llevarán a efecto de 
acuerdo con lo dispuesto en el artículo 1 

La Administración Pública competente por razón de 
3 materia podrá autorizar a los laboratorios que ore 
.¡amente hayan obtenido la correspondiente acredita- 

ción tecnica para la realización de cada tipo de ensayo 
Dicha Administraci6n sere responsable de que los ensa- 
vos se realicen observando los principios de buenas prác 
iicas de laboratorio. debiendo e's.&-r a tal .fe.?? la: 
:u+i~iune:. ae iiispercion y verifica~':.,,i b8 ¿;isas paiñ 3se- 
gurar el cumplimiento de las obligaciones establecidas 
en el presente Real Decreto. 

Artículo 5 

1 En el ambito de la Administración General del 
Estado. para controlar el cumplimiento de los Drincipios 
de buenas w&ct\cas de laboratorio. serán com~etentes 
los Minister'tos de Industria. Comerc~o y Turismo: de Agri- 
cultura, Pesca y Alimentaci6n. y de Sanidad y Consumo. 
dentro del Bmbito de sus respectivas wm~etencias. 

2. En el Bmbito de sus competencias. las .Comu- 
nidades Aut6nomes comunicarBn a los Ministerios cita- 
dos en el a~aItad0 1 las autoridades encaraadas del 
control en la.aplicaci6n de los principios de buénas prAo 
ticas de laboratorio, a los efectos de su comunicación 
a la Comisibn de las Comunidades Europeas. 

3. En el Bmbito de sus competencias. las Comu- 
nidades Aut6nomas comunicarBn a los Ministerios afee 
tados las autorizaciones que havan concedido a los labo- 
ratorios de ensavo acrediiados.-así como las incidencias 
que en la apIica66n de los principios de buenas prácticas 
de laboratorio afecten a los resultados de los ensayos 

Disposicidn adicional única 

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo 
establecido en el artículo 149.1.16: y 23: de la Cons- 
titución Espefiola. 

Disposición final única. 

En el ámbito de sus competencias. se autoriza a los 
Ministros de lndustri. Comercio y Turismo; de Agricul- 
tura. Pesca y Alimentaci6n. y de Sanidad y Consumo 
para que dicten las disposiciones necesarias para la apli- 
cación y desarrollo de lo previsto en el.presente Real 
Decreto. 

Dado en Madrid a 28 de mayo de 1993. 

JUAN CARLOS R. 

El  Ministfo de Ralicionar con las Cortes 
y d. * S.onOi(. d.1 G0bnn-m. 
VIRGIUO LLSAiERO GOMU 

ANEXO 

Principios dn las buenas prácticas de laboratorio 

Sección 1 .' 
fntroducci6n 

A. Objetivo. 

Los principios de ubuenas prbcticas de laboratorio* 
serBn de adicaci6n a los estudios que se hayan de ree 
lizar. con obioto de obtener datos sobre las ~ro~ iededes 
de las sustancias y de los productos químicos i s u  segu- 
ridad respecto a la salud humana y el medio ambiente. 
Las buenas prhcticas de laboratorio serán tambidn de 
aplicación a ¡os estudios de campo. 

B. Definiciones. 

1. Buenas prácticas de laboratorio (8.P.L.): Las bue- 
nas prácticas de laboratorio se refieren a los sistemas 
de organización y a las condiciones bajo las cuales los 



mpyo 1993 BOE num 128 

estudios se phiíiican. realkm mntrolan reoisiran y 
presentan. 

2. Términos rebtivos a la organización del labor& 
t d .  

al Laborairno: Es el ~0niIInt0 de personas. k c s k  

se leva a cabo de-#laklo,con los prinapos de bs 
-plciicrr.*- 

dl Rmbmmo..mmJados&bibuo:Con 

m. de: 

4.0 AnQ&ei 
. . 

d e l a s m r m ~ d e  
seguridad e m. ,neenta 

5.O Awgumr . . d asia y-mentode 
los -trabajo. 

6 s -  d 8 W  un pog- de garantía 
de calidad y arignar(e d pemmai adewado. 

