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|. Disposiciones generales

DEPARTAMENTO DE AGRICULTURA

ORDEN de19defebrerode2003, del Departamen-

539 1o deAgricultura, por la que se establecen normas
de funcionamiento del Registro de Entidades de
Controal y Certificacién de Productos Agroalimen-
tarios.

El Decreto 200/2002, de 11 de junio, del Gobierno de
Aragon (BOA n° 75, de 28 de junio) crea €l Registro de
Entidades de Control y Certificacion de Productos Agroali-
mentarios, regulando los procedimientos de inscripcién de
dichas Entidades.

El Real Decreto 998/2002, de 27 de septiembre (BOE n°
245, de 12 deoctubre) por el que seestablecen normasinternas
deaplicacion delosreglamentoscomunitariossobrecertifica
cién delascaracteristicas especificasdelos productos agrico-
lasy alimenticios, atribuye alos érganos competentes de las
Comunidades Auténomas un papel decisorio en lo concer-
niente alos procedimientos de solicitud de registro de certifi-
cacion de productos por parte de las agrupaci ones de produc-
toresy el registro de las entidades de control y certificacion
independientes que vayan arealizar dichafuncion.

Por todo ello, se hace necesario establecer normas de
funcionamiento de dicho registro. Asi sedotaalasdiferentes
entidades de un nimero de registro y de cédigos de autoriza-
cién, para las diferentes producciones, normas, pliegos de
condicionesy alcances de la acreditacion. También se deter-
minan las posiblesincidenciasy obligaciones derivadasdela
publicidad de los datos inscritos en €l Registro.

Asimismo se regula el plazo de adaptacién para que los
productores y operadores que actien bajo el ambito de la
produccién certificada facultativa, por existencia de unanor-
ma que ampare dicho tipo de producciones, realicen los
oportunoscontratosconlasentidadesdecontrol inscritasen el
Registro parael cumplimiento delanormaEN 45004 y 45011
de control y/o certificacién de producto.

Se establecen medidas para la instalacion del registro en
soporte informético que permitan identificar las entidades
inscritasy el alcance de las actuaci ones en materiade control
ylo certificacion.

En su virtud y haciendo uso de la habilitacion normativa
previstaenlaDisposicionfinal primeradel Decreto 200/2002,
dispongo:

Articulo 1. Objeto.

La presente Orden tiene por objeto establecer normas de
funcionamiento del Registro de Entidades de Control y Certi-
ficacion de Productos Agroalimentarios (en adelante, € Re-
gistro), creado por el Decreto 200/2002, de 11 de junio, del
Gobierno de Aragon.

Articulo 2. Estructura.

El Registro se estructura en dos secciones. la primera
seccion contendrd las entidades inscritas de Inspeccion o
control y la segunda las entidades inscritas de Certificacion.

Articulo 3. Documentacion de la solicitud.

Lasolicitud deinscripcién seacompariarade ladocumenta-
cién indicada en e art. 4.1 del Decreto 200/2002, de 11 de
junio, del Gobierno de Aragén. A efectosdelo dispuestoen el
articulo 4.1.h del Decreto 200/2002, |as entidades de control
ylo certificacion podran sustituir la Péliza de seguros que
cubralos riesgos de la responsabilidad de la entidad por una
cuantia minima de, al menos, 601.012 euros, por un aval
bancario del mismo importe paracubrir dichosriesgos, y que
mantendra durante la permanencia en el Registro.

Articulo 4. Inscripcion.

Las entidades que soliciten ser inscritas en € Registro y

cumplan losrequisitos exigidos en el Decreto 200/2002 seles
inscribird con un nimero de registro y un cédigo de autoriza-
cion.

El nimero de registro contendra, al menos, dos digitos que
representaran global mente alas entidades de control y certifi-
cacion, seguido de unabarray laletraC paralas entidades de
certificacion o la letra | para las entidades de control o
inspeccion (g. 01/C).

El cédigo de autorizacidn estard compuesto del nimero de
registro seguido de | os siguientes cadigos.

a) Dos letras que indiquen latipol ogia de producciones del
ambito del control o certificacion. Estos epigrafes se amplia-
ran conforme seanecesario paradeterminar lasnuevastipolo-
giasy se publicarén en el «Boletin Oficial de Aragén». Enla
fecha de la publicacién de esta Orden regiran las siguientes:

VB paralas producciones vinicas y bebidas.

PA para productos de origen animal.

PV para producciones de origen vegetal.

PE parala produccién ecol 6gica.

Pl parala produccién integrada.

b) Las letras Ar, la primera en mayUsculay la segunda en
minuscula, que identifican el nimero de registro como perte-
necientes ala Comunidad Auténoma de Aragon.

