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MODIFICACIONES RESPECTO A LA REVISION ANTERIOR
- Se clarifican las inspecciones en entidades con varias instalaciones (Apdo. 5.5) y las decisiones
(Apdo. 5.7)

- Seincluye las situaciones en las que se puede declarar cumplimiento de BPLs en los informes finales
de los estudios (Apdo. 5.8)

- Se precisa el tratamiento cuando la entidad no realiza estudios de un tipo de sustancias (Apdo.6.1)
- Se actualizan las situaciones que requieren solicitar ampliacién de la certificacion BPL (Apdo. 6.3)

- Modificacién del ANEXO | para aclarar tipos de estudios.

1. OBJETOY CAMPO DE APLICACION

El presente documento tiene como fin establecer y describir los principios de orden general con arreglo
a los cuales debera la Entidad Nacional de Acreditacién (ENAC) regir el procedimiento de certificacidn
del cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de entidades de ensayo que realizan
estudios de productos fitosanitarios (incluyendo los estudios de campo), aditivos para piensos,
sustancias quimicas industriales (incluyendo los biocidas), asi como aditivos, aromas y enzimas
alimentarios, nuevos alimentos y coadyuvantes tecnoldgicos.

2. SISTEMA ENAC DE CERTIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE BPL

ENAC ha sido designada por las autoridades competentes como drgano de evaluacion y certificaciéon
de las BPL en ensayos no clinicos en los dmbitos de los productos fitosanitarios (Real Decreto
285/2021), de Sustancias Quimicas Industriales (Orden PRE/3249/2007 del 31 de octubre), de aditivos
para piensos (Orden PRE/1606/2014), y de aditivos, aromas y enzimas alimentarios, nuevos alimentos
y coadyuvantes tecnoldgicos (Orden PRA/379/2018 de 11 de abril).

El sistema de ENAC para la certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio de
entidades de ensayo establece los requisitos que deben cumplir estas entidades, asi como el marco y
el procedimiento de inspeccion, que aseguran la aplicacion de los principios de BPL a los estudios no
clinicos de seguridad sanitaria y ambiental requeridos reglamentariamente con el fin de registrar o
autorizar estos productos.

Las Buenas Practicas de Laboratorio se definen como el sistema de calidad relacionado con los
procesos organizativos y las condiciones bajo las cuales los estudios no clinicos de seguridad sanitaria
y medioambiental son planificados, realizados, controlados, registrados, archivados e informados. Las
inspecciones se realizan a fin de determinar la medida en que las entidades y los estudios cumplen los
principios BPLy para determinar la calidad e integridad de los datos, de forma que se tenga la seguridad
de que los datos resultantes son de calidad suficiente para la deliberacion y la adopcidn de decisiones
por parte de las autoridades reguladoras.

Con el fin de que las certificaciones concedidas de acuerdo con el sistema sean plenamente validas y

aceptables, tanto en Espafia como en el ambito internacional, ENAC adopta los mismos principios y
procedimientos de trabajo para la inspeccion de entidades de ensayo que los publicados por la
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Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmicos (OCDE), asi como los establecidos en el
R.D. 2043/1994 y la Orden de 19 de abril de 2000.

Aunque ENAC puede certificar el cumplimiento de los principios de BPL de entidades de ensayo que
realizan estudios de productos fitosanitarios, aditivos para piensos y sustancias quimicas industriales
(incluyendo los biocidas), aditivos, aromas y enzimas alimentarios, nuevos alimentos y coadyuvantes
tecnoldgicos, que hayan de ser utilizados como prueba en la autorizacidn de los mismos, ENAC en si,
no autoriza la realizacién de dichos ensayos, ni ratifica los resultados de los estudios.

3. DOCUMENTOS APLICABLES Y DE REFERENCIA

El presente documento se ha elaborado, siguiendo las directrices del Manual de Calidad de ENACy en
base a los criterios establecidos en los siguientes documentos:

° “Guia revisada de los procedimientos de vigilancia del cumplimiento de BPL” (Documento n2 2
de la Direcciéon de Medioambiente de la OCDE).

° “Guia revisada para la realizacién de inspecciones de laboratorio y verificaciones de estudio”
(Documento n? 3 de la Direccidon de Medioambiente de la OCDE).

° “Guia para la preparacién de informes de inspeccion de BPL” (Documento n2 9 de la Direccion
de Medioambiente de la OCDE).

° Real Decreto 2043/1994, de 14 de Octubre sobre inspeccién y verificacién de Buenas Practicas
de Laboratorio.

. Orden de 14 de Abril de 2000, que adopta al progreso técnico los anexos del R.D. 2043/1994
sobre inspeccidn y verificacidn de Buenas Practicas de Laboratorios.

° Programa de cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio— Productos Fitosanitarios y
aditivos para piensos, de la Direccion General de la Sanidad de la Produccién Agraria y de la
Direccién General de Producciones y Mercados Agrarios del Ministerio de Agricultura,
Alimentacién y Medioambiente.

° Programa de cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio — Sustancias Quimicas
Industriales, aditivos, aromas y enzimas alimentarios, nuevos alimentos y coadyuvantes
tecnoldgicos, de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién, Direccién General de
Salud Publica, Calidad e Innovaciéon del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y la
Direccién General de Biodiversidad y Calidad Ambiental del Ministerio para la Transicion
Ecoldgica.

Asimismo, son de aplicacién en el sistema ENAC de certificacion de BPL la serie de los documentos de
consenso y recomendacién de la OCDE sobre las BPL y los siguientes documentos:

° “Los principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE” (Documento n2 1 de la Direccidn
de Medioambiente de la OCDE)

. CI-ENAC-BPL “La aplicacion de los principios de Buenas Practicas de Laboratorio”

. Real Decreto 1369/2000, “Los principios de Buenas Practicas de Laboratorio y su aplicacion en
la realizacidn de estudios no clinicos sobre sustancias y productos quimicos” (modifica el Real
Decreto 822/1993).

3/17



Procedimiento de certificacion de cumplimiento de BPL

o
ENAC PE-ENAC-BPL/01 Rev.8 Enero 2023
° Serie de Documentos de la OCDE sobre Buenas Practicas de Laboratorio.