7.O Aprobar el potocdo aundo procada mnjm 
t amen temndpomosrwd . (m  

8.- hagum qua ai.lqws! d i t ~  del prote 
colo aste w v qued. 

9.0 copYs d e C p r o t o a > b .  
10. Mmmmer un archivo cmnok~m de mdos los 

procsdímunos nomdmda de uabsj¿% 
11. Gammizar que se dppmea de personal S& 

ciente para la r e a l ¡  puntual y correcta de cada 
enudiio. 

1 2  Designar mmo Direcior del estudio y ames del 
comienzo del,mi?no. a una p-na que posea la t% 
bá6n. y adecuades. Si fuera 
nr esan- D~%r(or a 10 -m0 del estudio dehe 
rá quedar j us t i f do  y reg~strado. 

13. Garantaw que sea designada una p m a  
mmo responsPMe de la gestión de los archivos. 

2. Responsabilidad del Director del estudio. 

a) U Direcm del estudi¡ tiene la responsabilidad 
de la dirección del mismo y de la redacción del informe 
final. 

b) Esta responsabilidad incluirá. al menos, las 
SiguianUsfmCimas: 

1.' Aprobarelpnnocolo. 
2. &egurar que se cumplan ks procedimientos 

namalpdos ewedmds  m el pmtomlo 
y qua toda n m d h x h ~  del misno quade jurtificada. 
aPmb.da v rseimada 
3: Asspwsr que los datos obtenidos queden 

reg imdmtenwiotakk i  
4- Fechar v fimuir ei i n f m  final. acemndo la 

5.' Am@war qua al iémim del artudio. el pmte 
c o i a d i n k m a f n J . k r d a t o s ~ v m d o e l m a t e  

3. RarpatrsbaKled del pecsauil 

a) U pet-s-l deberá observar ktodos seguros de 
Los mducms OuhÉor dmbdn ser maniw 

tos 

~ d d e s l u d b q u e g a r a n t e e n  
d) +ias persmar dsber6n mmunicar iodas sus 

obsavsaones. pa escrito. dimetamente a la d i n  
delhbaatorayaIdireciordel~io.  

2. Raapmsabilidades del perronel encargado de la Unk 
dad de Garantía de Calidad. 

O personal encargado de la garantía de calidad será 
respamab!a como mínimo de las funches siguientes 

a) Asegurar que el protocdo y bs procedimientor 
nomuliznQs de mbaw asten a dt- del penrona 
que lus#a el esludim. 

b) . . Asegurar que se cumplan el protocolo y los pro 
~ t O s  mrmalaados de trabajo. mediante inspec 
cisnes periódicas del laboratorio y por verificaciones de 
smJii dumrt ! J roaluaci6n SP 49heriín conservar lo: 

informes de esas ins,wcciones. 
cl .Infomuir wntualments a la dirección del labo 

ra& y al d i r  dd emdio de cualquier dasviaci6r 
m a  utomvh dai protocolo o de los procedimientos noi 

d) Rsvi..r loseinformes fin& para confirmar qut 
los &todos. los pmcsdimiena>s y las obse~acione 
d n  debidamente descritos y que los resultados obtc 
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nidos reflejen con exactitud los datos primarios del 
estudio. 

e) Redactar y firmar una declaración. que ha de ser 
incluida en el informe final, indicando las fechas de las 
inspecbinnes efectuadas y de los iniormes remitidos a 
ia ~ditvc~i¿iuri dei Ia¿.,;atorio r *uirector a,; aaru-iic. 

3. TBrminos relativos al estudio 

a) Estudio: Es el ensavo o coniunto de ensavos orien- 
tadós a obtener datos relativos a lbs propiedad& y se& 
ridad de la sustancia a ensavar sobre la salud humana 
v el medio ambiente. 
' b) Protodo: Es el documento que define el alcance 
del estudio en toda extensión. 

c l  Unea directriz Dara los ensavos: Es la descriwión 
codificada del rn6todo definido pbr la autoridad ' c o n  
petente. sobre d cual ae basa el estudio. 

d i  Simma exwrimental: Es cualauier simma anC 
mal.vegetal. microbhno. celular, subcsiular, químico. fisk 
co o cualquier combinación de los mismos. que se utilice 
en el estudio. 

e) Datos primarios: Son aquellas anotaciones de 
laboratorio, documentos orginales, o copia verificada de 
los mismos, a w  resulten de obnnnciwies directas o 
de los treúajoi i u l i udos  a lo largo d d  ostudio. 

f) Esp.cimn: Es cualquier metoriel e m l d o  del sis- 
tema experimental para su examen. an6lisis o alma 
cenamiento. 

