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ERKENNINGSAANVRAAG VAN EXTERNE LABORATORIA
1 Doel

Deze procedure beschrijft de voorschriften waaraan een extern laboratorium moet voldoen om door het Agentschap te kunnen worden erkend, alsook de wijze van afhandeling van de aanvraag om erkenning in het kader van het koninklijk besluit van 15 april 2005 betreffende de aanduiding van de officiële laboratoria, tot bepaling van de procedure en de erkenningsvoorwaarden van laboratoria die analyses uitvoeren in het kader van de controleopdracht van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen en tot uitvoering van de wet 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-adrenergische of productiestimulerende werking.

2 Toepassingsgebied

3 Wettelijke en normatieve documenten

Koninklijk besluit van 15 april 2005  betreffende de aanduiding van de officiële laboratoria, tot bepaling van de procedure en de erkenningsvoorwaarden van laboratoria die analyses uitvoeren in het kader van de controleopdracht van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen en tot uitvoering van de wet van 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-adrenergische of productiestimulerende werking.

Wet van 9 december 2004 betreffende de financiering van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen

Koninklijk besluit van 10 november 2005 betreffende retributies bepaald bij artikel 5 van de wet van 9 december 2004 houdende de financiering van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen

4 Definities en afkortingen
	Agentschap
	Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen

	Laboratorium : 
	(Belgisch of buitenlands) extern laboratorium dat de erkenningsaanvraag heeft ingediend

	Operator : 
	elke natuurlijke of rechtspersoon wiens activiteit onderworpen is aan de controle van het Agentschap

	BELAC :
	Belgische accreditatie-instelling

	Analyse :
	analyse die wordt uitgevoerd in het kader van de controleopdrachten van het Agentschap

	LABO-LIB :
	Accessdatabank met de gegevens van de laboratoria

	LOD :
	(limit of detection) aantoonbaarheidsgrens

	LOQ :
	(limit of quantification) bepaalbaarheidsgrens,

	CC :
	beslissingsgrens 

	CC : 
	detectievermogen


5 Ekenningsaanvraag van externe laboratoria


5.1 Voorschriften die bij het indienen van een erkenningsaanvraag in acht moeten worden genomen

1. voor de analyses waarvoor de erkenning wordt aangevraagd beschikken over een accreditatie die is verleend in overeenstemming met hetgeen is bepaald in de wet van 20 juli 1990 betreffende de accreditatie van certificatie- en keuringsinstellingen alsmede van beproevingslaboratoria en de uitvoeringsbesluiten daarvan of over een accreditatie die is verleend door een instelling waarmee het Belgische accreditatiesysteem een akkoord van wederzijdse erkenning heeft afgesloten;

2. ermee instemmen dat een vertegenwoordiger van het Agentschap deelneemt aan de door BELAC uitgevoerde audits, als bevoegde overheid; 

3. het laboratorium, de persoon of de personen onder wiens verantwoordelijkheid de analyses worden uitgevoerd en de personen die bij de werking van het laboratorium zijn betrokken, mogen geen direct of indirect belang hebben bij de productie, de verwerking, de invoer of de verkoop van de producten waarop de analyses of categorieën van analyses worden uitgevoerd waarvoor de erkenning wordt verleend ;

4. het Agentschap elk jaar in kennis stellen van de eenheidsprijs zonder BTW van de  analyses en dat tegen 31 januari van het lopende jaar en meedelen of het  laboratoria orderworpen is  aan de BTW regelgeving, en indien ja, het BTW-tarief dat aangerekend zal worden ;

5. alle soorten analyses uitvoeren die door het Agentschap worden gevraagd en waarvoor het laboratorium erkend is ;

6. het Agentschap voor elke analysesector in kennis stellen van het technisch prestatieniveau dat het kan bereiken (LOD, LOQ, CC, CC) en de gebruikte methode vermelden (screening, bevestiging, …) en techniek;
7. de monsters afhalen in het dispatchingcentrum (Melle of Gembloux) in een termijn van 24 uur na ontvangst van de mail van het dispatchingcentrum en indien noodzakelijk twee keer per dag rijden  ;

8. aan het Agentschap een kopie toezenden van de analyseverslagen, op de door het Agentschap vastgelegde wijze;