4. SOLICITUD DE CERTIFICACION

El sistema de certificacion de BPL de ENAC esta abierto a cualquier solicitante que realice estudios no
clinicos de seguridad sanitaria y ambiental requeridos reglamentariamente con el fin de registrar o
autorizar productos fitosanitarios, aditivos para piensos, sustancias quimicas industriales (incluyendo
los biocidas), asi como aditivos, aromas y enzimas alimentarios, nuevos alimentos y coadyuvantes
tecnoldgicos.

El solicitante deberd tener una experiencia minima en la realizacién de estudios de BPL en las areas de
ensayo definidas por la OCDE en la Decisidn C (89)87 que ENAC recoge y detalla en el Anexo | “Guia de
estudios realizados bajo BPL” y debera haber finalizado al menos 3 estudios conformes a los principios
de BPL de los tipos de productos que solicite. En caso de solicitar la certificacidon de BPL para productos
fitosanitarios y aditivos para piensos debera haber finalizado al menos un estudio con cada tipo de
producto y en caso de solicitar la certificacidn de BPL para sustancias quimicas industriales y “aditivos,
aromas y enzimas alimentarios, nuevos alimentos y coadyuvantes tecnolédgicos” deberda haber
realizado al menos un estudio con sustancias quimicas y alguno con aditivos alimentarios u otro
producto de esta categoria.

4.1. Documentacidn necesaria
La entidad de ensayo solicitante debe conocer los siguientes documentos de ENAC:

. PE-ENAC-BPL/01 “Procedimiento de certificacion del cumplimiento de BPL de entidades
de ensayo”.

. Los documentos de criterios aplicables.

. Formulario de “Solicitud oficial de certificacion de cumplimiento de BPL”
correspondiente al tipo de producto que ensaya, para su cumplimentacion y firma.

. Las tarifas aplicables al proceso de certificacién de cada solicitud.

Dicha documentacion esta disponible en la pagina web de ENAC (www.enac.es).
4.2, Solicitud Oficial

Debido a que la competencia de la autorizacién de “los productos fitosanitarios y aditivos para
piensos” y “las sustancias quimicas industriales (incluyendo los biocidas), aditivos, aromas vy
enzimas alimentarios, nuevos alimentos y coadyuvantes tecnoldgicos”, recae en administraciones
diferentes con programas de cumplimiento de BPL diferentes, serd necesaria la presentacion de
la solicitud oficial en el formulario correspondiente dependiendo del tipo de producto para el que
se solicita la certificacion de BPL. Cada solicitud sera gestionada como un expediente.

En esta solicitud el representante legal efectia la demanda oficial de certificacion de
cumplimiento de BPL, declara tener conocimiento del sistema de certificacién de BPL de ENAC,
de sus derechos y obligaciones descritos en el presente documento y se compromete a respetar
el procedimiento de certificacion y en particular, a recibir y prestar colaboracién al grupo
inspector permitiendo cualquier comprobacién razonable para verificar el cumplimiento de los
requisitos, a hacerse cargo de los gastos que ocasione la evaluacién y los que le correspondan
como consecuencia de controles posteriores, asi como a cumplir con los criterios establecidos.
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Asimismo como parte de la solicitud la entidad debera cumplimentar el “alcance de certificacion de
BPL” indicando la informacidon requerida sobre los tipos de estudios realizados en las areas de
ensayo de BPL definidas por la OCDE en la Decisién C(89)87, segin se menciona en la “Guia de
estudios realizados bajo BPL” de ENAC incluida en el Anexo | del presente documento, para las que
desea ser certificado de acuerdo a las BPL.

El pago de la tarifa vigente de “apertura de expediente” por cada una de las solicitudes recibidas,
sera condicién necesaria para poder iniciar el proceso de evaluacion.

ENAC entiende que las entidades que solicitan la certificacion de BPL cumplen con todos los
requisitos reglamentarios que la Administraciéon haya establecido para desarrollar la actividad
para la que se solicita la certificacién. En el caso de que, en cualquier momento del proceso de
evaluacioén, se pusiese de manifiesto que esto no es asi, ENAC procederad a la paralizacién del proceso
hasta que la entidad aporte evidencias de que el problema detectado ha sido adecuadamente
resuelto.

No obstante lo anterior, ENAC podrd, en casos particulares, solicitar evidencia del cumplimiento de
dichos requisitos reglamentarios antes de iniciar el proceso de evaluacion.

En el caso de las entidades que soliciten obtener el certificado de cumplimiento de BPL de
productos fitosanitarios, deberan estar inscritas en el Registro oficial de empresas que realicen
ensayos con productos fitosanitarios, adscrito a la Direccidn General de Sanidad de la Produccién
Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (Real Decreto 285/2021 articulo 17).

5. PROCEDIMIENTO DE INSPECCION
5.1. Revisidn de la solicitud y notificacion al peticionario

Una vez recibida la solicitud oficial, ENAC acusard recibo de la misma y revisara la documentacion
suministrada con objeto de comprobar si la actividad es susceptible de ser certificada y si la
documentacion es completa y adecuada. Si la documentacion no fuera completa o adecuada se
pedird a la entidad que la complete y resuelva los problemas detectados.

El proceso de evaluacion continuara cuando la documentacién recibida sea completa y adecuada.

Dentro de cualquiera de las fases del proceso de evaluacidn, si transcurre mas de un afo sin
respuesta por parte de la entidad, ENAC considerard el cierre del expediente.

5.2.  Preinspeccion

Previo a la realizacion de la inspeccidon ENAC llevard a cabo una preinspeccion de
aproximadamente un dia de duracién a la entidad solicitante. Esta preinspeccion se realizara
solamente en procesos de evaluacidn inicial, cuando no se haya realizado ninguna inspeccién
anterior.