4. TBrminos relativos a la sustancia (producto) a ensa 
yar 

a) Sustancia a ensayar: Es la sustancia quimica o 
preparado sometido a ensayo. 

b) Sustancia de referencia: Es cualauier otra sus- 
tancia qulmica o mezcla bmn determinada que w utilice 
para establecer una base de comparaci6n con la sus- 
tancia a enuivar. 

C) Lote: b una cantidad determinada de la sustancia 
a ensayar o de la suaíancia de referencia que ha sido 
producida en un cido definido de fabricaci6n. de forma 
tal ,y, sante un carácter uniforme. 

ehiculo (portador): Es todo agente utilizado para 
mezclar. d i smmr  o aolubilizar la suaíancia a ensavar 
o de referen.cia. m objeto de facilitar w incorpOraci6n 
al sistema experimental. ' 

e) Muestra: b una determinada cantidad de la sus- 
tancia a ensayar o de la sustancia de referencia. 

C. i.aboratono 

1. Generalidades 

a) El tamaiío, la construcción y la localiuición del 
laboratorio d e b r i n  responder a las exigencias del estu- 
dio v reducir al mínimo cualauier wrturbación aue ~ u d i e  . . 
ra alterar su validez. 

b) El diseno del laboratorio ser6 tal que permita una 
superación adecuada entre las diferentes actividades. 
con el fin de asegurar la ejecución correcta de cada 
estudio. 

1 

2. Instalaciones relacionadas con el sistema exper'k 
mental 

a) El laboratorio deber6 disponer de un número sufk 
ciente de salas y locales para asegurar la separación 
entre los diirentes sistemas expenrnentales y el ais- 
lamiento en aquellos estudios en los que se utilicen p re  
ductos potencialmente peligrosos o sospechosos de 
serlo. 

b) El laboratorio deber6 disponer de instalaciones 
apropiadas para el diagn6stico. el tratamiento y el control 

de enfermedades de los sistemas experimentales con 
el fin de aseaurar aue no se Droduzca un arado ina- - -  ~~ 

ceptable de diterioro de los mis'mos. 
- 

C) El laboratorio deber6 disponer de espacio sufik 
ciente nara el almamnamiento de los suministrr- .l ~ - ~ . i -  . ,  , pus. iii , iuiaias tic: -:iii.r~u~*aiii~oii;u . d0iu.i P 
rados de los locales que alberguen los sistemas expe 
rimentales y deberen estar suficientemente protegidos 
contra cualquier clase de infestación y contaminaci6n. 
Deber6 asegurarse la refrigeración de los productos 
perecederos. 

3. Instalaciones para el mane'o de las sustancias a d ensayar y de las sustancias e referencia 

a) Para evitar todo tipo de contaminaci6n o mezcla 
involuntaria de sustancias. se deber6 disponer de locales 
diferentes tanto Dara la receoción. como Dara el alme 
cenamteko de sustancias a ensayar y de sustancias de 
referencis: asimismo Dara las owrdciones relativas a las 
mezclas de susuinc~as a ensayar con los vehlculos. 

b) Los locales de almacanamknto de las sustancias 
a ensayar deberhn: 

1 . O  Estar se~arados de los locales donde se alber- 
guen los sistemas experimentales. 

2 . O  Asegurar el mantenimiento de la identidad, cow 
centrrción. Dureza v estabilidad de dichas sustancias. 

3 . O  bepurar a Í  almacenamiento adecuado de las 
sustancias peligrosas. 

4. Salas de archivo 

Se deber6 dis~oner de salas de archivo Dara el alma- 
cenamiento y wnsulta de los datos primarios. de los 
informes. de las muestras y de los especlmenes. 