¢) Tresdigitos, como minimo, que se corresponderan conel
Pliego de Condicionesdel producto o grupo de productos, que
indiquen el alcancedel ambito del control o certificacion para
el que se autorizaala Entidad.

De esta manera el codigo de autorizacion puede quedar
identificado de la siguiente forma: 01/C-PEAr0010

Articulo 5. Datos objeto de inscripcion.

L os campos minimos que debe contener el registro son:

N°Registro delaEntidad, queconstardcomo minimodedos
digitos.

N.I.F. delaEntidad.

Nombre de la Entidad.

Marca Comercial dela Entidad.

Domicilio Social.

Poblacion.

Provincia.

Ne° Distrito Postal

Comunidad Auténoma

Pais

Teléfono

Fax

E-mail

Director - Gerente:

Persona de Contacto.

Fecha de lainscripcion

Cadigo de autorizacion

Estos campos se podran ampliar segin las necesidades del
Registro.

Articulo 6. Comunicacion de los hechos registrales.

L os datos objeto de inscripcion se comunicaran alas Enti-
dades de control y/o certificacion, aENAC Yy al Ministerio de
AgriculturaPescay Alimentacion. Ademas, seharan publicos
atravésdelapéaginaweb del Departamento de Agriculturadel
Gobierno de Aragon, que realizard todos | os esfuerzos nece-
sarios paraverificar y asegurar laexactitud de lainformacion
contenida en esas paginas, sin que ello implique ninguna
responsabilidad derivada de omisiones, inexactitudes o erra-
tas, aunque éstas sean debidas a negligencias 0 a otras causas
como funcionamiento defectuoso delos equipos, tanto huma-
Nos como técnicos, asi como enloscasos defuerzamayor. En
caso de discordancia con los datos inscritos en el Registro,
prevalecerian éstos.

Articulo 7. Obligaciones de las entidades de control y/o
certificacion.

1.—Obtenida la autorizacion la entidad de certificacion
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comunicaratrimestralmente alaDireccion General de Indus-
trializacion y Comercializacion Agrariael listado de produc-
tores, a los que certifique e producto, con sus respectivas
direcciones. Asimismo antesdel 1 de noviembre deberdapor-
tar un informe de la certificacion realizada que contenga los
datosy casuistica de la certificacion practicada alos produc-
tores. Los datos deberan ser suministrados en soporte papel e
informético, con el formato que se indique por parte de la
Unidad responsable del registro.

2—En €l caso de que la entidad de certificacion suspenda
o retire la certificacién a un productor lo comunicara a la
Direccion Genera de Industrializacion y Comercializacion
Agraria ala mayor brevedad posible, y, en todo caso, en €
plazo méximo de un mes.

3.—Lasentidades de control y/o certificacion conservaran,
parasu consultapor laDireccion General delndustrializacion
y Comercializacion Agraria, durante un plazo de cinco afios,
los expedientes, documentacién y datos de los controles
realizados y de |as certificaciones emitidas.

Articulo 8. Supervision de las entidades de control y/o
certificacion.

LaDireccién General de Industrializaciény Comercializa-
cion Agraria redlizara la supervision de las entidades de
control y/o certificacion que actien en € territorio de la
Comunidad Auténoma de Aragdn. Si como consecuencia de
lasupervisién, se detectaran anomalias en relacion con orga-
nismosindependientes deinspeccion y/o certificacion autori-
zados en otras Comunidades Auténomas, se comunicaran los
hechosal Ministerio de AgriculturaPescay Alimentaciony a
la Entidad Nacional de Acreditacion para que se tomen las
medidas oportunas, sin perjuicio delaaplicacion del procedi-
miento sancionador establecido en laLey 21/1992, de 16 de
julio, deIndustriay otras disposiciones normativas de &mbito
comunitario, estatal o autonémico.

Articulo 9. Entidades de control y/o certificacin suspendi-
das en su acreditacion por la ENAC.

1—En el caso de que una entidad de control y/o certifica-
cion acreditada por ENAC fuera suspendida temporalmente
ensuacreditacion, sesolicitaralaconfirmacion oficial deeste
hecho y se procederd a practicar en e registro la misma
diligencia, notificando a los productores certificados de este
hecho.

2—Si enel momentodesolicitar lainscripcionregistral una
entidad estuvi erasuspendidatemporal mente, sesuspenderala
tramitacion del expediente, debiendo notificar alaentidad de
este hecho entretanto no se produzca un levantamiento de la
suspension por parte de ENAC.

3—En los casos de suspension definitiva se estard a lo
dispuesto en € articulo 11 del Decreto 200/2002 respecto al
incumplimiento de las condiciones de inscripcion.

