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Asimismo, el articulo 2.2 de dicho Real Decreto-ley
establece una linea de ayudas para la adquisicion de
los ‘medios de transporte de agua necesarios que per-
mitan abastecer los puntos de suministro a que se hace
referencia en el parrafo anterior.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Los Ayuntamientos de las provincias
incluidas en el anexo de la presente Orden, que estimen
necesaria la construccion de uno o varios puntos de
suministro de agua, presentarén, ante el érgano com-
petente de la Comunidad Auténoma correspondiente,
en el plazo de veinte dias, contados a partir de la entrada
en vigor de la presente disposicidn, la solicitud que con-
tendra, al menos, 10s siguientes datos:

Numero y caracteristicas principales de los puntos
de suministro que se solicitan, justificando explicitamen-
te la conveniencia de construir mas de uno, en su caso.

Numero de explotaciones ganaderas de régimen
extensivo existentes en el municipio y censo de ganado
expliotado en ese régimen. .

Disponibilidad de los terrenos necesarios para la cons-
truccion de los puntos de suministro, incluyendo los acce-
sos necesarios. Cuando los terrenos no sean de pro-
piedad municipal deberd acompariarse la autorizacion
del titular de los mismos. :

Compromiso de aceptacién de la obra a su termi-
nacién y compromiso de conservacion de la misma.

Compromiso de destinar el punto de suministro de
agua al fin esclusivo de servir de abrevadero para el
ganado, incluyendo el abastacimiento de energia, en su
caso. ]

Art. 2. La Comunidad Auténoma correspondiente

informara cada una de las solicitudes presentadas y las
remitird al Instituto Nacional de Reforma y Desarrollo
Agrario {en adelante IRYDA), relacionadas de acuerdo
<on 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 tr&mites oportunos pro-
cederd a la ajecucion de las obras correspondientes, pre-
via comunicacion a las Comunidades Auténomas y Ayun-
tamientos respectivos.

Art. 4. Para la adquisicion de medios no automo-
trices que tengan como objeto especifico el transporte
de agua a los puntos en que pueda ser utilizada por
las explotaciones afectadas el IRYDA podra otorgar una
subvencién de hasta el 70 por 100 del valor de dichos
medios. .

Podran solicitar dicha subvencién, ante el érgano
competente de la Comunidad Auténoma correspondien-
te, en el plazo de veinte dias, contados a partir de la
entrada en vigor de ia presente disposicion, las Dipu-
taciones, los Ayuntamientos, otras Entidades iocales y
las Agrupaciones de ganaderos afectados, de las pro-
vincias incluidas en el anexo de la presente Orden.

Art. 5. La Comunidad Auténoma correspondiente
remitira las solicitudes &i IRYDA, en union de los docu-
mentos justificativos de la adquisicion dg los medios
no automotrices o del presupuesto o precio ofertado
por el vendedor, relacionadas de acuerdo con un orden
de prioridad adecu:do a las circunstancias esnacificas
. N T adr

Art. 6. Una vez recibidas las solicitudes a que se
hace referencia en el articulo anterior, el IRYDA, con
la participacion de los 6rganos competentes de las
Comunidades Autdnomas afectadas, confeccionara una
relacion de aquellas que puedan recibir ia ayuda, hasta
el limite del crédito presupuestario disponible. Las Comu-
nidades Auténomas dictarén las resoluciones de con-
cesion de las ayudas corespondientes.

DISPOSICION FINAL

_ Unica—La presente disposicién entrard en vigor el
dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial
del Estadon».

Madrid, 28 de mayo de 1993.
SOLBES MIRA

llmos. Sres. Subsecretario y Presidente del Instituto
Nacional de Reforma y Desarrollo Agrario.
‘ ANEXO

Provincias
{Articulo 2 del Real Decretodey 8/1993)

Comunidad Auténoma de Andalucia

Cédiz.
Cordoba.
Granada.
Huelva.
Jaén.
Mélaga.
Sevilla.

Comunidad Auténoma de Aragon

Huesca.
Teruei.
Zaragoza.

Comunidad Auténoma de Castilla-l.a Manch'é

Ciudad Reali.
Cuenca.
Guadalajara.
Toledo.

Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn

Salamanca.
Zamora.

Comunidad Autdnoma de Extremadura

Cécerss.
Badajoz.

Comunidad Auténoma de Madrid
Madrid.

