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LA PLATA, 30 MA 3200{]

Visto el expediente n° 2900-63.884/98 por

el cual 1a Subsecretaria de Control Sanitario del Ministerio qa&

de Buenos Aires, vy

CONSIDERANDO:

que tales

Que en la ntacién proyectada se

e%ﬁblece que serdn autoridades de apllcac

r“%

la Secretaria de Politica

\
A;nb;ental para la habilitacién y flscag[zat: on de los laboratorios de

&

‘é:l_is:l_s industriales y el Mlnlsteﬁ.gx“’ de Salud a través de la
/

=3

/S@éecretaria de Control Sanitario, p los establecimientos de andlisis
4

la normativa propuesta fija como

\exigencia que los laboratorios cuestién deberan ser propiedad de

personas fisicas o juridicas, r con un director técnico recconocido y

funcionar con la presencia de éste o del co-director habilitado, quienes

asumen la responsabilida enal y civil que corresponda, en relacién a los

protocolos o estudios Em" gue intervengan;

Que, asimismo, la Reglamentacién en

analisis prevé qu fracciones a la Ley 11.634 y a sus disposiciones
L

reglamentarias sancionadas conforme al Decreto Ley 8841/77, de

acuerdo al pr iento que establece el Decretc n° 3707/98, para las

siones que carezcan de regulacién especifica para su

. i isitos
ap icacic’m,\“ ?losandose como ANEXO A el listado de los requils

nidos que, como minimo, se deben consignar en los protocolos

¥orm, “A” - - Ministerjo de Salud




propuesto ha sido

gue el proyecto

e i el Ministerio de
consensuado entre la Secretaria de Politica Ambiental ¥

Salud;

Que, por lo expuesto, procede aprobar la

’ 5 i + 2 ndenda
Reglamentacién referida, en los términos del articulo 144 inc )

Constitucién de la Provincia de Buenos Aires;

Que en tal sentido se ha expedido la

Asesoria General de Gobierno;

Por ello,

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

DECRET A:
Articulo 1°.- Apruébase la Reglamentacién de la Ley 11.634 para la
—————————————— habilitacién y fiscalizacién de Laboratorios Bromatolégicos
e Industriales radicados o a radicarse en el territorio de la Provincia de
Buenos Aires, la que con sus Anexos A y B pasa a formar parte integrante

del presente acto.

Articulo 2°.- El presente Decreto serad refrendado por los Seifiores
--------------- Ministros Secretarios en los Departamentos de Salud y de
Gobierno.

3°.- Registrese, comuniquese, publiquese, dése al Boletin

______ G Oficial y pase al Ministerio de Salud, a sus efectos.
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REGLAMENTACION DE LA LEY 11634
S/ LABORATORIOS BROMATOLOGICOS E INDUSTRIALES.

radicarse en el territorio de la Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2°: A los fines de la presente, se entendera por laborg

instalaciones edilicias, equipos, drogas y todo ot

para el cumplimiento de las tareas propias del mismo y del ejerci

o

_ Se entiende por laboratorio de analisis bromatol cﬁa aquél establecimiento
) ,Lf—— r%\ que se dedique al analisis integral y/o parcial de los produ : gﬁnenticios, en funcién de
A .,l as pautas normativas que emanan del Cédigo Aliment B ntino y de las demas leyes
z » i}ltemacionales, nacionales y provinciales ampliatoria plementarias de aquél
/§ Se considera laboratorio de de productos industriales al

cion de la Ley 11.634 y de la presente

bromatolégicos.
ARTICULO 4°: Todo

organismos pertinentes. Una vez iniciado, la Autoridad de
orresponda contard con un plazo de cuarenta y cinco (45) dias para

lo cual remitira las actuaciones a la otra Autoridad de Aplicacion a los
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encion del certificado de habilitacion se deberin |

Para la obt '
el que forma parte integrante de esta

: [13 A”,
cumplir los requisitos estipulados en el Anexo

Reglamentacion.

ARTICULO 5° : Los establecimientos qu . ) - ]
- la entrada en vigencia de la presente reglamentacion, deberén solicitarla ;

e se encuentren funcionando con anterioridad.a

pertinente habilitacién a la Autoridad de Aplicacién correspondiente, dentro d © los dierto

ochenta (180) dias siguientes a su publicacion en el Boletin Oficial. e
ARTICULO 6° - Los laboratorios deberan ser propiedad de personas fisicas 6 juridicas
debidamente inscriptas en la Direccion Provincial de Personas Juridieas -

6 su equivalente a nivel nacional. Las personas fisicas no profesionales y las juridicas
deberan celebrar un contrato con él 6 los profesionales que cumpliran la funcién de

Director Técnico y/o Codirector, que tendra que ser visado y registrado previamente ante

el Colegio 6 Consejo respectivo.

ARTICULO 7° : Los laboratorios deberan contar con un Director Técnico reconocide &

presencia de este 6 de Codirector debidamente reconocido.

ARTICULO 8° : El Director Técnico y el Codirector deberan ser profesionales

requeridas por la especialidad, determinadas por el Ministerio de Cultura y Educacion
de la Nacion,

respectivo. Podran delegar circunstancialmente 1a responsabilidad en un profesional

debidamente habilitado para el mismo ejercicio profesional, debiendo estar registrado y

-------
e ————
———
——————

tal efecto por la Autoridad de Aplicacién y solo podran funcionar conta .

universitarios con titulo habilitante, que cuente con las incumbencias |

matriculados en la Provincia de Buenos Aires, en el Consejo 6 Colegio |
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caracterice las mismas, los resultados de los estudios deberén ser volcados en protocolos
de andlisis realizados por laboratorios habilitados y deberan ser rubricados or 4

profesional con titulo habilitante para ello, expedido por el Ministerio de Educa
Nacion.

