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Demande d’agrément par les laboratoires externes
1 Objectif

Cette procédure a pour but de décrire la manière dont une demande d’agrément adressée à l’Agence doit être traitée dans le cadre de l’arrêté royal du 15 avril 2005 relatif à la désignation des laboratoires officiels, fixant la procédure et les conditions d’agrément des laboratoires qui effectuent des analyses dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et portant exécution de la loi du 15 juillet 1985 relative à l’utilisation de substances à effet hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux.

2 Domaine d’application

La présente procédure s’applique à tous les laboratoires qui souhaitent être agréés par l’AFSCA

3 Documents légaux et normatifs

Arrêté royal du 15 avril 2005 relatif à la désignation des laboratoires officiels, fixant la procédure et les conditions d’agrément des laboratoires qui effectuent des analyses dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et portant exécution de la loi du 15 juillet 1985 relative à l’utilisation de substances à effet hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux

Loi du 9 décembre 2004 portant financement de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire.

Arrêté royal du 10 novembre 2005 relatif aux rétributions visées à l’article 5 de la loi du 9 décembre 2004 portant financement de la l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire 

4 Définitions et abréviations

· Responsable : la personne, qui à la DG Laboratoires est responsable de la « cellule agrément des laboratoires »

· Coordinateur (= Business Account Manager) : personne qui a été désignée à la DG Laboratoires sur base de ses compétences pour examiner une demande d’agrément donnée.

· Service administratif : personnel administratif de la DG laboratoires responsable de la gestion administrative des dossiers d’agrément
· Laboratoire : laboratoire externe qui a introduit la demande d’agrément (belge ou étranger)

· opérateur : toute personne physique ou morale dont l’activité est soumise au contrôle de l’Agence

· BELAC : organisme belge d’accréditation

· Analyse : analyse effectuée dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence

· LABO-LIB : base de données Access reprenant les données des laboratoires

· LOD : (limit of detection)  limite de détection 
· LOQ : (limit of quantification) limite de quantification
· CC :  limite de décision
· CC : capacité de détection 
5 Procédure
5.1 Réception d’une demande d’agrément d’un laboratoire externe

Le laboratoire externe qui souhaite être agréé introduit une demande d’agrément selon la procédure LAB P 510 : « Demande d’agrément par les laboratoires externes ». 

La DG laboratoires reçoit la demande d’agrément en double exemplaire par courrier. La demande d’agrément doit également être envoyée par voie électronique à l’adresse suivante agrementlabo@afsca.be  agrementlabo@afsca.be en mentionnant en objet : « demande d’agrément : <nom du laboratoire>, accréditation n° XXX) ». 

La demande d’agrément est constituée d’un dossier devant comporter les documents suivants : 

1. Formulaire de demande d’agrément (annexe 1) disponible sur le site de l’Agence : www.afsca.be secteurs professionnels, administration des laboratoires  ;

2. Copie du certificat d’accréditation (délivré par le système belge d’accréditation BELAC ou par un organisme avec lequel le système belge d’accréditation a un accord de reconnaissance mutuelle) ainsi qu’une copie  de l’annexe technique en vigueur ;

3. Copie du dernier rapport d’audit rédigé par l’organisme d’accréditation, et en cas d’extension, le dernier rapport de surveillance ou de renouvellement;

4. Liste des analyses et matrices pour lesquelles il souhaite être agréé ;
5. Pour les analyses/paramètres qui ne sont pas explicitement repris dans l’annexe technique du certificat d’accréditation ( p.ex. les analyses sous scope flexible) : fournir les documents du système qualité qui démontrent que l’analyse des combinaisons paramètres/matrices se fait sous accréditation

6. 
7. Copie des statuts du laboratoire

5.2 Traitement  de la demande d’agrément

Dès que la demande d’agrément par courrier est réceptionnée, le service administratif vérifie si le dossier comporte bien, en double exemplaire, tous les documents requis en 5.1. 

Si le dossier est complet, le responsable enregistre les données du laboratoire dans l’application LABNET.
Si le dossier n’est pas complet, un courrier est envoyé au laboratoire lui signalant que sa demande d’agrément n’est pas complète et lui stipulant les documents manquants. Le traitement du dossier est alors suspendu dans l’attente de la réception des documents.