Esta visita tiene por objeto preparar las siguientes etapas del proceso de tal forma que éstas se
desarrollen con eficacia. Durante esta visita el inspector se debe familiarizar con la entidad que
va a inspeccionar y obtener mas informacion en lo que atafie a la organizacion, estructura
administrativa, las instalaciones, los tipos de estudios y forma de realizarlos. Asimismo, durante
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esta visita se obtendran los datos necesarios para preparar la inspeccion y elaborar el presupuesto
del proceso. Ademas, se contestara a cualquier pregunta o duda que la entidad solicitante pudiera
presentar.

Una vez finalizada la visita, en el caso de que se detecten incumplimientos graves de los principios
de BPL, se enviara un informe a la entidad de ensayo, no procediéndose a la inspeccién mientras
no estén resueltos los incumplimientos. Si transcurridos 6 meses la inspeccion no es programada,
ENAC procederd al archivo del expediente e informara a la autoridad competente.

5.3. Presupuesto estimado del coste del proceso

De acuerdo con los resultados de la preinspeccién ENAC elaborara un presupuesto estimado de
los gastos del proceso, el cual sera remitido a la entidad solicitante para su aceptacién, elaborado
de acuerdo a lo establecido en el documento de tarifas en vigor.

A la aceptacion del presupuesto, la entidad de ensayo deberd hacer efectivo el 50% de la cantidad
estimada en concepto de anticipo.

5.4. Designacion del grupo inspector

ENAC designard, de entre sus inspectores cualificados, a los miembros del equipo inspector que
llevaran a cabo el proceso de evaluacion.

El nimero de inspectores variard en funcién del grado de complejidad de la inspeccion, de los
tipos de estudios solicitados y de los tipos de producto. En inspecciones iniciales constara, como
minimo, de un Inspector Jefe, responsable final de la inspeccidn, experto en Buenas Practicas de
Laboratorio y normalmente uno o varios Inspectores Técnicos expertos en las areas de ensayo
objeto de la inspeccién de la entidad solicitante.

Todos ellos deberan reunir las condiciones de idoneidad personal y profesional necesarias, y
trabajar dando cumplimiento a los compromisos de confidencialidad y conducta adquiridos con
ENAC.

Los inspectores seran designados oficialmente, extendiéndoles ENAC la correspondiente
credencial. La entidad solicitante sera informada, con suficiente antelaciéon, de los nombres de los
inspectores designados.

5.5. Inspeccion

En la fecha que se acuerde con la entidad de ensayo, el grupo inspector designado realizard una
visita de inspeccidn cuyo objeto es determinar la medida en que la entidad y los estudios cumplen
los Principios de Buenas Précticas de Laboratorio. Si bien las solicitudes cursadas por una misma
entidad serdn tratadas como expedientes independientes, las evaluaciones se realizaran, en la
medida de lo posible, de forma conjunta.

La inspeccidn se desarrollarda normalmente en 3 fases:
12) Reunidn inicial: entre los representantes de la entidad de ensayo y el grupo inspector,

durante la cual se haran las presentaciones oportunas, se confirmara la finalidad de la
inspeccidn y el alcance de la misma, se comentara el plan de la inspeccion y el alcance de
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certificacidon BPL a evaluar enviados previamente a la entidad por el Inspector Jefe y se
describird la sistematica que se seguira.

29) Desarrollo de la inspeccion: en esta fase se procedera a la revisidn del funcionamiento de
la entidad de ensayo y a la verificacién de estudios para comprobar la implantacién y el
cumplimiento de los requisitos de Buenas Practicas de Laboratorio.

Asimismo, en la primera inspeccion de cada instalacién, pudiéndose obviar en las
siguientes inspecciones, se presenciard la realizacion de alguna fase critica de algun
estudio en ejecucion.

39) Reunion final: del grupo inspector con los representantes de la entidad de ensayo con
objeto de presentar a los responsables de la misma un resumen de los resultados de la
investigacion.

En el caso de que la entidad disponga de varias instalaciones en las que se llevan a cabo los estudios,
lainspeccidn afectara tanto a las oficinas centrales de la entidad como a una muestra representativa
de las instalaciones, inspecciondndose todas las instalaciones de forma periddica en las sucesivas
visitas que se realicen.

5.6. Informe de la inspeccién y respuesta del solicitante

El grupo inspector, en un plazo no superior a 15 dias habiles desde la realizacion de la inspeccidn,
elaborard un informe con los resultados e informacién recopilada durante la misma, que serd
enviado a la entidad de ensayo para su conocimiento junto al alcance de certificacion BPL evaluado.

Para la elaboracion de dicho informe se tendra en cuenta lo recogido en el Documento n2 9 de la
Direccién de Medioambiente de la OCDE “Guia para la preparacion de informes de inspeccion de
BPL”.

Una vez recibido el informe de inspeccidon via sEgNAC (Apdo. 11), la entidad dispone de un plazo
de 30 dias para dar de alta por esta misma via el Plan de Acciones Correctivas para corregir las
desviaciones recogidas en el mismo, que incluya las evidencias de su subsanacién cuando sea
posible y los plazos para su resolucion.

Cualquier problema o diferencia de opinidn entre el grupo inspector y la direccion de la entidad
de ensayo que surja durante la inspeccidn, suele resolverse en la reunidn final. Sin embargo,
cuando el problema persista, la direccion de la entidad de ensayo puede alegar a aquellos
extremos del informe con los que se encuentre disconforme.

Esta informacion sera estudiada por el equipo inspector para determinar si las acciones propuestas
y las evidencias presentadas aportan, a su entender, la suficiente confianza en que los problemas

detectados han sido adecuadamente resueltos.

El solicitante deberd informar a ENAC si, en cualquier momento del proceso de evaluacion, lleva
a cabo cambios en relacion con alguno de los aspectos establecidos en el apartado 7.

En caso de no recibir respuesta por parte de la entidad en plazo, ENAC procedera al archivo del
expediente e informara a las autoridades competentes.
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5.7.  Decision sobre el cumplimiento de BPL

La Comisidon de BPL es el drgano encargado de la toma de decisiones. Estd compuesto por la
direccion de ENAC y los técnicos pertenecientes a los servicios de ENAC involucrados en este
esquema, estando presidida por uno de los miembros de la direccion.