5. Evacuación de residuos 

a) El manejo y evacuación de residuos deber6 efec 
tuarse de manera que no se ponga en peligro la in te 
aridad de los estudios aue se est6n efectuando. - 

b) El menejo y la &acuación de los residuos resuC 
tantas de la realización de un estudio se efectuar6 segun 
la leriirkción vioente. Deber6 disponerse de instalacie 
nes  propiad dar de mco ida. almacenamiento y evacua 
ción. eri como de medlos de desconiaminaci6n y de 
transwrta. Se mantendrhn registros de las actividades 
mencionadas. 

D. Apamios, materiales y reactivos 

1. Aparatos 

a) Los aDaratos utilizados en la obtención de los 
datos y ."la regulaci6n o control de los factores ambien- 
tales aue intervengan en los estudios, debr6n estar 
correciamnte situados. tener un diseiío a ~ r o ~ i a d o  v - ~ ~ . . 
e&r adecuadamente dimensionados. 

b) Los aparatos utilizados en los estudios de<r6n 
ser peri6dica y convenientemente nw~sados. limpiados. 
mantenidos y cdibrados, de acuerdo con los procedk 
mientos normalizados de trabajo. Deberh mantenerse 
un registro de estas operaciones; 

2. Materiales 

Los aparatos y los materiales utilizados en l. estudios 
no deberen interferir con los sistemas experimentales. 

3. Reactivos 

Los reactivos se deberhn etiquetar indicando el or'i 
gen, la identidad. la concentración y los datos sobre su 
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estabilidad, fecha de preparación. caducidad e instruc- 
ciones especificas para su almacenamiento. 

E. Sistemas experimentales 

1. Físicos y químicos 

a) Los aparatos utilizados para la obtención de datos 
fisicos v auimicos deberán estar correctamente situados. 
ser de diseiio apropiado y estar adecuadamente dimen- 
sionados. 

b) Las sustancias de referencia podrán servir de ayu- 
da para verificar la integridad de los sistemas experi- 
mentales físicos y químicos. 

2. Biológicos 

a) Se crearán y mantendrán las condiciones apro- 
oiadas oara el aloiamiento. la manioulación. el cuidado 

mantenimiento de animales. vegeGies. sistemas mucre 
bianos y otros sistemas celulares y subcelulares. con 
el fin deaseaurar la calidad de los datos 

b) Estas condiciones deberdn ajustarse además a 
la legislación vigente sobre importación. transporte. cui- 
dado. mantenimiento v utilizacidn de animales. veaeta- 
les. sistemas microbianos y otros sistemas celulaks y 
subcelulares. 

C) LOS sistemas exwrimentales. animales v veoe 
tales. inmediatamente daspu6s de su recepci6n. debe& 
aislarse hasta que se evalúe su estado de salud y con- 
diciones sanitarias: Si se observase una mortalidad o 
una morbilidad anormal. el lote considerado no deberá 
utilizarse y en caso necesario se destruirá. siguiendo 
m6todos humanitarios. 

d) Se mantendrbn reaistros en los aue se consianen 
el or/gen. la fecha de Ilegáda y su estado en el moménto 
de la recepci6n. 

e) Antes de comenzar el estudio, los sistemas expe 
rimentales. animales. vegetales. microbianos y celulares 
deberbn aclimatarse a las condiciones medioambientales 
establecidas en el mismo durante un periodo de tiemoo 
suficiente. .- . 

f) Los sistemas experimentales deberán estar iderr 
tificados correctamente mediante rótulos o anotaciones 
que deberán figurar sobre su correspondiente recipiente 
o alojamiento. 

g) Deberá quedar registrado. el diagnbtico y el tra- 
tamiento de cualquier enfermedad que se declare en 
el sistema experimental antes o durante la realización 
del estudio. 

F. Sustancias a ensayar y de referencia 

1. Recepción. manipulación, muestreo y almacena- 
miento 

a) Se deberán mantener registros en los que cons- 
ten la caracterización de la sustancia. la fecha de la recep 
ción y las cantidades recibidas y utilizadas en los 
estudios. 

b) Se deberán describir los métodos de manipula- 
ción. muestreo y almacenamtento que garanticen en 
todo momento. y en la medida de lo posible, la homo- 
aeneidad v la estabilidad. e impidan una contaminación 
O una mezcla. 

