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1 SIGLAS

AC Autoridade Competente

CE Comissao Europeia

DGADR Direg¢do-Geral de Agricultura e Desenvolvimento Rural
IPAC Instituto Portugués de Acreditacao

UE Unido Europeia

2 OBJETIVO

O presente procedimento visa estabelecer as disposi¢bes que permitam a Direcao-Geral de
Agricultura e Desenvolvimento Rural (DGADR) designar laboratérios oficiais conforme o previsto
no artigo 37.2 do Regulamento (UE) 2017/625.

3 AMBITO

O presente procedimento aplica-se a todas as entidades que pretendam desempenhar as tarefas
como laboratério oficial no regime da producao biolégica.

O presente procedimento aplica-se a partir de 01/05/2024.

4 REFERENCIAS

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017,
relativo aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacao da
legislacdo em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saude
e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos.

Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018,
relativo a producdo bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o
Regulamento (CE) n.2 834/2007 do Conselho.

Cddigo do Procedimento Administrativo.
ISO/IEC 17025:2005 — Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e calibragdo.
As referéncias abaixo indicadas podem ser consultadas e/ou obtidas:

= Legislagdo nacional: site do Diario da republica eletrénico (dre.pt);
= Legislacdo da Unido: site do direito da Unido Europeia (eur-lex.europa.eu);
= Normas: biblioteca e/ou site do Instituto Portugués da Qualidade, I.P. (www.ipg.pt).

A documentacdo relativa a acreditacdo de entidades pode ser consultada nas paginas
eletrénicas abaixo indicadas:

= Instituto Portugués de Acreditacdo I.P. (IPAC): www.ipac.pt;
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= European cooperation for Accreditation (EA): www.european-accreditation.org;
= International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC): https://ilac.org

Para consulta da legislacdo complementar atualizada consultar:

https://www.dgadr.gov.pt/agricultura-e-producao-biologica

5 RESPONSABILIDADES
Compete a DGADR:

a) Elaborar e rever o presente procedimento operativo, sendo a sua aprovacao da
responsabilidade da sua Diregao;

b) Designar os laboratdrios oficiais no ambito do regime da producgéao bioldgica, nos termos
previstos no Regulamento (UE) 2017/625;

c) Realizar as auditorias aos laboratdrios oficiais que tenha designado nos termos previstos
no Regulamento (UE) 2017/625, ou delegar a realizacdo dessas auditorias nas autoridades
competentes do Estado-Membro onde o laboratério estd situado, salvo se considerar tais
auditorias redundantes atendendo as avaliacGes realizadas pelo organismo nacional de
acreditagdo relevante a que se refere a alinea e), n.2 4 do artigo 37.2 deste Regulamento; e

d) Manter a lista de laboratdrios oficiais designados nos termos do presente procedimento
operativo nos seus sitios da internet.

Compete ao IPAC:

a) Acreditar os laboratdrios oficiais nacionais designados, ou candidatos a designacao, tal
como preconizado na alinea e), n.2 4 do artigo 37.2 do Regulamento (UE) 2017/625, incluindo a
realizacdao de avaliagdes aos referidos laboratdrios.

6 PROCEDIMENTO

O processo de designacdo compreende uma fase de apresentacdo do pedido, uma fase de
instrucdo, uma fase de decisdo e uma fase de designacao.

Qualquer entidade que ja tenha sido designada para levar a cabo tarefas como laboratério oficial
pode solicitar a alteragdo do seu ambito (ex. extensdo ou anulagdo dos métodos de analise, teste
ou diagndstico laboratoriais, no quadro da sua atuagdo como laboratério oficial).

6.1 Critérios de elegibilidade

As entidades requerentes, para serem elegiveis como laboratdrio oficial, tém de cumprir os
requisitos e obrigagdes do presente documento, bem como os procedimentos e legislagao
aplicdveis as tarefas que o laboratério leva a cabo no quadro da sua atuagdo como laboratério
oficial, nomeadamente:
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a) Dispor dos conhecimentos especializados, do equipamento e das infraestruturas
necessarios para efetuar as andlises, testes ou diagndsticos as amostras; (alinea a) do n.2 4 do
artigo 37.2 do Regulamento (UE) 2017/625);

b) Dispor de pessoal em numero suficiente e com qualificacGes, formacdo e experiéncia
adequadas (alinea b) do n.2 4 do artigo 37.2 do Regulamento (UE) 2017/625);

c) Ser imparcial e ndo ter qualquer conflito de interesses no que se refere ao exercicio das
tarefas que o laboratdrio leva a cabo no quadro da sua atuagdo como laboratdrio oficial, ndo se
encontrando, nomeadamente, em qualquer situagdo que possa, direta ou indiretamente, afetar
a imparcialidade da sua conduta profissional nesse dambito (alinea c) do n.2 4 do artigo 37.2 do
Regulamento (UE) 2017/625);

d) Apresentar atempadamente os resultados das andlises, testes ou diagndsticos as
amostras colhidas durante os controlos oficiais e outras atividades oficiais (alinea d) do n.2 4 do
artigo 37.2 do Regulamento (UE) 2017/625);

e) Funcionar de acordo com a norma EN ISO/IEC 17025 e ser acreditado de acordo com
essa horma por um organismo nacional de acreditacdao que funcione em conformidade com o
Regulamento (CE) n.2 765/2008 (alinea e) do n.2 4 do artigo 37.2 do Regulamento (UE)
2017/625); e

f) Garantir que o ambito da acreditacdo abranja os métodos de andlise, teste ou
diagndstico laboratoriais que o laboratdrio tem de utilizar para analises, testes ou diagndsticos
no quadro da sua atuacdo como laboratdrio oficial.