A la vista de lainformacidn recogida, del informe del grupo inspector, de la respuesta de la entidad
de ensayo solicitante, y del resto del expediente, la Comisién de BPL se adoptaran una de estas
decisiones:

a) Favorable: Si no se han detectado desviaciones o las detectadas han sido resueltas con las
acciones correctivas.Se remite el acuerdo de la Comisién de BPL junto con el alcance de
certificacidon BPL via sEgNAC y una vez que se hayan abonado los costes correspondientes,
se procederd a emitir el correspondiente Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas
de Laboratorio por el Presidente de ENAC por cada expediente, que se comunicard a las
autoridades competentes, para su informacién y efectos oportunos.

b) Aplazar: Si las acciones correctivas no han demostrado resolver todas las desviaciones
detectadas. Se deberan llevar a cabo actividades de evaluacidn extraordinarias que podran
consistir en la realizacion de una nueva visita de inspeccién y/o la solicitud de nuevas
evidencias documentales, con objeto de verificar la implantacién de las acciones
correctivas.

Desfavorable: Si en el proceso de evaluacidn se comprueba que existen desviaciones graves de
los principios de Buenas Practicas de Laboratorio, ENAC informard a las autoridades
competentes. No obstante, antes de adoptar dicha medida, informard a la entidad de ensayo
en cuestion. Si las desviaciones graves se detectan en una inspeccion de seguimiento o una
inspeccidn de control (véase Apdo. 6), ademas de informar a las autoridades competentes de
Espafia y de los paises miembros de la UE y la OCDE, se dara de baja en la lista de entidades de
ensayo con certificado de cumplimiento de BPL de ENAC, dejando de pertenecer al Programa
de cumplimiento de BPL correspondiente y se procederd al archivo del expediente.

En este caso se informard a la entidad de que hasta que las deficiencias detectadas no hayan
sido subsanadas, y se envien evidencias de su resolucidn, no procede presentar una nueva
“Solicitud oficial de certificacion de cumplimiento de BPL".

5.8. Certificado de Cumplimiento de BPL.

Tras una decisidn favorable, y una vez que la entidad haya abonado los costes correspondientes,
ENAC emitira un Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio, que atestigle la
concesion de la certificacidn a favor de la entidad firmado por el Presidente de ENAC.

En dicho certificado se expresaran especificamente los términos siguientes, como minimo:
- Elnombre de la entidad y nimero de la certificacion concedida.

- Elalcance de certificacién BPL descrito en términos de Tipos de productos de ensayo y Areas
de ensayo certificadas.

- Lafecha de entrada en vigor de la certificacion de BPL y referencia a la vigencia.

Este documento se considerara propiedad de ENAC y, como tal, no podrd ser modificado si no es
por el propio organismo de evaluacion.
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ENAC publicara en su pdagina web la lista de entidades con certificado de cumplimiento de BPL,
incluyendo la principal informacidn recogida en los certificados.

Una vez certificado, la entidad deberd incluir la declaracién de cumplimiento de BPL en los
informes finales de los tipos de estudio incluidos en su alcance de certificacion y que realice
conforme a los principios de BPL. En ningun caso, la declaracién de cumplimiento de BPL podrd
incluirse en estudios no incluidos en el alcance de certificacién.

Desde la fecha en que el Certificado pierda su vigencia, la entidad debe cesar de forma inmediata
de incluir dicha declaracidon en los informes finales que emita.

En el caso de que se supere la vigencia del Certificado BPL porque la entidad solicita un retraso de
la inspeccidn y/o no se ha concluido el proceso de evaluacion, se dara de baja a la entidad en la
lista de entidades de ensayo con certificado de cumplimiento de BPL publicada en la pagina web
de ENAC.

En cualquier momento la entidad podra solicitar la cancelacién del certificado. También seran causa
de cancelacidn de un certificado de cumplimiento de BPL los cambios en la situacion juridica de la
entidad de ensayo (traspaso de activos...), la comunicacién del cese de actividad en BPL, el
incumplimiento de las obligaciones (Apdo. 9) o la deteccion de desviaciones muy graves de los
principios de Buenas Practicas de Laboratorio durante el proceso de evaluacion.

En el caso de la cancelacién del certificado de cumplimiento de BPL, ENAC:

— Comunicard formalmente esta circunstancia a la entidad de ensayo, solicitando informacidn
sobre la entidad de ensayo con certificado de cumplimiento de BPL a la que va a trasladar los
registros y materiales conservados en su archivo, requiriendo las evidencias de dicho traslado, y
la devolucién de su Certificado de cumplimiento de BPL en caso de que esté en vigor.

— Comunicara la cancelacion a las autoridades competentes.

— Dard de baja a la entidad en la lista de entidades de ensayo con certificado de cumplimiento de
BPL, dejando de pertenecer al Programa de Cumplimiento de BPL correspondiente.

6. SEGUIMIENTO DE LAS ENTIDADES DE ENSAYO CERTIFICADAS
6.1. Inspecciones de seguimiento

ENAC realizard inspecciones de seguimiento a las entidades de ensayo cada dos afos. Si fuera
necesario se podrian realizar inspecciones de seguimiento en un plazo inferior.

La entidad certificada, cuatro meses antes de la fecha prevista de la inspeccion de seguimiento
indicada en al acuerdo de la Comisién de Certificacion BPL correspondiente, debera enviar
firmada una solicitud de renovacion de la certificacién. Dicha firma implica la voluntad del titular
de la certificacién de renovar la relaciéon contractual con ENAC y es imprescindible para poder
realizar la inspeccién de seguimiento. De no recibirse esta solicitud en el plazo establecido no se
podra lleva a cabo la inspeccidn de seguimiento en la fecha prevista.
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Los objetivos fundamentales de estas inspecciones de seguimiento son:
. Comprobar en las oficinas centrales que la entidad de ensayo continda cumpliendo los
principios de BPL en sus estudios.

. Verificar la implantacién y eficacia de las acciones correctivas a las desviaciones detectadas
en inspecciones previas.

. Realizar inspecciones a las instalaciones (incluyendo bases de campo) de los diversos
emplazamientos de forma muestral, teniendo en cuenta las inspecciones previas.