) El -'quetatln de 19- recipinptns d~ almacena- 
rn,i.ito de.>~rá i nc l~ l i  id ;onnriaaa. ,?-ha da c,ducidad 
e instrucciones específicas para el almacenamiento. 

a) Toda sustancia a ensayar o de referencia deberá 
estar identificada de forma correcta (por ejemplo: Por 
un códiao, por su número del Chemical Abstracts Ser- 

b) Para cada estudio deberá conocerse la identid: 
de las sustancias a ensayar o de referencia. incluyenc 
el número del lote. la pureza, la composición, la co 
centración y aquellas otras cafacteristicas que permitz 
definir de forma adecuada cada lote. 

C) Para cada estudio se deberá conocer la estat 
lidad de las sustancias a ensayar y de referencia en 1; 
condiciones de almacenamiento. 

d) Para cada estudio se deberá conocer la estat 
lidad de las sus&ncias a~ensayar y d e  referencia en 1; 
condiciones del estudio. 

e) Cuando la sustancia a ensavar deba administrar: 
en un vehiculo. se deberán establecer los procedimientc 
normalizados de trabajo necesarios para comprobar 
homweneidad v la esiabilidad de la sustanciaen dict 
vehícdo. 

f) Para estudios cuya duración sea superior a cuati 
semanas. deberá conservarse una muestra de cada lo 
con fines analíticos. 

G. Procedimientos normalizados de trabajo 

1. Generalidades. 

Cada laboratorio deberá disponer por escrito de pr 
cedimkntos normalizados de trabaio. aprobados por 
direcci6n. aue aseauren la 'calidad v fa intearidad c - 
los~datosobtenidos-a lo largo del .&dio. 

En cada unidad independiente del laboratorio se deb 
rá diswner de orocedimientos normalizados de trabai 
correspondientes a las act~dades que en ella se efe 
túen. Podrbn usarse. como complemento de los mismo 
libros de texto. anlculos. manuales. etc. 

2. Aplicación. 

Se dispondrá de procedimientos normalizados de tr 
bajo para. al menos. las siguientes actividades c 
laboratorio: 

a) Sustancias a ensayar y de referencia: 
Recepci6n. identificaci6n. etiquetado. manipulació 

muestre0 y almacenamiento. 
b) Aparatos y reactivos: 
Utilizaci6n. mantenimiento. limpieza y calibración c 

los aoaratos de medida v eauiws de reaulación de 1: 
condiciones medioambientales: preparación de reac 
vos. 

C) Mantenimiento de registros. informes, archivc 
y consulta: 

Codificación de los estudios. recogida de datos. pr 
paraci6n de informes. sistemas de clasificación. mane 
de datos. incluyendo los informatizados. 

d) Sistemas experimentales (cuando proceda): 
1." Preparación del local y condiciones ambientalt 

para el sistema experimental. 
2.O Procedimiento de rece~cibn. transferencia. ut 

caci6n. caracterizacidn. identif1caci6n. cuidado y ma 
tenimientp del sistema expenmental. 

3 . O  Reparaci6n del sistema experimental, observ 
ciones y exámenes antes. durante y al finalizar el estudi 

4 M ~ n ~ ~ u ' ,  e i n  rlr l;~.i..i. .-íi.i.z< l - S -  ,+x, 
 mental que seai' enconttados . iw r iu~n~us  o mueni 
durante la realizaci6n del estudio. 

5.O Recogida. identificación y manipulación de, esp 
cimenes. incluyendo necropsia e histopatologia. 

e) Procedimientos de garantla de calidad: 
Actividades del personal responsable de la Unid¿ 

de Garantia de Calidad para la realizaci6n y notificacic vice, CAS. ópor su nombre). 
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de las revisiones e inspecciones de los estudios. asi como 
para las revisiones del informe final. 

f) Medidas de seguridad e higiene: 
. .nc., ,ir.ve-lc -PF la Ieq'slac'lin ..gente 

H. Realización del estudio 

1. Protocolo. 

a) Antes de comenzar cualquier estudio debera esta- 
blecerse un protocolo escrito. 

b) El  rotoc colo deberá conservarse como dato 
primario. . 

c) Todos los cambios, modificaciones o revisiones 
del protocolo, tal y como hayan sido aprobados por el 
Director del estudio, incluyendo sus justificaciones. debe- 
rán ser objeto de documentos firmados y fechados por 
el mismo y conservados junto con el protocolo. 