6.2 Derrogacao temporaria das condicoes de acreditacao obrigatéria dos
laboratorios oficiais

A DGADR pode designar temporariamente um laboratério oficial existente como laboratdrio
oficial para a utilizagdo de um método de andlise, teste ou diagndstico laboratoriais para o qual
aquele nao satisfaca a condigdo prevista na alinea e) do ponto 6.1 do presente procedimento,
nas condi¢des previstas no artigo 42.2 do Regulamento (UE) 2017/625:

a) Quando regras da UE recentemente adotadas imponham a utilizacdo desse método;

b) Quando as alteracbes a um método utilizado requeiram uma nova acreditacdo ou o
alargamento do ambito da acreditacao ja obtida pelo laboratério oficial; ou

c) Caso a necessidade de utilizar o método decorra de riscos emergentes quando o
aumento repentino das necessidades de analises, ensaios ou diagndsticos requeira a utilizacdo
urgente pelos laboratérios oficiais de método que ndo se enquadre no ambito da sua
acreditagao.
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6.3 Processo de designacao

6.3.1 Apresentacdo do pedido

A apresentac¢ao do pedido deve ser efetuada junto da DGADR, por via eletrénica, devendo as
pecas processuais estar validadas por pessoa com autoridade para obrigar juridicamente a
entidade requerente a assumir compromissos legais.

Com a apresentacdo do pedido, a entidade requerente declara aceitar os termos do presente
procedimento e de outros documentos nele referenciados, podendo o mesmo ser objeto de
futuras alteracdes, nomeadamente de carater legislativo que venham a ocorrer.

6.3.2 Documentacdo necessdria
A entidade requerente deve utilizar o formulario de candidatura, em anexo, indicando o/a:
a) Nome, nimero de identificacdo fiscal e domicilio fiscal;

b) Morada, o contacto telefénico e a caixa postal eletrénica a utilizar para efeitos de
notificagdo e de contacto vinculativo com a DGADR;

c) Demais informacdo solicitada sobre a sua atividade, organizac¢do e recursos; e

d) Ambito da designacdo a que se candidata (bindmio matriz/método analitico, teste ou
diagndstico laboratorial), no quadro da sua atuagdo como laboratdrio oficial.

A entidade requerente deve remeter, apenso ao formuldrio de candidatura, a documentacao
indicada no ponto 5 do mesmo, podendo, no entanto, serem solicitados documentos e/ou
informagdes adicionais.

Qualquer alteracdo aos documentos remetidos tem de ser notificada a DGADR, devendo as
novas versdes dos mesmos ser apensas a mesma, conforme referido no ponto 6.5.1.

Nas situacbes de solicitacdo de extensdo ou anulacdo dos métodos de analise, teste ou
diagndstico laboratoriais no quadro da sua atuagdao como laboratdrio oficial, a entidade
requerente encontra-se dispensada de enviar a documentacdo referida acima que nao tenha
sofrido alteragdes na decorréncia desse pedido, conforme disposto no formuldrio de
candidatura, em anexo.

6.3.3 Instrucdo do pedido
Compete a DGADR analisar a conformidade administrativa e técnica dos pedidos apresentados.

O pedido sé se considera instruido aquando da rece¢do na DGADR do formulario de candidatura,
devidamente preenchido e assinado, acompanhado dos documentos nele solicitados.

Caso ndo seja cumprido o disposto no paragrafo anterior no prazo de seis meses, o respetivo
processo sera extinto, tendo de ser formalizado novo pedido pela entidade requerente.

A entidade requerente pode solicitar, a qualquer momento, a extingao do processo.
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6.3.4 Decisdo sobre o pedido
A DGADR concede a entidade requerente a designacdo de “Laboratério Oficial” se verificar,
cumulativamente, que esta:

a) Reune as condig¢des de elegibilidade;

b) Apresenta o certificado de acreditacdo e respetivo anexo técnico abrangendo os
métodos de analise, teste ou diagndstico laboratoriais no quadro da sua atuagdo como
laboratério oficial, obtido junto de uma das entidades referidas na alinea f) do ponto 6.1.

A entidade requerente deve comunicar a DGADR qualquer alteracdo ao certificado de
acreditacdo ou ao respetivo anexo técnico.

A decisdo de designacao é valida enquanto a entidade requerente evidenciar cumprir os critérios
de elegibilidade e obrigacGes no quadro da sua atuacdao como laboratério oficial.