. Examinar cualquier cambio en la organizacién, personal, procedimientos y recursos de la
entidad que pudiera afectar a la realizacidn de los estudios conforme a los principios de
BPL.

. Comprobar la actividad de la entidad de ensayo en lo referente a las areas de ensayo

incluidas en el Certificado de cumplimiento de BPL Yy a los tipos de ensayos indicados en el
alcance de certificacion BPL, mediante la verificacion de los estudios realizados o en
ejecucion.

. Comprobar que se han respetado las obligaciones de la entidad de ensayo.
Terminada la inspeccién se aplicara lo indicado en los apartados 5.6, 5.7 y 5.8.

En el caso de que la entidad de ensayo no esté realizando estudios conforme a los principios de
BPL y no sea posible verificar el cumplimiento de BPL, el certificado de cumplimiento de BPL no
podra ser renovado por lo que serd dada de baja en la lista correspondiente de entidades de
ensayo con certificado de cumplimiento de BPL de ENAC y este hecho sera comunicado a las
autoridades competentes por razén de la materia.

En el caso de que la entidad no hubiese realizado, durante la validez de su certificado, estudios
para alguno de los tipos de sustancias recogidas en dicho certificado, este tipo de sustancias no
podra ser incluida en la renovacion del certificado.

6.2. Inspecciones de control

ENAC podra determinar la necesidad de realizar inspecciones de control para comprobar el cierre
de desviaciones detectadas en una inspeccién para evaluar el adecuado cumplimiento de los
principios de BPL, en caso de cambios en la organizacién, cambio de instalaciones, cuando la entidad
comunica el cese de actividad para la verificacion de los estudios realizados hasta ese momento o
por la peticidn justificada de una autoridad reguladora, por ejemplo para la verificacién de estudios
motivada por una pregunta resultante de la presentacion de datos ante dicha autoridad o por
cualquier otra informacién que ponga en cuestion el cumplimiento de las BPL por parte de la
entidad.

Esta inspeccion se realizara previo aviso a la entidad y se le informara de su resultado, indicandole
los pasos a seguir.

En determinadas circunstancias, por ejemplo, en el caso de cambios en la organizacién, las
inspecciones de control pueden realizarse documentalmente, solicitando a la entidad el envio de la
informacidn pertinente. El tipo de inspeccidn de control necesaria (“in situ” o documental), sera
decidida por ENAC en cada caso.
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6.3. Inspecciones de ampliacion

Cuando una entidad con certificado de cumplimiento de BPL vaya a realizar estudios de BPL en
nuevas areas de ensayo no incluidas en su certificado o nuevos tipos de estudios en alguna de las
areas de su certificado no incluidos en su alcance de certificacion de BPL, debera solicitarlo
utilizando para ello el formulario de solicitud correspondiente, marcando la opcién de ampliacidn
de la certificacién de BPL. También serd necesario realizar una inspecciéon de ampliacién si una
entidad con certificado de BPL va a realizar estudios en un nuevo tipo de sustancias no recogidas en
su alcance de certificacion BPL.

Se aplicara el procedimiento descrito en el apartado 5 simplificado segln proceda en funcién del
volumen y cardcter de dicha ampliacién. En determinadas circunstancias, las inspecciones de
ampliacidn a nuevos tipos de estudios pueden realizarse documentalmente, solicitando a la
entidad la informacién pertinente, el tipo de inspeccion es decidida por ENAC en cada caso.

Sila entidad desea que la ampliacidn se gestione conjuntamente con la inspeccién de seguimiento
programada, deberd haber solicitado la ampliacion con, al menos, tres meses de antelacion a la
fecha prevista para la inspeccion.

En el caso de que la entidad no haya comunicado los nuevos tipos de estudios realizados desde la

anterior inspeccion, recogidos en el alcance de certificacion BPL en vigor para que puedan ser
evaluados por ENAC, la entidad no podrd declarar cumplimiento de BPL de los mismos.

NOTIFICACION DE CAMBIOS

La entidad debe comunicar a ENAC los cambios que se proponga llevar a cabo en relacion con:

a) su situacion juridica, de propiedad, comercial u organizativa;

b) su organizacidn y gestion, por ejemplo, personal clave (director de entidad, director de
estudio, personal de UGC);

c) instalaciones u otros recursos, cuando sean relevantes;

d) los tipos de estudios recogidos en su alcance de certificacidon BPL,

e) traslado del archivo BPL,

f) cese de las actividades de BPL,

asi como cualquier otro cambio fundamental que se produjese en las condiciones iniciales en que se
concede la certificacion (permisos, licencias, autorizaciones, u otros titulos necesarios para el desarrollo
de la actividad para la que solicita o esta certificado BPL etc....)

Ante una comunicaciéon de cambio ENAC procederd a su revisidn y establecera las actividades de

evaluacién que correspondan, que podran comprender un estudio de documentacién y/o una inspeccién
de control o de ampliacién y, en su caso, a la modificacién del alcance de certificacion de BPL y/o del
certificado de cumplimiento de BPL, seglin proceda.
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8. RECURSOS

La entidad de ensayo puede presentar recurso ante ENAC contra la decisidn sobre el cumplimiento de
BPL tomada tras la inspeccidn. El recurso debe presentarse mediante escrito dirigido a la Directora
General de ENAC en un plazo no superior a 30 dias naturales a contar desde la fecha de la decisidn.

La interposicidn de un recurso no tendra en ningin momento efectos suspensivos respecto de la
decisién recurrida. Finalmente, si tras la resolucion por ENAC del recurso presentado se mantiene el
desacuerdo de la entidad de ensayo, se actuard de acuerdo a lo establecido en el programa de
cumplimiento de BPL aplicable (apartado 3).

9. DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LAS ENTIDADES DE ENSAYO

9.1.

Derechos

Las entidades certificadas BPL por ENAC tendrdn derecho a:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9.2.

Poseer un ejemplar de los Estatutos, del Reglamento de Régimen Interior y de los demas
Documentos Técnicos que no estén expresamente reservados para difusion restringida.

Que toda la informacion que proporcione a ENAC, salvo declaracidn expresa en contrario
en las reglas publicadas por esta o establecidas reglamentariamente, sea tratada como
confidencial.