-
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El articulo 12.7 del Reglamento sobre declaracion
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estudios se planifican, realizan, controlan, registran y
presentan.
2. Tarminos relativos a la organizacion del labora-
torio:
a) Laboratorio: Eselconjunodepemonas locales,
matenales necesanos para la

Principios de las buenas précticas de iaboratono

A.  Ovganizacién y personal del lsboratorio.
1. Responsabilidades de la Direccién del laboratono.

a) Ladumouﬁndallabmtulodeberéasogumel
de los principios de las busnas précticas

de laboratorio.
b‘)’xudwooaéndnllaboramwndara.cmmnum-
mo,

1.° Que se disponga de personal cualificado, ins-
3 adecuados.

6.° Asogumrquemmprogramdegamnm
de calidad y asignarie el personal adecuado.

7.° Aprobar el protocolo cuando proceda conjun-
tamente con el promaotor de! astudio.

8.° Asegurar que cuaiquier modificacién del proto-
aﬂoestéaprobadavquodewada.

9.° (Conservar copias de todos los protocolos.

10. Manw\erunarelmouu\oléglcodemdoslos

cnemn para la realnzacnén puntual y comecta de cada
estudio.

12. Desighar como Director del estudio y antes del
comienzo del mismo, a una persona que posea la titu-
lacién, capacitacion y experiencia adecuadas. Si fuera
nr esaric .ambiar de Dl"e"‘lul’ alo'-mo del estudio dehe-
ra quedar justificado y regisirado.

13. Garantizar que sea designada una persona

como responsable de Ia gestion de los archivos.

2. Responsabilidad del Director del estudio.

a) El Director del estudio tiene la responsabilidad
de ta direccion del mismo y de la redaccién del informe
final.

b) Esta responsabilidad incluird. al menos, las
siguenies funciones:

1.* Aprobar el protocolo.

2* Asegurar que se cumplan los procedimientos
nommaiizados de trabajo en el protocolo
yquetodamodtﬁcauéndelmmnoquede;usuﬁmda
aprobada y registrada.

3.* Asegurar que 1odos los datos obtenidos queden
reglslradosansutotahdad.

Fachar y firmar el informe final, aceptando la
raspomabildaddelavahdazdelosdatosyconﬁnnando
el cumplimiento de los principios de las buenas practicas

delabnutono

5. que al término del estudio, el proto-
colo, ol informe final, los datos primarios y todo ef mate-
ndrdamnadnconelmmomndehdanmtearwt-

3. Responsabilidad del personal
a) Elpersonaldebeféobsewarmmdossegumsde
quimicos

trabajo. Los debardn ser manipu-

lados con las d:uuannsmtantonuse
su grado de peligrosidad.

b) B personal deberd tomar las de

mmu.guw los estudios se realicen a
privupiosdelasbuoe.n:’zim_de laboratornio.
b) H programa de gar de calidad debers lle-
varse a cabo PoOr UNa O Varas personas por

c) Estaspumnasnodebefinpamuparenlarsa—
lizacion del estudio que garantizan.

d) Estas personas deberdn comunicar todas sus
observaciones, por escrito. directamente a la direccion
del laboratorio y al director del estudio.

2. Responsabilidades del personal encargado de la Uni-
dad de Garantia de Calidad.

El personal encargado de la garantia de calidad serz
responsable como minimo de las funciones siguientes:

a) Asegurar que el protocolo y los pmcadnmuentm
normalizados de trabajo estén a disposicidn del persona
que realiza ol astudio.

b) Asegurar que se cumplan el protocoio y los pro
cedimientos normaiizados de trabajo, mediante .inspec
ciones penddicas del laboratorio y por verificaciones de

~studic- durare  © 1 reslizanidn Se ~aheran conservar lor
informes de esds iNSPecCiunes.

c) .Informar puntualmente a la direccion del labo
ratorio y al director del estudio de cualquier desviacior
no autorizada del protocolo o de Yos procedimientos nor
malizados de trabajo.

d) Revisar los informes finales para confirmar qus
las mérodos, los procedimientos v las observacione.
estén debidamente descritos y que los resultados obte
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fechas en que las observaciones fueron comunicadas
a la direccién vy al Director del estudio.

e} Descripcion de los materiales y de los métodos
de ensayo:

1.2 Descripcion de los métodos y de fos materiales
utilizados.

2.° Indicacion de las lineas directrices de la OCDE,
CEE o de otras que hayan sido utilizadas para los ensayos.

f) Resultados:

1.2 Resumen de los resuttados.

2° Todas las informaciones y datos requeridos en
el protocolo.

3.° Exposicién de los resultados, inctuyendo caicu-
los y métodos estadisticos.