Une farde pour le laboratoire est constituée. Celle-ci contiendra tous les documents relatifs au laboratoire (demande d’agrément, copie du certificat d’accréditation en vigueur, copie du rapport d’audit, liste des analyses, courrier …) et sera disponible dans le bureau du secrétariat de la DG Laboratoires. 

Le responsable  envoie par courrier électronique un accusé de réception (annexe 2) au laboratoire dans les 10 jours ouvrables pour sa demande d’agrément ainsi qu’un accès à l’application LABNET afin que le laboratoire puisse encoder les analyses pour lesquelles il souhaite être agréé selon le document LAB P510 – D01.
Sitôt que la demande d’agrément est introduite par le laboratoire, la DG laboratoire reçoit un mail lui signifiant que le laboratoire X a introduit un ou plusieurs dossiers.

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

Le responsable, en concertation avec le Directeur-général désigne un ou plusieurs coordinateurs pour le  laboratoire selon le document LAB P 511 – D01 « handling approval in LABNET »
Si cela s’avère nécessaire, un audit technique sur place peut être effectué. Pour ce faire, le coordinateur prend contact avec le laboratoire afin de proposer des dates d’audit.

L’enquête technique est effectuée par le(s) coordinateur(s) désigné(s) en collaboration avec le service administratif. Elle consiste à évaluer les analyses pour lesquelles l’agrément est demandé et à vérifier si toutes les modalités sont bien remplies à savoir :

1. formulaire de demande bien rempli et signé ?

2. le laboratoire accepte-t’-il de participer au dispatching 

3. clause d’indépendance et d’impartialité respectée ?

4. LABNET est-il bien rempli ?

5. le laboratoire est-il bien accrédité pour les analyses pour lesquelles l’agrément est demandé ?

6. la performance technique est-elle suffisante ?

7. les délais d’analyse sont-ils acceptables par rapport à ceux fixés ?

Le coordinateur décide dans un délai maximal de 2 mois si l’agrément peut être octroyé et, s’il est octroyé, partiellement ou entièrement. Ce délai peut être prolongé d’un mois supplémentaire si une enquête technique a eu lieu sur place.
Il transmet sa décision au responsable. 


Le responsable et le(s) coordinateur(s) désignés comptabilisent le temps consacré au traitement du dossier et l’indiquent dans LABNET.La facturation est effectuée par la cellule de financement de l’AFSCA selon l’annexe 6 relative à l’estimation du prix de l'octroi de l'agrément.
5.3 Octroi de l’agrément

5.3.1. Si l’enquête est favorable
Si l’enquête se révèle favorable pour toutes les analyses pour lesquelles l’agrément est demandé, l’agrément est octroyé pour une période indéterminée à condition que le laboratoire soit en ordre de paiement.

La décision pour un ou plusieurs laboratoires est préparée selon le modèle en annexe 3 et soumise à la signature de l’administrateur-délégué.

Parallèlement, une notification individuelle signée par l’administrateur-délégué est envoyée à chaque laboratoire selon le modèle repris en annexe 4 et celle-ci est accompagnée d’une lettre selon le modèle repris en annexe 5. 

La décision est ensuite publiée au Moniteur belge et sur le site internet de l’Agence dans un délai maximal de 2 mois et de 3 mois, si un audit technique a eu lieu sur place.
Sitôt publiée, la  décision est envoyée au laboratoire.

Un fichier excel reprenant la liste des analyses pour lesquelles le laboratoire est agréé est placé sur internet et sur intranet.

5.3.2. Si l’enquête est entièrement ou partiellement défavorable

Si l’enquête se révèle entièrement ou partiellement défavorable pour toutes ou certaines des analyses pour lesquelles l’agrément est demandé, le responsable rédige un courrier motivé adressé au laboratoire pour lui faire part de la décision de l’Agence. Ce courrier peut être signé par le directeur-général de l’Administration des Laboratoires et est envoyé par lettre recommandée.

Le laboratoire dispose de 15 jours pour contester la décision de l’Agence par lettre recommandée.