Conocer los informes que se generen con motivo de las inspecciones que haya recibido.

Ser informado puntualmente de los cambios que se produzcan tanto en los requisitos
como en los procedimientos de evaluacion.

Solicitar a ENAC la cancelacidn de la certificacion BPL, en las condiciones establecidas en
este documento.

Recurrir a las decisiones adoptadas por ENAC, segun lo establecido en este
procedimiento.

Reclamar a ENAC en relacion con el servicio prestado.

Formar parte de la Asociacidn, si asi lo solicita.

Obligaciones

Las entidades de ensayo deberan cumplir en todo momento las siguientes obligaciones:

1)
2)
3)

4)
5)

Cumplir con los requisitos generales establecidos por ENAC.
Enviar en tiempo y forma la documentacién solicitada por ENAC.

Comunicar a ENAC los cambios que se proponga llevar a cabo en relacion con los aspectos
enumerados en el apartado 7.

Cumplir puntualmente las condiciones impuestas por la Comisién de BPL en sus acuerdos.

Declarar que esta certificado BPL Unicamente para la realizacion de las actividades para
las que se le ha concedido la certificacién informando del alcance exacto de su certificado.

12/17



Procedimiento de certificacion de cumplimiento de BPL

e}
ENAC PE-ENAC-BPL/01 Rev.8 Enero 2023

Entidad Nacional de Acreditacién

6) Permitir el libre acceso a sus instalaciones y cooperar con los miembros del equipo
inspector debidamente autorizados por ENAC en la realizacidon de las funciones de
inspeccidn y verificacidon que les hayan sido encomendadas en las fechas acordadas.

7) Permitir a estos la revisidon de los documentos y registros generados. En el caso de las
entidades de ensayo que realizan estudios bajo contrato, la direccidn de la entidad debe
asegurarse de que los promotores de los estudios son conscientes de esta obligacion.

8) Abonar los costes correspondientes a las actividades realizadas por ENAC.

9) Cumplir con los compromisos adquiridos en la respuesta remitida a ENAC tras las
inspecciones.

10) Cumplir en todo momento con todos los requisitos legalmente establecidos, y disponer
de todos los permisos, licencias, autorizaciones u otros titulos necesarios para el
desarrollo de la actividad para la que solicita o esta certificado BPL.

10. CONFIDENCIALIDAD

La informacién recibida por ENAC o por las personas involucradas en el proceso de inspeccién, tanto
en la solicitud como a lo largo de todo el proceso, sera tratada a todos los efectos como CONFIDENCIAL
excepto en los casos en que la reglamentacion establezca otra cosa.

Para garantizar el mantenimiento de la maxima confidencialidad:

- Todo el personal de plantilla de ENAC debe firmar el Compromiso de Confidencialidad que
garantiza que se tratara de forma confidencial toda la documentacién a la que tengan acceso en
el desempenio de sus respectivas funciones y responsabilidades.

- Todos los inspectores contratados por ENAC para realizar las inspecciones deben firmar un
contrato que incluye cldusulas de confidencialidad.

- Todos los inspectores llevardan como identificacién durante las inspecciones su designacidn
formal y se les podra exigir la misma.

- Los inspectores firmaran los acuses de recibo de cualquier copia de documento que soliciten
durante las inspecciones, si asi se lo pide la entidad de ensayo.

Los informes de las inspecciones de las entidades de ensayo y de las verificaciones de estudio, se
pondran a disposicién de las autoridades reguladoras cuando asi lo soliciten. Por otra parte, ENAC
podra informar de la situacién de un expediente concreto a la autoridad competente cuando esta lo
solicite.

11. COMUNICACIONES CON LAS ENTIDADES

Para comunicarse con los interesados durante la tramitacidn del procedimiento y posteriormente, una
vez obtenida por éstos el certificado de cumplimiento de BPL, ENAC utilizara con caracter prioritario la
plataforma web: sEgNAC (www.segnac.es), herramienta informatica que permite gestionar los
documentos que se generan en el proceso de evaluacién, tales como comunicacion del grupo
inspector, presupuesto, programa de inspeccién, informe de inspeccion, plan de acciones correctivas
y acuerdos de Comisién BPL, facilitando el acceso a los mismos a todos los implicados y el avance del
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proceso de evaluacion mediante un sistema de avisos en los que se deberd tener en cuenta que el
término “auditor” es equivalente a inspector, “auditoria” a inspeccién BPL y “acreditacién” a
certificacidon BPL.

Se utilizard asimismo el area privada (www.enac.es), asi como, correo ordinario, teléfono y correo
electrénico. Igualmente, estos medios de comunicacidn seran utilizados por ENACy sus inspectores en
el procedimiento y por éstos entre si para el adecuado desarrollo de la funcién inspectora.

Estas plataformas disponen de un certificado SSL que garantiza la confidencialidad e integridad de la
informacidn transmitida al establecerse un canal privado de comunicaciones que cifra los datos
durante la transmision.

El acceso a ambas plataformas requiere de un usuario y contraseia que ENAC facilita a las entidades
en el momento de recibir la solicitud.

En relacion con el uso y funcionamiento de las plataformas web, asi como del correo electrénico, ENAC
manifiesta que no puede garantizar que la transmision electrénica de datos esté libre de errores, ni
gue los datos puedan ser interceptados, cambiados, perdidos o destruidos, que lleguen tarde,
incompletos o perjudicados, ni que sea segura su utilizacién. Por consiguiente, aunque ENAC utilizard
procedimientos comercialmente razonables para prevenir cualquier ataque informatico a sus
plataformas, asi como para detectar y eliminar cualquier malware que pudiera afectar a las mismas,
esta organizacion no respondera frente al interesado respecto de cualquier error u omisién derivada
o relacionada con la comunicacidn electrdnica de datos al propio interesado ni de su utilizacidn con
sus colaboradores ni de éstos entre si.

Esta exclusion de responsabilidad no serd de aplicacién en el caso de actos, omisiones o
manifestaciones de ENAC o sus colaboradores que sean ilicitos, deshonestos o fraudulentos.