9. de termijnen in acht nemen die mogen verlopen tussen de ontvangst van de monsters en de toezending van de analyseresultaten, al naargelang van de  parameters en de analysetechnieken en die door de Minister zijn vastgelegd en/of door het Agentschap werden medegedeeld ; 

10. de laboratoriummonsters bewaren gedurende de termijn en op de wijze die zijn vastgelegd in de wet en gedurende ten minste één maand als het monster niet-conform is of als er een tegenanalyse op werd uitgevoerd ;

11.  de door het Agentschap medegedeelde informatie geheim houden ;

12. op eigen kosten deelnemen aan de interlaboratoriumproeven die nationaal of internationaal of door het Agentschap worden opgezet als het Agentschap daarom heeft gevraagd en met name aan de door de referentielaboratoria opgezette proeven. De referentielaboratoria moeten de resultaten van de interlaboratoriumproeven mededelen aan het Agentschap ;

13. de instructies en de aanbevelingen van het Agentschap en van de door de Koning of de Minister aangeduide referentielaboratoria in acht nemen;

14. deelnemen aan de activiteiten die worden georganiseerd door de door de Koning of de Minister aangeduide referentielaboratoria, met name aan de wetenschappelijke opleidingen, en aan de opleidingen georganiseerd door het Agentschap ;

15. het Agentschap in kennis stellen van alle wijzigingen die van invloed kunnen zijn op de in de erkenning vermelde gegevens;

16. de in artikel 8 van het koninklijk besluit van 14 november 2003 betreffende autocontrole, meldingsplicht en traceerbaarheid in de voedselketen bedoelde verplichtingen met betrekking tot de meldingsplicht nakomen ;
17. in verband met een tegenanalyse,  het validatiedossier voor de betreffende analyse aan het Agentschap beschikbaar stellen. De laboratoria mogen alleen een tegenanalyse uitvoeren als hun technisch prestatieniveau ten minste gelijk is aan dat van het laboratorium dat de eerste analyse heeft uitgevoerd ;

18. betalen aan het Agentschap een globaal bedrag voor de afgifte van de erkenning

5.2 Betaling voor afgifte van de erkenning
Vanaf 1 maart 2009 worden erkenningen tegen betaling afgegeven. De laboratoria zijn immers operatoren zoals omschreven in artikel 2, 7°, van de wet van 9 december betreffende de financiering van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen.

De laboratoria moeten bijgevolg een retributie betalen aan het Agentschap, overeenkomstig artikel 2, 2°, van het koninklijk besluit van 10 november 2005 betreffende retributies bepaald bij artikel 5 van de wet van 9 december 2004 houdende financiering van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen.

Er wordt per erkenningsaanvraag een aan de index gekoppeld basisbedrag van 45,33 € aangerekend als administratie- en dossierkosten alsook een aan de index gekoppeld bedrag van 31,73 € per half uur als kostprijs van het onderzoek van de aanvraag.

De tijd die men nodig acht om een dossier van een erkenningsaanvraag af te handelen varieert van 1 tot 8 uur, al naargelang van de activiteiten van het laboratorium enerzijds en van de “kwaliteit” van de ingezonden documenten, anderzijds.

Er wordt een factuur voor het totale bedrag toegezonden zodra het dossier is afgehandeld. Dat bedrag moet eerst worden betaald aan het Agentschap voordat de erkenning kan worden verleend.

Bijlage 2 geeft een raming van de prijs voor het verlenen van een erkenning. Dat totale bedrag geldt voor een periode van 5 jaar, behalve als het laboratorium tijdens die periode een uitbreiding van de erkenning wenst aan te vragen. In dat geval worden ook dossierkosten aangerekend.

5.3 Indienen van een erkenningsaanvraag 
Als het laboratorium kennis heeft genomen van de voorschriften waaraan moet worden voldaan om erkend te kunnen worden, dient het bij middel van een aangetekend schrijven in tweevoud een erkenningsaanvraag in bij het FAVV - DG Laboratoria en vult daartoe het als bijlage 1 bijgevoegde formulier in dat beschikbaar is op de website van het FAVV : www.favv.be , beroepssectoren, bestuur laboratoria.