2. Contenido del protocolo. 

El protocolo deberd contener, al menos, la siguiente 
información: 

a) identificación del estudio y de las sustancias a 
ensayar y de refe~ncia: 

1.' Titulo descriptivo. 
2 . O  Exwsición de motivos, es~ecificando la natu- 

raleza y elobjeto del estudio. 
3 . O  Identificación de la sustancia a ensayar median- 

te un código o por sU nombre (IUPAC. número CAS. 
etc.). 

4 . O  Sustancia de referencia, que vaya a ser utilizada. 

b) Información sobre el promotor y el laboratorio: 

1 .O Nombre v dirección del oromotor. 
2.O Nombre dirección del iaboratorio. 
3 . O  .Nombre y dirección del Director del estudio. 

C) Fechas: 

1: Fecha de aprobación del protocolo mediante la 
firma del mismo por el Director del estudio, y cuando 
sea necesario. Dor el oromotor v Dor la dirección del . . 
laboratorio. 

2.. Fechas propuestas para el comienzo y para la 
terminación del estudio. 

d) Métodos de ensayo: 

Indicación de las lineas directricesde la OCDE. CEE 
u otras lineas directrices que vayan a ser utilizadas. 

e) Aspectos particulares (cuando proceda): 

1.O Justificación de la elección del sistema expe- 
rimental. 

2.O Caracterizacit~n del sistema experimental. es 
decir. la especie. la cepa, la raza. la variedad, el origen, 
el número de individuos. el intervalo de Deso. el sexo. 
la edad y otras informaciones pertinentes. ' 

3.O Mdtodo de administración y las razones de su 
elección. 

4 Niveles de dosis y/o de concentraciones. as¡ 
como la frecuencia y la duración de la administración 

5.O Información detallada del diseño experimental 
donde se incluirá el desarrollo cronológico del estudio. 
materiales. métodos y condiciones. la naturaleza y f re 
cuencia de los análisis. medidas. observaciones v exá- 
menes a realizar. 

f) Registros: 

Lista de los registros que deberán conservarse 

3. Realización del estudio. 

a) Se adjudicará a cada estudio una identificación 
~rouia. Todos los elementos relacionados conel mismo 
deberán llevar esta identificación. 

1.1 Ci  o..tii-;t A o h o r '  ~ < - r t i i a i c ~  .+m + ~ ~ e v l l  CIC 91 

protocolo aprobado. 
c) Todos los datos obtenidos durante la realización 

de un estudio deberán registrarse de inmediato de mane 
ra directa. precisa y legible por la persona encargada 
de anotarlos. ouien deberá tambidn fecharlos v firmarlos 
(rúbrica o iniciales). 

d) Cualquier modificación de los datos primarios 
deberá efectuarse de manera que no oculte datos p re  
cedentes. Si fuera necesario se indicará la razón del cam- 
bio, que quedará fechada y firmada por la per~onaque 
lo realice. 

e) Los datos aue se introduzcan directamente de 
manera informatizada deberán ~dentificarse en el 
momento de su introducci6n. por la persona responsable 
de ello Las correcciones deberán introducirse separa- 
damente, especificando la razón de las mismas. la fecha 
y la identidad de la persona que las realice. 

l. Realización del informe a partir de los resultados 
del estudio 

1. Generalidades. 

a) Se redactará un informe final sobre el estudio. 
b) Se recomienda la utilización del sistema inter- 

nacional de unidades (SI). 
C) El informe final deberá ser fechado y firmado por 

el Director del estudio. 
d) Cuando en el informe final se incluyan los emi- 

tidos por oiros investigadores principales que hubieran 
colaborado en la realización del estudio. estos informes 
deberán ir fechados y firmados por dichos investiga- 
dores. 

a) Las correcciones y las adiciones a un informe 
final deberán ser oresentadas baio la forma de enmien- ~ - - ~ ~  - -  

das. Dichas enmiendas deberá~ especificar claramente 
la razón de dichas correcciones o adiciones y deberán 
ser fechadas v firmadas oor el Director del estudio v 
por el investigador principal de cada disciplina implicada. 