Premier cas : Le laboratoire ne conteste pas la décision de l’Agence 

La DG laboratoires dispose de 30 jours pour confirmer sa décision par lettre recommandée laquelle sera signée par l’administrateur-délégué.

Si l’enquête s’est révélée partiellement favorable, la décision est préparée selon le modèle en annexe 3 et soumise à la signature de l’administrateur-délégué. Elle est ensuite publiée au Moniteur belge et sur le site internet de l’Agence. Sitôt publiée, la  décision est envoyée au laboratoire.

Si l’enquête s’est révélée défavorable (par exemple en cas de problème lié au statut du laboratoire, une lettre recommandée signée par l’administrateur-délégué est envoyée au laboratoire lui confirmant qu’il ne peut être agréé selon l’AR du 15 avril 2005. 

Second cas : le laboratoire conteste la décision de l’Agence endéans les 15 jours

Dans le cas d’un octroi d’agrément partiel ou d’un refus d’agrément, un examen approfondi du dossier est effectué au sein de la DG Laboratoires sur base documentaire et/ou visite du laboratoire. La DG laboratoires dispose alors de 60 jours pour faire part de sa décision définitive par lettre recommandée. Celle-ci sera signée par l’administrateur-délégué.

5.4 Retrait, suspension de l’agrément

L’Agence peut retirer ou suspendre l’agrément, entièrement ou partiellement, lorsqu’elle a des suspicions de manquements et qu’elle estime qu’ il n’est plus satisfait aux conditions reprises dans les « modalités à remplir pour être agréé » (cfr procédure LAB P 510 : « Demande d’agrément par les laboratoires externes »). 

La DG laboratoires mène une enquête approfondie sur les fondements de la suspicion des manquements. Ceci  en collaboration avec BELAC, si BELAC a délivré le certificat d’accréditation du laboratoire concerné.
Si les manquements  sont confirmés, une lettre recommandée est envoyée au laboratoire pour lui faire part de la décision prise (retrait, suspension jusqu’à amélioration).

Dès réception de cette information, le laboratoire ne peut plus effectuer d’analyse ou de contre-analyse dans le cadre des missions de l’agence.

Le laboratoire dispose de 15 jours pour contester la décision de l’Agence par lettre recommandée.

Premier cas : Le laboratoire ne conteste pas la décision de l’Agence 

La DG laboratoires dispose de 30 jours pour confirmer sa décision.

Second cas : Le laboratoire conteste la décision de l’Agence endéans les 15 jours

Un examen approfondi du dossier est effectué au sein de la DG Laboratoires sur base documentaire et/ou visite sur place afin de maintenir ou modifier la  décision prise. La DG laboratoires dispose alors de 60 jours pour faire part de sa décision définitive par lettre recommandée.

Un laboratoire ayant fait l’objet d’un retrait d’agrément ne pourra être autorisé à entamer une nouvelle procédure d’agrément que si les garanties apportées sont suffisantes pour estimer que les manquements ou déficiences ayant entraîné le retrait de l’agrément ne sont pas susceptibles de se reproduire.

5.5 Extension de l’agrément

En cours d’agrément, le laboratoire peut demander une extension de son agrément. Pour ce faire, le laboratoire introduit un dossier d’extension d’’agrément qui comporte les documents repris dans  le paragraphe 5.1, points 1 à 6. pour autant que les versions les plus récentes de ceux-ci n’ont pas étés transmis auparavant dans le cadre d’une demande (ou d’extension) d’agrément à l’AFSCA - DG Laboratoires.

Si la demande d’extension est liée au changement du certificat d’accréditation ou au changement des statuts de laboratoire agréé, tout le dossier doit être  introduit en double exemplaire, par lettre recommandée à l’AFSCA  et doit être également envoyée par courrier électronique à l’adresse suivante : agrementlabo@afsca.be en mentionnant en objet : « demande d’agrément : <nom du laboratoire>, accréditation n° XXX) ».