En caso de derivarse una muestra 6 parte de ella p3

otro laboratorio habilitado, debera conservarse el protocolo de analisis de]

ey .
g‘ermmaclones que se

ARTICULO 10 ° : Los laboratorios deberan guardar copias d

re§ (3) afios, volcando los
resultados en un libro de hojas fijas 6 méviles foliadas, o

——_\ \‘L~
< . “21, indique fecha y namero de protocolo.
\Y ‘\‘ Los analisis deberan llevarse
i
Q

I3

;cha inscripcion comportard someterse al control, fiscalizacion y

¥ a que hubiere lugar por parte de la Autoridad de Aplicacion

e y seguridad, asi como también con las normas provinciales vigentes en

e'si duos, peligrosos, patogénicos y especiales. Aquellos laboratorios que reali---

C—~
/
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; ertinente autorizacion dej
cen trabajos con elementos radioactivos deberan contar con la p

ente regulador de dicha actividad.
ARTICULO 12° : El Director Técnico,
la responsabilidad civil y

e

el Codirector y los profesionales actuantes asumen

penal que corresponda, en relacién a los

protocolos o estudios en los que intervengan, sin perjuicio de la que pudiere corresponder

al propietario del establecimiento.
ARTICULO 13° : Las infracciones a la ley 11.634
sancionadas conforme al Decreto
procedimiento que establece el Decreto n® 3707/98 para las faltas o transgresiones que

-Ley n° 8841/77, de acuerdo al

carezcan de regulacién especifica para su aplicacion.

ARTICULO 14°: Las inspecciones a los establecimientos seran efectuadas por la |

Autoridad de Aplicacion, la que contara con un cuerpo de inspectores

al efecto, pudiendo realizar, a esos mismos fines, convenio con los Colegios 6 Consejos |

Profesionales.

Los inspectores y/o funcionarios debidamente habilitados, estan facultados

para ingresar en los locales donde se ejerzan actividades reguladas por la presente:

reglamentacién, durante las horas de funcionamiento del laboratorio. La negativa por parte

de los responsables, en posibilitar la actuaciéon de los inspectores, sera considerada falta |
4

gravey dara motivo a las sanciones administrativas que COITGSpondieren,----..----..--........

y la presente reglamentacion, serfn
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mismo.

1.2 Constancia de pago del arancel que corresponda.

1.3 Fotocopia certificada del titulo de propiedad 6 contratogque autorice la tenencia del
3

local a habilitar, suscripto a favor del solicitante.

1.4 Copia del plano actualizado aprobado por la autoridad nmumicipal que corresponda.

1.5 Croquis de planta del laboratorio debidamente aco

d,

, donde conste la distribucion de

" los distintos ambientes (recepcion, pasillos, droguerd; ioteca, sala de equipos, sala de

| ensayos por via humeda, area microbiologica ggns, oficinas, etc) indicando, ademas,

campanas mesadas, instalaciones de gas, agua , Ltricidad vacio,etc.

/3 ; 1.6 Fotocopia certificada del titulo profesmﬂal d%_‘,.Dlrector Técnico y Codirector, copia de

i

de la Nacién que otorga 6 reconoce la

la resolucién del Ministerio de Edug;
incumbencia de ese titulo, certificada olegio 6 Consejo correspondiente, certificado
de matriculacion y ético profesional e {o por el Colegio 6 Consejo respectivo.

7 Listado de servicios para los cuales solicita la habilitacion, con detalle de equipamiento

utilizar para realizarlo.

ional y técnico, responsables de las distintas tareas y

funciones dentro del labora jorig; con nombre, apelhdo, namero de documento de identidad,

a sociedad, debera acompafiarse copia del contrato social
‘ n§cnpto en el registro respectivo. Cuando la Sociedad propietaria sea una

entidad en publico, fundacion, etc., debera presentar copia autenticada de sus

estatut registro e inseripcion de los mismos.

""odiﬁcacion a lo declarado en el momento de la habilitacién deberd ser

omunicada a la Autoridad de Aplicacion en forma inmediata.

A\
orm. “A” -- Ministerio de Salud
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1.10 En caso de realizarse practicas con radioisétopos, deberan presentarse los pertinentes
aciones y cert

certificados de autorizacion de las instal
ctica, extendidos por la Comisiéon Nacional de

responsables de la realizacion de dicha pra
Energia Atémica, o por el 6rgano que reemplazare a esta, adecuandose a la normativa legal

ificados del 6 los profesionales

vigente a ese respecto.

e ra .~
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ANEXO B

PROTOCOLOS: Los mismos deberan consignar como minimo:
-Razon Social del laboratorio
-Domicilio.

-Numero de habilitacion.

profesional.
-Teléfono del laboratorio.

\ -Numero de protocolo.
o) “\ .. L.
- ‘Fecha de recepcion de las muestras y de la expedicion del

1
=3 \

iiNombre del solicitante

_Tipo de analisis realizado

"7 ‘Resultados

-Consignar si la muestra fue tomada por el
interesado, 6 remitida por terceros.

-Cantidad de muestras

mismos y norma empleada para su €
IRAM, AO.AC. , FDA, FAO-OMS, ISO, MERCOSUR, entre otros) y limite de

deteccion del método para la iz analizada.
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