2. Contenido del informe final. . 
El informe final deberá incluir, al menos. la siguiente 

información: 
a) Identificación del estudio y de las sustancias a 

ensavar v de referencia: . . 
1 .O Titulo descriptivo. 
2." Identificación de la sustancia a ensayar por un 

códiao o oor su nombre auimico IIUPAC. número CAS. 
etc.). 

3 . O  Identificación de la sustancia de referencia por 
su nombre quimico. 

4 . O  Caracterización de la sustancia ,a ensayar con 
especial referencia a su pureza, estabilidad y homo 
geneidad. 

b) Información sobre el laboratorio: 
1 .O Nombre y dirección. 
2 . O  Nombre del Director del estudio. 
3 . O  Nombre de las personas que hayan contribuido 

con sus informas al informe final. 
C) Fachas: 
Fechas de comienzo y terminación del estudio. 
d) Declaraciones: 
Declaraciones de los responsailles de garantia de cali- 

aad certificando las fechas de las inspecciones y las 
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fechas en que las 0b~e~aci0neS fueron comunicadas 
a la dirección y al Director del estudio. 

e) Descripción de los materiales y de los métodos 
de ensayo: 

1 .O Descripción de los métodos y de los materiales 
utilizados. 

2.O Indicación de las líneas directrices de la OCDE. 
CEE o de otras que hayan sido utilizadas para los ensayos. 

f) Resultados: 

1 ." Resumen de los resultados. 
2.O Todas las informaciones y datos requeridos en 

el protocolo. 
3.0 Exposición de los resultados. incluyendo cálcu- 

los y métodos estadisticos. 
4.0 Evaluación y discusión de los resultados y. si 

procede, conclusiones. 

g) Archivos: 

Lugar donde se con,serva el conjunto de las muestras. 
especimenes. datos primarios y el informe final. 

J. Archivos: Almacenamiento y conSe~aci6n de 
registros y materiales 

1. Almacenamiento y consulta 

a) Los archivos deberán estar concebidos y equi- 
pados para la recepción y almacenamiento adecua- 
dos de: 

1 .O Protocolo. 
2.0 Datos primarios. 
3." lnformes finales. 
4.O Informes sobre las revisiones de los estudios y 

sobre las inspecciones de laboratorio realizadas de acuer- 
do con el programa de garantia de calidad 

5.O Muestras y especimenes. 

b) La clasificación de los materiales conservados en 
los archivos ser6 tal que facilite un almacenamiento orde- 
nado v una rh~ ida  localizaci6n. 

cl . Unicamente ~ 0 d r h  tener acceso a los archivos -, - -- 
el personal autorizado por la dirección Las entradas y 
salidas de documentos de los archivos deberhn ser debi- 
damente registradas. 

2. Conservación 

a) Los siguientes documentos deberhn conservarse 
durante el período de tiempo que indique la autoridad 
competente: 

1.O El protocolo, los datos primarios. las muestras. 
los espechenes y el informe final de cada estudio. 

2.P Los informes de todas las inspecciones y revi- 
siones efectuadas. segun el programa de garantia de 
calidad. 

3 . O  Un resumen de la titulación. formación, expe- 
riencia y la descripción del trabajo del personal. 

4.O lnformes sobre el mantenimiento y el calibrado 
del equipo. 

5.O Fichero cranológico de los procedimientos nor- 
malizados de trabajo. 

---.--e- 
U) Las m . , . . . . . .. 1 

m6s allh del tiempo durante el cual las preparaciones 
sean aptas para una evaluacion. 

C) Cuando un laboratorio o una sociedad arrenda- 
taria de locales de archivo cese, en sus actividades sin 
tener un sucesor legal, los archivos deberhn ser trans- 
feridos al promotor del estudio. 