Dans les autres cas, il suffit d’introduire le dossier complet de la demande d’extension via agrementlabo@afsca.be en mentionnant en objet : « demande d’agrément : <nom du laboratoire>, accréditation n° XXX) ».
Le traitement du dossier se fait comme décrit dans le paragraphe 5.2

6 Référence à des procédure, instructions, documents, formulaires ou listes connexes.

6.1  Procédures / formulaires

Procédure LAB P 510 : Demande d’agrément par les laboratoires externes

Document LAB P 510 – D01 « Gestion des agréments et de leur extension »

Document LAB P 511 – D01 « Handling approval in LABNET »
6.2 Autres

7 Annexe

7.1 Annexe 1 : formulaire de demande d’agrément
Demande d’agrément / d’extension d’agrément **
dans le cadre de l’arrêté royal du15 avril 2005 relatif à la désignation des laboratoires officiels, fixant la procédure et les conditions d’agrément des laboratoires qui effectuent des analyses dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et portant exécution de la loi du 15 juillet 1985 relative à l’utilisation de substances à effet hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux

	Nom du Laboratoire


	

	Adresse


	 

	Fax :


	Tél :
	Numéro d’entreprise

	responsable du laboratoire


	
	e-mail 


Le laboratoire déclare avoir pris connaissance  des modalités à remplir, relatives à la demande d’agrément, précisées dans la procédure LAB P 510 et s’engage à les respecter.

Le laboratoire s’engage à aller chercher les échantillons au centre de dispatching de Melle – Gembloux * dans un délai de 24 h après la réception du mail émanant de ce centre de dispatching et si nécessaire, passer deux fois par jour 
Le laboratoire, la personne ou les personnes sous la responsabilité de laquelle ou desquelles les analyses sont effectuées et les personnes associées au fonctionnement du laboratoire ne sont intéressés, ni directement, ni indirectement, à la production, la transformation, l’importation ou la vente des produits qui font l’objet des analyses ou catégories d’analyses pour lesquelles l’agrément est demandé.

Le laboratoire souhaite être agréé pour les analyses reprises dans le tableau en annexe.

Annexes :  

1. Copie du certificat d’accréditation et annexe technique ;

2. Copie du dernier rapport d’audit rédigé par l’organisme d’accréditation et en cas d’extension, le dernier rapport de surveillance ou de renouvellement

3. Liste des paramètres et matrices pour lesquelles le laboratoire demande  l’agrément

4. 
5. Copie des statuts du laboratoire

Date : 



Nom et signature du responsable du laboratoire :

La demande d’agrément doit être envoyée par lettre recommandée en double exemplaire à l’AFSCA, DG Laboratoires, CA-Botanique, Food Safety Center,  4ème étage, Boulevard du Jardin Botanique, 55 à 1000 Bruxelles et par courrier électronique à agrementlabo@afsca.be * entourez le centre de dispatching dans lequel vous souhaitez aller prendre les échantillons.
**biffer mention inutile
Annexe 2 : modèle d’accusé de réception
Madame, Monsieur,

Nous avons bien reçu votre demande d’agrément dans le cadre de l’arrêté royal du 15 avril 2005 relatif à la désignation des laboratoires officiels, fixant la procédure et les conditions d’agrément des laboratoires qui effectuent des analyses dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et portant exécution de la loi du 15 juillet 1985 relative à l’utilisation de substances à effet hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux. 

Je vous prie de bien vouloir trouver en annexe votre login et mot de passe pour accéder à l’application LABNET. Veuillez introduire dans cette application les analyses pour lesquelles vous voulez être agréé selon le document LAB P 510 – D01,.
 
Je vous rappelle que l'agrément ne sera délivré  que pour les analyses pour lesquelles vous êtes accrédité. Cependant afin de compléter notre base de données, je vous invite également à introduire les analyses  que pourriez éventuellement effectuer hors agrément.
 

Vous trouverez sur le site internet de la DG laboratoires, sous LABNET/PT Schemes, deux fichiers excel reprenant d’une part les matrices et les paramètres ainsi que leurs aborescences qui sont dans LABNET.  

Veuillez également vérifier vos données génériques, si celles-ci ne sont pas correctes, veuillez envoyer un mail à agrementlabo@afsca.be afin que le responsable puisse y apporter les modifications.
 

 
 Je vous remercie de votre collaboration.
 