4.° Evaluacion y discusidn de los resultados vy, si
procede, conclusiones.

g} Archivos:

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

J, Archivos: Almacenamiento y conservacion de
registros y materiales

1. Almacenamiento y consulta.

a) Los archivos deberan estar concebidos y equi-
gad«:’s para la recepcién y almacenamiento adecua-
os de:

1.2 Protocolo.

2.° Datos primarios.

3% Informes finales.

4° |Informes sobre las revisiones de los estudios vy
sobre las inspecciones de labbratorio realizadas de acuer-
do con el programa de garantia de calidad.

5.° Muestras y especimenes.

b) La clasificacion de los materiaies conservades en
los archivos seré tal que facilite un almacenamientc orde-
nado y una rapida localizacion.

¢) Unicamente podra tener acceso a los archivos
el personal autorizado por la direccién. Las entradas y
salidas de documentos de los archivos deberan ser debi-
damente registradas. -

2. Conservacion.

a) Los siguientes documentos deberan conservarse
durante &l periodo de tiempo que indique la autoridad
competente:

1. El protocolo, {os datos primarios, las muestras,
los especimenes y el informe final de cada estudio.

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

3.° Un resumen de la titulacion, formacion, expe-
riencia y la descripcion del trabajo del personal.

4.° Informes sobre el mantenimiento y el calibrado
del equipo. '

5.° Fichero cronologico de los procedimientos not-
malizados de trabajo.

’ R ey
(S PRIVI cu

v} Lasm. ciws ve . TlTZToITER
mas alld del tiempo durante el cual las preparaciones
sean aptas para una evaliacion.

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

13889 ORDEN de 26 de mayo de 1993 por la que
se establecen las condiciones para /a solicitud
de clasificacion de establecimientos y de con-
cesion de excepciones tamporales y limitadas
a las normas comunitarias sanitarias para la
produccion y comercializacion de leche cruda;
leche de consumo tratada tdrmicamente y
productos ldcteos. .

La Directiva del Consejo 85/397/CEE. de 5 de agosto
de 1985, y sus correspondientes disposiciones de
desarrolio establecieron las normas sanitarias y de policia
sanitaria aplicables en los intercambios intracomunita-
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 policia sanitaria relativas a la leche tratada térmi-
camente, exigibles para los intercambios intracomuni-
tarios. :

Posteriormente, la Directiva del Consejo 92/46/CEE,
de 16 de junio, amplia el ambito de aplicacién a la pro-
duccién y comercializacién de leche cruda, leche tratada
térmicamente y productos lacteos con destino al mer-
cado interior.

Considerando que, de acuerdo con el articulo 10 de
esta Directiva, existird un régimen general de autoriza-
cion de establacimientos que exigira el cumplimiento
de todos los requisitos técnico-sanitarios fijados en la
misma y que, segun el articulo 11, los establscimientos
elaboradores de productos lacteos cuya produccion sea
limitada, segun los criterios que se adopten reglamen-
tariamente, podrén acogerse a un régimen de excep-
ciones permanenies para su autorizacién, mediante el
cual se les eximird del cumplimiento de algunos de los
citados requisitos.

Considerando, asimismo, que el articuio 12 establece
gue antes del 1 de octubre de 1993 los astablecimientos
que se beneficien en la actualidad de una autorizacion
nacional se clasificaran de acuerdo con el tipo de régi-
men de autorizacion al que se acojan.

Considerando, por otra parte, que a la entrada en
vigor de la presente Orden algunos establecimientos no
se ajustardn a lo dispuesto en ia Directiva 82/46/CEE
y. previsiblemente, no estardn en condiciones de cum-
plifa el 1 de enero de 1994, la Diractiva del Consejo
92/47/CEE, de 16 de junio, establece un procedimiento
que contempla la posibilidad de aplazar temporalmente,
si asi se solicitase, el cumplimiento de determinados
requisitos exigidos para su autorizacion, 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 caracter de urgencia, de un proce-
dimiento que contemple los tramites administrativos
regueridos para la gestion de las solicitudes de apla-
zamiento del cumplimiento de aiguno de los citados
requisitos y para la clasificacion de establecimientos.

La presente Orden se dicta al amparo del articu-
lo 149.1.16.* de la Constitucidon Espaiiola, 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 Cansumo y de Agricuitura, Pesca y Alimen-
tacion, oidos los sectores atectados y con informe de
ba b i adn rtsrannistent e s Do
taria, dispongo:

Primero.—A efectos de ta presente Orden se enten-
deré por:

Leche cruda: La leche producida por la secrecion de
la glandula mamaria de una 0 mas vacas, ovejas, cabras