12. PROTECCION DE DATOS PERSONALES

El proceso de certificacién BPL, asi como las evaluaciones posteriores a su obtencién, puede requerir
la aportacién de cierta informacion por parte del solicitante a ENAC (tales como datos identificativos
del personal relevante o personas de contacto). En el contexto de la normativa de proteccion de datos,
ello implica la realizacién de una comunicacidn de datos personales, esto es, la transferencia de datos
entre dos responsables del tratamiento, el solicitante como responsable-cedente de los datos y ENAC,
como responsable destinatario de dichos datos. Ello se debe a que, a diferencia de los encargos del
tratamiento, donde la entidad que tiene acceso a los datos realiza el tratamiento bajo las instrucciones
de un responsable, en el presente caso, ENAC determina los medios y fines del tratamiento de los
datos de los solicitantes cuando lleva a cabo sus actividades de certificacion BPL, actuando como
responsable del tratamiento independiente del solicitante.

Esta comunicacién de datos tiene por finalidad la evaluacién de la solicitud de certificacién y el
seguimiento de la misma por parte de ENAC y se basa en el ejercicio de los poderes publicos que le
han sido conferidos en su calidad de entidad designada por el Reino de Espafia, por medio del Real
Decreto 1715/2010 de 17 de diciembre, como organismo nacional de acreditacién, de conformidad
con las exigencias del Reglamento (CE) n2765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
julio, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacién de los productos y como érgano de evaluacidén y certificacién de las BPL en ensayos
no clinicos en los ambitos de los productos fitosanitarios por medio de la Orden 27261 del 11/12/95,
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de Sustancias Quimicas Industriales por medio de la Orden PRE/3249/2007 del 31 de octubre, de
aditivos para piensos por medio de la Orden PRE/1606/2014, y de aditivos, aromas y enzimas
alimentarios, nuevos alimentos y coadyuvantes tecnoldgicos por medio de la Orden PRA/379/2018 de
11 de abril.

De esta forma, ENAC, con CIF G-78373214 y con domicilio C/ Serrano 240, 32 28016 Madrid, sera el
responsable del tratamiento de los datos personales comunicados por el solicitante. La base
legitimadora de este tratamiento es la ejecucién de la relacién formalizada entre ENAC y el solicitante,
asi como el cumplimiento de las obligaciones legales emanadas de la normativa aplicable a ENAC.

En base a lo anterior, ENAC podra, en el seno del proceso de certificacidn, recabar informacién
adicional, completar o comprobar la veracidad de los datos proporcionados por el solicitante en
relacion con uno o mas interesados.

Esta labor de certificacidon BPL implica que, de acuerdo a los deberes de publicidad y transparencia, se
habilite un listado publico en el que se recojan los datos identificativos y de contacto de las entidades
con certificado BPL de ENAC.

Los datos objeto de comunicacidén serdn conservados en el expediente correspondiente a la solicitud
de certificacién BPL en tanto se mantenga la condiciéon de disponer de un certificado de BPL del
solicitante o se produzcan renovaciones o actualizaciones relativas a dicho expediente. Una vez
finalizada esta condicidn, los datos se conservaran bloqueados durante un plazo de 5 afios, de acuerdo
a los plazos de prescripcion de posibles reclamaciones que establece la normativa civil, momento a
partir del cual se procedera a su definitiva supresion.

El solicitante podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresién, oposicion, a la portabilidad
de sus datos y la limitacion del tratamiento, asi como a no ser objeto de decisiones automatizadas
basadas Unicamente en su perfil y a revocar el consentimiento que hubiese podido otorgar. Para ello,
debera remitir su solicitud a la siguiente direccién electrdnica: rgpd@enac.es.

En cuanto a la comunicacién realizada, en la que el solicitante actuard como responsable-cedente y
ENAC responsable-destinatario de los datos, se asumen las siguientes obligaciones:

a) Obligaciones del solicitante. El solicitante de la certificacion BPL se obliga a:

e Aportar al proceso de certificacién Unicamente datos personales, tanto de personal, como de
personas de contacto, relevantes para el proceso de certificacion, que hayan sido obtenidos
de forma legal y legitima conforme a la normativa de proteccién de datos y sean veraces y
exactos.

e Informar expresa y previamente a los interesados de la comunicacién de sus datos a ENAC, la
finalidad de tal comunicacion y de los derechos que les asisten en relacién con esta.
b) Obligaciones de ENAC. ENAC se compromete a:
e Tratar los datos objeto de comunicacidn en el marco del proceso de certificacidn con el Unico
fin de llevar a cabo las acciones necesarias para la gestién de la Solicitud de certificacidon BPL.

e Aplicar medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de seguridad
adecuado al riesgo del tratamiento realizado, garantizando la correcta atencion de los
derechos de los interesados.
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e No comunicar los datos a terceros salvo que dicha comunicacion sea necesaria para la correcta
gestién del proceso de certificacién, el cumplimiento de obligaciones legales o en ejercicio de
las funciones que le han sido conferidas.

13. REGIMEN ECONOMICO

Las cantidades a abonar por las entidades como contraprestacion a los servicios prestados por ENAC
se establecen de acuerdo al documento de tarifas en vigor y deberdn hacerse efectivos en el plazo
fijado al efecto en dicho documento y en todo caso dentro de los 30 dias naturales siguientes a la
recepcion de la correspondiente factura y en los términos establecidos en la Ley 3/2004 de Medidas
de Lucha contra la Morosidad.

14. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

El solicitante/certificado BPL deberd cooperar con ENAC para garantizar el cumplimiento de las
medidas de coordinacién de actividades empresariales previstas en la normativa de Prevencién de
Riesgos Laborales?.

Para ello, antes de la realizacion de una evaluacién ya sea en los centros de trabajo del solicitante o en
las instalaciones que este utilice en la realizacién de los estudios (presencia de fase critica), ENAC
solicitara a la entidad la documentacidn necesaria indicando en cada caso el plazo en el que dicha
documentacion debe ser aportada.