Cordialement,

Nom :

Fonction :
 Annexe 3 : modèle de décision de l’Agence pour l’agrément de laboratoires
	ROYAUME DE BELGIQUE
	KONINKRIJK BELGIE
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	AGENCE FEDERALE POUR LA SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE


	FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR DE VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN



	Décision de  l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire portant agrément de laboratoires d’analyse dans le cadre de ses missions de contrôle 


	Beslissing van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen tot erkenning van analyselaboratoria in samenhang met zijn controleopdrachten 



	L’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire,


	Het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen,

	Vu l’arrêté royal du 22 février 2001 organisant les contrôles effectués par l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et modifiant diverses dispositions légales, notamment l’article 3, § 5 ; 


	Gelet op het koninklijk besluit van 22 februari houdende organisatie van de controle die worden verricht door het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen en tot wijziging van diverse wettelijke bepalingen, in het bijzonder artikel 3, § 5;



	Vu  l’arrêté royal du 15 avril 2005 relatif à la désignation des laboratoires officiels, fixant la procédure et les conditions d’agrément des laboratoires qui effectuent des analyses dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire  et portant exécution de la loi du 15 juillet 1985 relative à l’utilisation de substances à effet hormonal, à effet anti-à effet hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux  ;


	Gelet op 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 controle-opdracht 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 produktiestilmulerende werking ;

	Vu l’arrêté royal du 31 janvier 2006 portant création du système BELAC d’accréditation des organismes d’évaluation de la conformité;
	Gelet op het koninklijk besluit van 31 januari 2006 tot oprichting van het BELAC accreditatiesysteem van instellingen voor de conformiteitsbeoordeling;



	
	

	Considérant que les laboratoires repris en annexe satisfont aux conditions fixées aux articles 4 et 5 de l’arrêté royal du 15 avril 2005 précité;


	Overwegende dat de in de bijlage vermelde laboratoria voldoen aan de voorwaarden die zijn vastgelegd in artikelen 4 en 5 van bovenvermeld koninklijk besluit van 15 april 2005;

	Considérant que les laboratoires repris en annexe ont obtenu une accréditation en application du système BELAC d’accréditation;

Décide :


	Overwegende dat de in de bijlage vermelde laboratoria een accreditatie hebben verkregen bij toepassing van het accreditatiesysteem BELAC;

Beslist :



	Article 1er . Les laboratoires repris en annexe sont agréés pour effectuer les analyses et les contre-analyses effectuées en exécution de l'arrêté royal du 22 février 2001 organisant les contrôles effectués par l'Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et modifiant diverses dispositions légales et/ou en application de la loi du 15 juillet 1985 relative à l'utilisation de substances à effet hormonal, à effet anti-hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux conformément au champ d’application du certificat d’accréditation en vigueur au moment de l’analyse.

La liste des laboratoires agréés est publiée  sur le site internet de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire (www.afsca.be) ;

Ariticle 2 : L’agrément est valable à partir du .


	Artikel 1. De in de bijlage vermelde laboratoria worden erkend voor het verrichten van de analyses en tegenanalyses ter uitvoering van het koninklijk besluit van 22 februari 2001 houdende organisatie van de controles die worden verricht door het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen en tot wijziging van diverse wettelijke bepalingen en/of bij toepassing van de wet van 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-adrenergische of productie-stimulerende werking, in overeenstemming met de scope van het op het tijdstip van de analyse geldige accreditatiecertificaat.

De lijst van erkende laboratoria wordt gepubliceerd op de website van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen (www.favv.be).  

Artikel 2. Het erkenning is geldig vanaf


	Bruxelles, le 
	Brussel, 



	L’Administrateur délégué,
	De Gedelegeerd bestuurder,



	Gil Houins


ANNEXE – BIJLAGE

	Laboratoire X 

Adresse

CP

Certificat d’accréditation n° 

	Laboratorium X

Adress
PC

Accreditatiecertificaat nr.


	Laboratoire Y

Adresse

CP

Certificat d’accréditation n° 

	Laboratorium Y

Adress
PC

Accreditatiecertificaat nr. 