Disposicion adicional primera.—Certificacion de produc-
tosamparados por una denominaciéon de origen o especifica.

La certificacion de los productos amparados por una deno-
minacion de origen o especifica podra ser realizada por
entidades de certificacion inscritas en el Registro o por los
propios Consejos Regul adores. En este Gltimo caso, se conce-
deun plazo detresafios paraquelasentidades de certificacion
de los Consejos reguladores se inscriban en € Registroy un
plazo de dos afios para que las labores de inspeccion y de
andlisis sean redlizadas por entidades de control o inspeccion
inscritas en € Registro.

Disposicion adicional segunda.—Certificacion de produc-
tos obtenidos mediante la produccion agricolaecoldgicao la
producciénintegraday suindicaciénenlosproductosagrarios
y adimenticios.

Se concede e plazo de un afio para que los productores y
elaboradores acogidos alas normativas de producci on ecol gi-
cao produccion integrada suscriban contratos con entidades de

certificaciéninscritasen el Registro con al cancedeterminado a
dichas producciones. En dicho plazo, los productores deberan
presentar en sus correspondientesregistros, fotocopiacompul-
sada de | os contratos con dichas entidades de certificacion. En
caso contrario se procederdadarles de bajade dichosregistros.

Disposicion adicional tercera.—Certificacion de produc-
tos agricolas 'y alimenticios con caracteristicas especificas.

Para los productos agricolas y alimenticios que deseen
obtener la certificacién comunitariade caracteristicas especi-
ficas que figuran en el Anexo |l del Tratado destinados a la
alimentaciénhumanay losproductosalimenticiosquefiguran
enel Anexodel Reglamento (CEE) nlmero 2082/92, seestara
alo dispuesto en el Real Decreto 998/2002, de 27 de septiem-
bre, por el que se establecen normasinternas de aplicacion de
|osreglamentos comunitarios sobrecertificacion delascarac-
teristicas especificas de productos agricolas y alimenticios.

Disposicion adicional cuarta—Control y/o certificacién
de productos agricolas amparados por marcas de calidad.

Lainspecciony certificacién delas marcas propiedad dela
Comunidad Auténoma de Aragdn que amparen productos
agroalimentarios se realizardn por entidades de control y/o
certificacion en el caso de que se diera de altaen e Registro
alguna entidad con alcance para el control o certificacion de
dichas producciones.

Disposicion final Gnica.—Entrada en vigor

Lapresente Orden entrard en vigor €l diasiguienteal desu
publicacion en el «Boletin Oficial de Aragon».

Zaragoza, 19 de febrero de 2003.

El Consglerode Agricultura
GONZALO ARGUILE LAGUARTA

DEPARTAMENTO DE SALUD, CONSUMO
Y SERVICIOSSOCIALES

DECRETO 26/2003, de 14 defebrero, del Gobier-
540 nodeAragon, por el quesecreael ComitéEticode
I nvestigacién Clinica de Aragon.

LaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en
su articulo 64, regula los Comités Eticos de Investigacion
Clinica, estableciendo que ningun ensayo clinico podra ser
realizado sininforme previo deun Comité Etico deInvestiga-
cion Clinica debidamente acreditado. El Real Decreto 561/
1993, de 16 deabril, por el queseestablecenlosrequisitospara
larealizacion de ensayos clinicos con medicamentos, asigna
la funcion de acreditar periddicamente estos Comités a la
autoridad sanitariade cadaComunidad Auténoma, quien, asu
vez, fijaralos procedimientos y plazos paralarenovacion.

LaComunidad Auténomade Aragon, mediante Orden de 5
dediciembre de 1995, vino aregular estos procedimientos de
acreditacion. Tras laexperienciaacumulada, se considerade
suma importancia aunar esfuerzos y recursos constituyendo
un Unico Comité Etico de Investigacién Clinica, cuyo ambito
deactuacion seatodo €l territorio delaComunidad Auténoma
deArag6ny estéadscrito al Departamento de Salud, Consumo
y ServiciosSociales. Deestamanerase garantizaratambiénla
homogeneidad en los criterios de supervision de todos los
ensayos clinicos.

En suvirtud, apropuestadel Consgjero de Salud, Consumo
y Servicios Socidles y previa deliberacion del Gobierno de
Aragon, en su reunion del dia 11 de febrero de 2003,

DISPONGO:

Articulo 1.—Objeto.

Esobjeto del presente Decretolacreaciony acreditacion del
Comité Etico de Investigacion Clinicade Aragon, adscrito al
Departamento de Salud, Consumo y Servicios Sociales.