13889 ORDEN de 26 de mayo de 1993 por la que 
se establecen las condiciones Dara la solicirud .---.-- ~ - -  

de clasif~caciónde esiablecimientos y de con- 
cesidn de excencrones remmrales y l~mltadas 
a las normas comunrtanas sanrtarias para la 
producción y comerc~alizac~Ón de leche cruda. 
leche de consumo tratada t6rmicamente Y 
productos Idcteos. 

La Directiva del Consejo 85/397/CEE. de 5 de agosto 
de 1985. v sus corres~ondientes dis~osiciones de 
desarrollo establecieron las normas sanitaiias y de policia 
sanitaria aplicables en los intercambios mtracomunita- 
rios de leche tratada térmicamente. 

Esta Directiva ha sido incorporada al Derecho interno 
mediante el Real Decreto 362/1992..de 10 de abril. 
por el que se establecen las normas de orden sanitario 
y de policía sanitaria rdativas a la leche tratada t6rmb 
camente. exigibles para los intercambios intracomunc 
tarios. 

Posteriormente. la Directiva del Consejo 92/46/CEE. 
de 16 de junio. amplia el ámbito de aplicación a la pro- 
ducci6n v comercialización de leche cruda, leche tratada 
térmicamente y productos,lhcteos con destino al .mer- 
cado interior. 

Considerando aue. de acuerda con el articulo 10 de 
esta Directiva. existir6 un réaimen aeneral de autoriza- - - ~ ~  - ~ ~~. -~ ~ ~ 

ción de establesimientos q& exiqi'rh el cumplimiento 
de todos los reuuisitos técn ic~n i ta r ios  fijados en le 
misma v aue. &Ún el articulo 11. los establecimientos .- . ~- 

elaboradores da productos lhctws cuya producci6n sea 
limitada. segun los criterios que se adopten reglamen- 

ciones perhanentes pa?a su autor¡zac=ión. mediante el 
cual se les eximir6 del cumplimiento de algunos de los 
citados reauisitos. 

Considerando. asimismo. que el articulo 12 establece 
que antes del 1 de octubre de 1993 los establecimientos 
aue se beneficien en la actualidad de una autorización 
nacional se clasificaren de acwrdo con el tipo de régi- 
men de autorización al que se acojan. 

Considerando. por otra parte. que a la entrada en 
vigor de la presente Orden algunos establecimientos no 
se ajustaren a lo dispuesto en la Directiva 92/46/CEE 
y. previsiblemente. no estaren en condiciones de c u m  
plirla el 1 de enem de 1994, la Directiva del Consejo 
92/47/CEE, de 16 de junio. establece un procedimiento 
que contempla la posibilidad de aplazar temporalmente. 
si así se solicitase, el cumplimiento de determinados 
requisitos exigidos para su autonz-i6n. fijando asimis- 
mo la fecha limite de dicho aplazamiento. 

Con objeto de dar cumplimiento! dentro de los plazos 
fijados, a lo dispuesto por la Directiva 92/47/CEE y por 
el articulo' 12 de la Directiva 92/46/CEE. se hace nece 
sario disponer, con car6ner de urgencia. de un proce- 
dimiento aue contemDle los trhmites administrativos 
requeridos' para la de las solicitudes de apla- 
zamiento del cumplimiento, de alguno de los citados 
reauisitos v Dara la clasificacdn de establecimientos. 

.La presente Orden se dicta al amparo del ariícu- 
lo 149.1.16: de la Constitución Espafiola. y del articu- 
lo 40.2 de la Ley '14/1986, de 25 de abril. General 
de Sanidad. 

En consecuencia. a propuesta de los Ministros de 
Sanidad y Consumo y de A ncultura. Pesca y Alimen- 
ta&n oidos los sectores R Ex3 ados y con informe de 
, . , , - ;  : !  : : : . '. 

taria. dispongo: 
Primero.-A efectos de la presente Orden se enten- 

derá por: 
Leche cruda: La leche producida por la secreción de 

la glhndula mamaria de una o rnhs vacas. ovejas. cabras 