En el plazo establecido el solicitante/certificado BPL, debera:

(i) Enviar a ENAC la informacion sobre los riesgos, las medidas preventivas y de emergencia
derivadas de su actividad

(i) Cooperar en la gestidn del envio a ENAC de la informacién equivalente de su cliente a que
puedan afectar al desarrollo de las actividades que se van a presenciar

(iii) Enviar cualquier otra informacién necesaria sobre las medidas extraordinarias de
seguridad y salud (ej, situaciones de pandemia COVID, etc.) requeridas para el acceso a las
instalaciones donde se lleve a cabo la inspeccidn, incluidas las relativas a los equipos de
proteccion individual necesarios.

Si por no recibir la informacién en los plazos indicados, ENAC tuviese que anular la inspeccion:

(i) Respecto a las evaluaciones iniciales o ampliaciones, ENAC aplazard la inspeccion,
programando una nueva fecha cuando dispongamos de la informacidn necesaria.

(ii) Respecto a las actividades de evaluacién para el mantenimiento de la certificacion BPL
(seguimientos o Inspecciones de Control) la imposibilidad de llevarlas a cabo dentro de los
plazos establecidos por no disponer de la documentacién oportuna implicara el

! Articulo 24 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales y en el Real Decreto 171/2004, de 30
de enero, por el que se desarrolla el articulo 24 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales,
en materia de coordinacién de actividades empresariales.
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Entidad Nacional de Acreditacién

incumplimiento del punto 6 del apartado 9.2 de este Procedimiento y, consecuentemente,
la cancelacién del certificado BPL de conformidad con el apartado 5.8.

La edicion en vigor de este documento esta disponible en www.enac.es. Las organizaciones con certificado BPL deben asegurarse
de que disponen de la edicion actualizada.

Puede enviar a ENAC sus puntos de vista y comentarios en relacion con este documento, asi como sus propuestas de cambio o
de mejora para futuras ediciones, en la siguiente direccion (calidad@enac.es) indicando en el asunto el cédigo del documento.
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ANEXO |

GUIA DE ESTUDIOS REALIZADOS BAJO BPL

Esta guia ha sido elaborada para proporcionar una orientacidn general en cuanto a qué tipo de estudios
estan incluidos en las areas de ensayo de BPL establecidas por la OCDE en la Decisiéon C (89)87 y
reflejados en los certificados de cumplimiento de BPL emitidos por ENAC.

Es importante destacar que las dreas de ensayo aqui definidas se incluiran en el certificado BPL sélo si
la entidad realiza la mayoria de los tipos de estudios que abarcan, en caso contrario se especificaran
concretamente los tipos de estudio en el certificado emitido por ENAC.

AREAS DE ENSAYO
(Decision C(89)87 de la OCDE)

TIPOS DE ESTUDIOS

(incluidos en las areas de ensayo)

1. Ensayos Fisico — Quimicos

Determinaciéon de las propiedades fisicoquimicas: riqueza,
densidad, pH, tension superficial, punto de inflamacidn,
estabilidad de almacenamiento, etc.

2. Estudios de Toxicidad

Estudios de toxicologia a partir de estudios de dosis
individuales in vivo: Toxicidad aguda (oral, ocular y dérmica),
toxicidad a dosis repetidas, Toxicologia reproductiva,
tolerancia dérmica u ocular; in vitro: irritacidn, corrosidn
(oculary en piel), fototoxicidad y sensibilidad Carcinogenicidad.

3. Ensayos mutagénicos

Estudios in-vivo e in-vitro de toxicologia genética: Test de
Ames, aberraciones cromosdmicas, micronucleos, etc.

4. Estudios Ecotoxicoldgicos
sobre organismos acuaticos
y terrestres

Estudios que determinan los efectos téxicos del producto de
ensayo sobre los organismos acuaticos y terrestres: Estudios de
ecotoxicologia acudticos (peces, dafnias, algas, etc.) y los
equivalentes en organismos no objetivos (polinizadores: abejas
y abejorros, fauna util: artrépodos beneficiosos, lombrices de
tierra, etc.). Toxicologia marina (peces, invertebrados vy
bacterias/algas). Estudios de toxicidad en plantas. Inhibicién de
la actividad bacteriana. Test de la inhibicion de la respiracion
en lodos. Transformacion de nitrégeno y carbono en
organismos del suelo.

5. Estudios de
comportamiento en agua,
suelo y aire, bioacumulacion

Estudios que determinan la probabilidad de distribucion del
producto de ensayo en el medioambiente y su velocidad de
degradacion: Biodegradacion (en suelos, sedimentos y lodos de
depuradora), metabolismo en suelo, agua, aire, etc., D.B.O.,
D.Q.0.

6. Residuos

Ensayos de residuos de campo o estudios completos de
residuos de plaguicidas (tanto en la fase de campo y el andlisis
de residuos en laboratorio correspondiente). Estudios de
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AREAS DE ENSAYO
(Decision C(89)87 de la OCDE)

TIPOS DE ESTUDIOS

(incluidos en las areas de ensayo)

residuos en productos vegetales, suelo, agua, matrices
animales, matrices humanas (orina y plasma), alimentos,
textiles, filtros de aire, etc. Residuo foliar desprendible (DFR).
Estabilidad de residuos en muestras almacenadas.

7. Estudios de efecto en el
mesocosmos y ecosistemas
naturales

Estudios de campo que no estan dentro del area 5.y 6., sobre
el mesocosmos, efectos sobre las poblaciones de invertebrados
naturales, descomposicion de materia organica en suelo (Litter
bags). Estudios basados en laboratorio que utilizan
"microcosmos" (poblaciones mixtas disefiadas para imitar los
ecosistemas naturales).

8. Quimica analitica y/o clinica

Quimica analitica: Andlisis de la composicién de la dosis de
aplicacion; estabilidad y homogeneidad de la dosis de
aplicacion, analisis de la composicién de suelos.

Quimica clinica: analisis de plasma, suero, orina y sangre para
determinar los parametros clinicos (estas pruebas
generalmente se asocian con los estudios de toxicologia
animal).

9. Otros estudios

Estudios especificos no incluidos en las areas anteriores:
exposicién del operador, metabolismo in vitro, histopatologia,
Toxicocinética (ADME), etc.
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