6.3.5 Ato de designacdo

A DGADR formaliza por escrito a designag¢do da entidade requerente como “Laboratdério Oficial”
(n.2 3 do artigo 37.2 do Regulamento (UE) 2017/625).

A designacdo como laboratério oficial contém uma descri¢gdo pormenorizada das:

a) Tarefas que o laboratério leva a cabo no quadro da sua atuacdo como laboratdrio oficial;
b) Condicdes em que leva a cabo as tarefas a que se refere a alinea a); e
c) Disposi¢cdes necessdrias para assegurar uma coordenac¢ao e colaborac¢ado eficientes e

eficazes entre o Laboratorio Oficial e a DGADR.

6.4 Avaliacao dos laboratdrios oficiais

6.4.1 Manutencdo

Ap06s a designacdo, o processo prossegue com a fase de manutencao da designacao, a qual inclui
acdes de auditoria pelas autoridades competentes do Estado-Membro onde o laboratério esta
situado ou avaliagGes por um organismo nacional de acreditacdo que funcione em conformidade
com o Regulamento (CE) n.2 765/2008 (alinea e) do n.2 4 do artigo 37.2 do Regulamento (UE)
2017/625).

As auditorias e avaliacGes efetuadas por estes organismos aos laboratérios oficiais designados
nos termos previstos no Regulamento (UE) 2017/625, relevam para a avaliagdo que a DGDAR
fard para a confirmar o cumprimento continuado dos critérios de elegibilidade e obrigacdes no
quadro da sua atuagdo como laboratdrio oficial, sem prejuizo de poder organizar, quando
justificdvel, auditorias nos termos previstos no artigo 37.2 e no artigo 39.2 do citado
regulamento.
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6.4.2 Retirada da designacéo

A DGADR procederad aretirada, total ou parcial, da designacdo de um laboratério oficial, sempre
gue este ndo tome medidas corretivas adequadas e atempadas no seguimento dos resultados
de uma auditoria ou avaliacdo prevista no ponto 6.4. que revele qualquer das seguintes
situagdes: (n.2 2 do artigo 39.2 do Regulamento (UE) 2017/625):

a) O laboratdrio oficial deixou de preencher as condi¢des previstas no ponto 6.1.;

b) O laboratdrio oficial ndo tome medidas adequadas e atempadas para corrigir as
deficiéncias identificadas;

c) Fique demonstrado que a independéncia ou imparcialidade do laboratério oficial esta
comprometida; ou

d) Outras razdes que o justifiquem.

6.5 Deveres e responsabilidades dos laboratorios oficiais

6.5.1 Deveres

Sdo deveres dos laboratdrios oficiais:

a) Comunicar imediatamente a DGADR e ao respetivo organismo delegado os resultados
das analises, testes ou diagndsticos das amostras colhidas durante controlos oficiais ou outras
atividades oficiais sempre que estas revelarem um risco para a saude humana, a saude animal
ou a fitossanidade, ou, no que respeita aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, também
para o ambiente (n.2 1 do artigo 38.2 do Regulamento (UE) 2017/625);

b) Participar em testes comparativos interlaboratoriais ou testes de proficiéncia que sejam
organizados para as analises, testes ou diagndsticos que efetuem enquanto laboratdrio oficial,
a pedido do laboratério de referéncia da Unido Europeia ou do laboratério nacional de
referéncia (n.2 2 do artigo 38.2 do Regulamento (UE) 2017/625);

) Facultar ao publico, a pedido das autoridades competentes, os nomes dos métodos
utilizados para analises, testes e diagndsticos realizados no contexto dos controlos oficiais e de
outras atividades oficiais (n.2 3 do artigo 38.2 do Regulamento (UE) 2017/625);

d) Indicar, a pedido das autoridades competentes, juntamente com os resultados, o
método utilizado para cada analise, teste ou diagndstico realizado no contexto dos controlos
oficiais e de outras atividades oficiais (n.2 3 do artigo 38.2 do Regulamento (UE) 2017/625);

e) Notificar a autoridade competente qualquer alteracdo subsequente dos elementos
referidos nos pontos 6.1 e/ou do certificado de acreditacdo e/ou respetivo anexo técnico,
conforme referido na alinea b) do ponto 6.3.4 do presente PO, apensando as novas versées dos
documentos.
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6.5.2 Responsabilidades

Os laboratérios oficiais, enquanto entidades no exercicio de poderes publicos, os titulares dos
seus 6rgdos e os seus funcionarios, devem reger, subsidiariamente, a sua conduta pelas
disposices da Cddigo do Procedimento Administrativo respeitantes aos principios gerais, ao
procedimento e a atividade administrativa, de acordo com o disposto non.2 1 do artigo 2.2 desse
Cadigo.

7 MODELOS RELACIONADOS
Mod. 019/001 - Formuldrio de candidatura a Laboratdrio Oficial

Mod. 019/002 - Termo de designacdo do Laboratério Oficial

Mod. 019/003 - Declarac¢do de Laboratério Oficial

Versdo 02 2024/03/26 Pagina9de9



		2024-04-29T11:59:21+0100
	Rogério Lima Ferreira