	
	


	Vu pour être annexé à la décision du       

                             de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire portant agrément de laboratoires d’analyse dans le cadre de ses missions de contrôle.


	Gezien om gevoegd te worden bij de beslissing van                                    van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen tot erkenning van analyselaboratoria in samenhang met zijn controleopdrachten.



	L’Administrateur délégué,
	De Gedelegeerd bestuurder,



	Gil  HOUINS


Annexe 3bis : modèle de décision de l’Agence pour l’agrément d’un  laboratoire étranger (neerlandais)
	ROYAUME DE Belgique
	KONINKRIJK BELGIE
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	AGENCE FEDERALE POUR LA SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE


	FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR DE VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN



	                        .- Décision de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire portant agrément de laboratoires d’analyse dans le cadre de ses missions de contrôle 


	                                .- Beslissing van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen tot erkenning van  analyselaboratoria in samenhang met zijn controleopdrachten



	L’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire,


	Het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen,

	Vu l’arrêté royal du 22 février 2001 organisant les contrôles effectués par l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et modifiant diverses dispositions légales, notamment l’article 3, § 5 ; 


	Gelet op het koninklijk besluit van 22 februari 2001 houdende organisatie van de controles die worden verricht door het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen en tot wijziging van diverse wettelijke bepalingen, inzonderheid op artikel 3, § 5;



	7.1.1 Vu l’arrêté royal du 15 avril 2005 relatif à la désignation des laboratoires officiels, fixant la procédure et les conditions d’agrément des laboratoires qui effectuent des analyses dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire  et portant exécution de la loi du 15 juillet 1985 relative à l’utilisation de substances à effet hormonal, à effet anti- hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux, notamment l’article 2,2° ;

	Gelet op 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 van 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-adrenergische of productiestimulerende werking, inzonderheid op artikel 2,2° ;



	Vu l’arrêté royal du 31 janvier 2006 portant création du système BELAC d’accréditation des organismes d’évaluation de la conformité;


	Gelet op het koninklijk besluit van 31 januari 2006 tot oprichting van het BELAC accreditatiesysteem van instellingen voor de conformiteitsbeoordeling;

	Considérant que le laboratoire repris en annexe satisfait aux conditions fixées aux articles 4 et 5 de l’arrêté royal du 15 avril 2005 précité;


	Overwegende dat het in de bijlage vermelde laboratorium voldoet aan de voorwaarden die zijn vastgelegd in artikelen 4 en 5 van bovenvermeld koninklijk besluit van 15 april 2005;

	Considérant que le laboratoire repris en annexe a obtenu une accréditation en application du système néerlandais  d’accréditation « Raad voor Accreditatie »  (RvA) avec lequel le système belge d’accréditation BELAC a un accord de reconnaissance mutuelle;


	Overwegende dat het in de bijlage vermelde laboratorium een accreditatie heeft verkregen bij toepassing van het Nederlandse accreditatiesysteem “Raad voor Accreditatie” (RvA) waarmee het Belgische accreditatiesysteem BELAC een akkoord van wederzijdse erkenning heeft;



	Décide :
	Beslist :



	Article 1er . Le laboratoire repris en annexe est agréé pour effectuer les analyses et les contre-analyses effectuées en exécution de l'arrêté royal du 22 février 2001 organisant les contrôles effectués par l'Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et modifiant diverses dispositions légales et/ou en application de la loi du 15 juillet 1985 relative à l'utilisation de substances à effet hormonal, à effet anti-hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux conformément au champ d’application du certificat d’accréditation en vigueur au moment de l’analyse.

La liste des laboratoires agréés est publiée  sur le site internet de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire (www.afsca.be) ;
	Artikel 1. Het in de bijlage vermelde laboratorium wordt erkend voor het verrichten van de analyses en tegenanalyses ter uitvoering van het koninklijk besluit van 22 februari 2001 houdende organisatie van de controles die worden verricht door het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen en tot wijziging van diverse wettelijke bepalingen en/of bij toepassing van de wet van 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-adrenergische of productie-stimulerende werking, in overeenstemming met de scope van het op het tijdstip van de analyse geldige accreditatiecertificaat.

De lijst van erkende laboratoria wordt gepubliceerd op de website van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen (www.favv.be).  