Het laboratorium voegt daarbij een volledig dossier dat de volgende stukken bevat : 

1. kopie van het accreditatiecertificaat (afgegeven door het Belgische accreditatiesysteem BELAC of door een instelling waarmee het Belgische accreditatiesysteem een akkoord van wederzijdse erkenning heeft afgesloten) en een kopie van de geldende technische bijlage ;

2. kopie van het recentste auditverslag dat werd opgemaakt door de accreditatie-instelling en in het geval van een uitbreiding, ook kopie van het verslag van de tussentijdse- of verlengingsaudit;

3. lijst van de analyses en matrices waarvoor het erkend wenst te worden ;
4. Voor analyses/parameters niet expliciet opgenomen in de technische bijlage van het accreditatiecertificaat (e.g. analyses onder flexibele scope) : de documenten van het kwaliteitssysteem leveren, die aantonen dat de analyse van de parameter/matrices combinaties onder accreditatie gebeurt.
5. 
6. kopie van de statuten van het laboratorium

De erkenningsaanvraag moet ook elektronisch worden toegezonden aan erkenninglabo@favv.be , met als onderwerp  : « erkenningsaanvraag : <naam van het laboratorium>, accreditatie nr. XXX) ».

Zodra de elektronische en de per post gestuurde erkenningsaanvraag werd ontvangen, stuurt DG laboratoria elektronisch een ontvangstbewijs toe aan het laboratorium binnen 10 werkdagen, alsook  een toegang tot de LABNET toepassing.
Het laboratorium voert in LABNET de analyses in waarvoor het wenst te worden erkend, en deze die het eventueel buiten erkenning kan uitvoeren volgens het document LAB P 510 – D01

1. 
2. 
3. 
4. 
5. 
6. 
7. 

5.4 Verlenen van de erkenning
De directeur-generaal van het Bestuur van de Laboratoria kan in het kader van het technisch onderzoek besluiten om ter plaatse een audit te laten uitvoeren door een expert.
Als het administratieve en technische onderzoek gunstig uitvalt wordt de erkenning verleend voor een onbepaalde periode . Het laboratorium wordt daarvan in kennis gesteld bij middel van een brief, binnen een termijn van maximaal 2 maanden te rekenen vanaf de dag waarop de erkenningsaanvraag in LABNET is ingevoerd. Indien er een audit ter plaatse heeft plaatsgehad, wordt deze termijn op 3 maand gebracht. 

De beslissing wordt bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad en op de website van het FAVV.

Als het administratieve en technische onderzoek ongunstig uitvalt, wordt het laboratorium daarvan in kennis gesteld bij middel van een aangetekend schrijven waarin de  beslissing wordt gemotiveerd. De mogelijkheid tot beroep is beschreven in de procedure LAB P 511 : “Afhandeling van aanvragen om erkenning van externe laboratoria”, punt 4.3.2.

5.5 Uitbreiding van de erkenning
Tijdens de looptijd van een erkenning kan een laboratorium vragen om zijn erkenning uit te breiden. Het laboratorium moet daartoe dezelfde procedure volgen als bij het indienen van een erkenningsaanvraag. 

Het dossier met de erkenningsuitbreiding moet het in bijlage 1 opgenomen behoorlijk ingevuld formulier bevatten, alsook de documenten vermeld in paragraaf 5.3, punten 1 t.e.m. 5, voor zover de meest recente versies daarvan niet vroeger werden doorgestuurd in het kader van een erkenningsaanvraag (of aanvraag voor een erkenningsuitbreiding) aan het FAVV – DG Laboratoria.
Als de uitbreidingsaanvraag in verband staat met de wijziging van het accreditatiecertificaat of met de wijziging van de statuten van erkend laboratorium moet het hele dossier in tweevoud worden ingediend per aangetekende post aan het FAVV, en moet ook elektronisch worden gericht op volgend adres : agrementlabo@afsca.be, met als onderwerp : "erkenningsaanvraag : <naam van het laboratorium>, accreditatie nr. XXX)".
In de ander gevallen volstaat het om het volledige dossier van de uitbreidingsaanvraag in te dienen via agrementlabo@afsca.be, met als voorwerp : "erkenningsaanvraag : <naam van het laboratorium>, accreditatie nr. XXX)".
De uitbreiding zal worden toegekend voor de duur van de lopende erkenning.

Ook voor de uitbreiding van een erkenning moet worden betaald zoals weergegeven in de als bijlage 2 bijgevoegde kostenraming. In dat geval wordt alleen het bedrag voor de afhandeling van het dossier aangerekend.

6 Verwijzing naar bijhorende procedures,  instructies, documenten, formulieren of lijsten

6.1 Procedures/formulieren

LAB P 511 : Afhandeling van aanvragen tot erkenning van externe labo

6.2 Andere

7 Bijlagen:

Bijlage 1 :  F 510-1 : formulier voor het aanvragen van een erkenning

Bijlage 2: raming van de prijs van de afgifte van een erkenning voor het toekennen van de erkenning
Document LAB P 510 – D01 : "LABNET : Beheer van erkenningen”
LAB F 510-01

Bijlage 1 : formulier voor het aanvragen van een erkenning

Erkenningsaanvraag 

in het kader van het koninklijk besluit van15 april 2005 betreffende de aanduiding van de officiële laboratoria, tot bepaling van de procedure en de erkenningsvoorwaarden van laboratoria die analyses uitvoeren in het kader van de controleopdracht van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen en tot uitvoering van de wet van 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-adrenergische of productiestimulerende werking
	Naam van het labaoratorium


	

	Adres


	 

	Fax :


	Tel :
	Ondernemingsnummer

	Laboratorium Verantwoordelijke 


	
	e-mail 


Het laboratorium verklaart kennis te hebben genomen van de in de procedure LAB P 510 vermelde voorschriften waaraan moet worden voldaan in verband met de erkenningsaanvraag en verbindt zich ertoe deze na te leven.

Het laboratorium verbindt zich ertoe de monsters af te halen in het dispatchingcentrum in Melle – Gembloux * in een termijn van 24 uur na ontvangst van de mail van het dispatchingcentrum. en indien noodzakelijk twee keer per dag te rijden.

Het laboratorium, de persoon of personen onder wiens verantwoordelijkheid de analyses worden uitgevoerd en de personen die bij de werking van het laboratorium zijn betrokken hebben geen direct of indirect belang bij de productie, de verwerking, de invoer of de verkoop van de producten waarop de analyses of categorieën van analyses worden uitgevoerd waarvoor de erkenning wordt aangevraagd.

Het laboratorium wenst erkend te worden voor de in de bijgevoegde tabel vermelde analyses.

Bijlagen :  

1. kopie van het accreditatiecertificaat (afgegeven door het Belgische accreditatiesysteem BELAC of door een instelling waarmee het Belgische accreditatiesysteem een akkoord van wederzijdse erkenning heeft afgesloten) en een kopie van de geldende technische bijlage ;

2. kopie van het recentste auditverslag dat werd opgemaakt door de accreditatie-instelling en in het geval van een uitbreiding, ook kopie van het verslag van de tussentijdse- of verlengingsaudit;

3. lijst van de analyses en matrices waarvoor het erkend wenst te worden ;

4. 
5. kopie van de statuten van het laboratorium

Datum :


Naam en handtekening van de laboratoriumverantwoordelijke :

De erkenningsaanvraag moet aangetekend en in tweevoud worden toegezonden aan het FAVV, DG Laboratoria,  AC – Kruidtuin, Food Safety Center, 4de verdieping, Kruidtuinlaan 55 te 1000 Brussel en ook elektronisch worden gemaild naar erkenninglabo@favv.be 

(* omcirkel het dispatchingcentrum waar u de monsters wenst af te halen)

Bijlage 2 : Raming van de prijs van de afgifte van een erkenning (aangepast op 01/01/2009)

	Half uur
	Kosten voor afhandeling dossier (€)
	Globaal bedrag (€)

	1
	31,73
	77,06

	2
	63,46
	108,79

	3
	95,19
	140,52

	4
	126,92
	172,25

	5
	158,65
	203,98

	6
	190,38
	235,71

	7
	222,11
	267,44

	8
	253,84
	299,17

	9
	285,57
	330,9

	10
	317,3
	362,63

	11
	349,03
	394,36

	12
	380,76
	426,09

	13
	412,49
	457,82

	14
	444,22
	489,55

	15
	475,95
	521,28

	16
	507,68
	553,01


Basisbedrag : 45,33 €, aan index gekoppeld

Bedrag per half uur voor niveau A : 31,73 €, aan index gekoppeld
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