	Article 2 . L’agrément est valable à partir du 
	Artikel 2. De erkenning is geldig vanaf 


	Bruxelles, le 
	Brussel, 



	L’Administrateur délégué,


	De Gedelegeerd bestuurder,



	Gil HOUINS


ANNEXE – BIJLAGE

	Laboratoire X 

Adresse

CP

Pays-Bas

Certificat d’accréditation n° -….. (RvA)
	Laboratorium X

Adres

CP

Nederland

Accreditatiecertificaat nr.       (RvA)


	Vu pour être annexé à la décision du  ………………  de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire portant agrément de laboratoires d’analyse dans le cadre de ses missions de contrôle.


	Gezien om gevoegd te worden bij de beslissing van ……………… van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen tot erkenning van analyselaboratoria in samenhang met zijn controleopdrachten.



	L’Administrateur délégué,


	De Gedelegeerd bestuurder,



	Gil HOUINS


Annexe 4 : modèle de notification individuelle de l’Agence pour l’agrément d’un laboratoire

	Décision de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire portant l’agrément du laboratoire X


	Vu l’arrêté royal du 22 février 2001 organisant les contrôles effectués par l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et modifiant diverses dispositions légales, notamment l’article 3, § 5 ;



	Vu  l’arrêté royal du 15 avril 2005 relatif à la désignation des laboratoires officiels, fixant la procédure et les conditions d’agrément des laboratoires qui effectuent des analyses dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire  et portant exécution de la loi du 15 juillet 1985 relative à l’utilisation de substances à effet hormonal, à effet anti-hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux  ;



	Vu  l’arrêté royal du  31 janvier 2006 portant création du système BELAC d’accréditation des organismes d’évaluation de la conformité ;

Considérant que le laboratoire X situé rue                      à                  satisfait aux conditions fixées aux articles 4 et 5 de l’arrêté royal du 15 avril 2005 précité ;



	Considérant que le laboratoire X a obtenu une accréditation n°            en application du système BELAC d’accréditation ;



	Décide :



	Article 1er . Le laboratoire X situé rue                         à                est agréé pour effectuer les analyses et les contre-analyses mentionnées sur le site internet de l’AFSCA : www.afsca.be

	Article 2 . L’agrément est valable à partir du ……………

	Bruxelles, le

	G. Houins,

Administrateur délégué


7.2 Annexe 5 : modèle de lettre accompagnant la notification individuelle de l’Agence pour l’agrément d’un laboratoire







LABORATOIRE X

	Correspondant :
	

	Téléphone :
	

	E-mail :
	

	Votre lettre du
	Vos références
	Nos références
	Annexes
	Date

	
	
	
	 1
	

	Objet :
	Agrément du laboratoire 




Madame, Monsieur,

Dans le cadre de l’application de l’arrêté royal du 15 avril 2005, relatif à la désignation des laboratoires officiels, fixant la procédure et les conditions d’agrément des laboratoires qui effectuent des analyses dans le cadre des missions de contrôle de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire et portant exécution de la loi du 15 juillet 1985 relative à l’utilisation de substances à effet hormonal, à effet bêta-adrénergique ou à effet stimulateur de production chez les animaux, veuillez trouver ci-joint la décision de l’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaîne alimentaire portant l’agrément de votre laboratoire à partir du                                   -
La décision sera publiée au Moniteur Belge le                    .
Je vous prie d'agréer, <>, mes salutations les meilleures. 

Gil Houins

Administrateur délégué 
Annexe 6 : Estimation du prix de l'octroi de l'agrément (actualisé le 01/01/2009)
	demi-heure 
	Montant pour 

traitement du dossier (€)
	montant global (€) = 

montant de base + Montant pour traitement du dossier 

	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

	
	
	

	
	
	

	Montant de base pour frais administratif du dossier : 45,33 € indexable

	Montant par demi-heure niveau A pour frais liés à l’instruction de la demande : 31,73€ indexable


Notre mission est de veiller �à la sécurité de la chaîne alimentaire et à la qualité de nos aliments, afin de protéger la santé des hommes, �des animaux et des plantes..
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