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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° A

GENERAL PACO MONCAYO GALLEGOS
ALCALDE METROPOLITANO DE QUITO

CONSIDERANDO:

Que el Decreto Ejecutivo N° 401 de 22 de Mayo del 2000, publicado en el Registro
Oficial 87, de 30 de mayo del 2000, reconoce al MICIP como el Organismo de
Acreditacion Ecuatoriano (OAE), Organismo Oficial que se encarga otorgar el
reconocimiento formal de que una entidad (empresa o persona) tiene
competencia técnica y la idoneidad requeridas para desempefiar las actividades
inherentes a su campo de evaluacion;

Que el Ministerio de Comercio exterior, Industrializacién, Pesca y Competitividad
“‘MICIP", amparado en la Ley de Comercio Exterior e Inversiones “LEXI”
establecid, en coordinacién con los organos competentes el Sistema Nacional de
Metrologia, Normaiizacion, Acreditacién y Certificacion (Sistema MNAC);

Que el Organismo Ecuatoriano de Acreditacion (OAE) forma parte del Sistema nacional
de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y Certificacion (Sistema MNAC);

Que es responsabilidad de los Laboratorios de ensayos generar datos analiticos
confiables que permitan a la autoridad ambiental tomar decisiones adecuadas
segun los niveles de contaminacién establecidos en las normas;

Que la Direccion Metropolitana de Medio Ambiente es un ente de control.

En ejercicio de sus atribuciones legales que le otorga La Constituciéon Politica de la

Republica, la Ley Organica de Régimen Municipal y la la Ley Organica de Régimen

para el Distrito Metropolitano de Quito,

RESUELVE:
APROBAR EL REGLAMENTO PARA REGISTRO DE LABORATORIOS DE
ENSAYOS ANALITICOS Y ENTIDADES DE MUESTREO.
CAPITULO |

DEL AMBITO DE APLICACION

% Art. 1.- Son sujetos de aplicacion del presente Reglamento los Laboratorios de
\{' Ensayos Analiticos y Entidades de Muestreo ubicadas en el Distrito que
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realicen muestreo y analisis de muestras de agua, suelos, aire, ruido,
sedimentos y residuos, y otras actividades relacionadas con el control,
caracterizacién, monitoreo, verificacion de los parametros estipulados en
la reglamentacion y legislacion ambiental.

Los representantes legales o gerentes de los Laboratorios de ensayos
analiticos y/o Entidades de Muestreo seran responsables del
cumplimiento de este Reglamento.

Este Reglamento no fimita el derecho del Laboratorio de contratar los
servicios de terceros, siempre y cuando el laboratorio y la Entidad de
Muestreo cumpla con lo estipulado en los articulos referentes a
subcontratacion de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025 y de la norma
ISO/IEC 17020:1998.

La responsabilidad de las Entidades contempladas en este reglamento,
se inician desde la toma de muestra hasta la emisién de resuitados.

Se utilizaran los términos y definiciones de la guia ISO/IEC 2, de la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025 y de la norma ISO/IEC 17020:1998. Por otra
parte se entiende por Entidad de Muestreo una entidad de inspeccion de
acuerdo con lo definidko en la norma ISO/IEC 17020 legalmente
establecida y que lleva a cabo muestreos en las areas contempladas en
el presente Reglamento.

CAPITULO Il
DE LOS OBJETIVOS Y OBLIGACIONES

Objetivo General.- Contar con un marco legal adecuado que dentro de la
jurisdiccion municipal permita garantizar que los Laboratorios de ensayos
y Entidades de Muestreo que trabajan en el ambito de control ambiental
obligatorio dispongan de sistemas de calidad que permitan la emisién de
datos analiticos confiables.

Objetivos Especificos:

» Establecer procedimientos para la autorizacion y el registro de
Laboratorios de ensayo y Entidades de Muestreo.

> Definir ia responsabilidad de los Laboratorios de ensayos analiticos
y Entidades de Muestreo en la emision de resultados.

» Garantizar a los usuarios de los Laboratorics y Entidades de
Muestreo, una mejora de los servicios de ensayos analiticos asi
como mayor confiabilidad en los resultados para la toma de
decisiones, inversiones econdmicas y soluciones técnicas
apropiadas.

» Obtener datos analiticos confiables que permitan evaluar y
determinar los grados de contaminacién real con el fin de tomar
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acciones tendentes a la preservacién del ambiente, la conservacion
de los ecosistemas y patrimonios.

De las obligaciones de los Laboratorios de Ensayos Analiticos y
Entidades de Muestreo.- Los Laboratorios de ensayos analiticos
autorizados estan obligados a:

.

»

Seguir los métodos de andlisis establecidos en Ia legislacion

aplicable o los que establezca la autoridad administrativa municipal.

Incluir en los reportes de analisis de forma clara y sin ambigliedades

los resultados y cualquier otra informacion de utilidad para el

interesado, indicando al menos lo siguiente:

a) Nombre y direccion del Laboratorio.

b) Nombre y direccién del cliente.

¢)  Descripcién e identificacion de la muestra analizada.

d) Fecha de recepcidn de ia muestra, codigo de entrada
asignado por el laboratorio y fecha de realizacién del analisis.

e) Resultados analiticos.

f) Firma y cargo de la persona o personas que aceptan la
responsabilidad de los resultados de los analisis.

g} Nota con la expresion “Analisis con validez oficial’.

h) Elmétodo de analisis empleado en cada determinacion.

Conservar durante cinco afios, copia de los reportes de resultados
que podran ser requeridos durante Ias inspecciones que se realicen.
Llevar un libro de registro anual de muestras, en el que conste como
minimo: el codigo de entrada de la muestra, producto analizado,
origen de muestra, fecha de entrada y fecha de expedicion del
reporte de resultados.

Participar en las rondas de intercomparacion gue la Direccion
Metropolitana de Medio Ambiente solicite, pagando en su caso los
derechos correspondientes.

Facilitar las inspecciones que se realicen, permitiendo el acceso del
personal técnico municipal al local y a la documentacién técnica de
funcionamiento que ie sea requerida y realizando las actividades
que se le soliciten.

Llevar a cabo sus actividades con plena independencia, de tal forma
que se salvaguarde la imparcialidad y objetividad de los analisis.
Contratar un seguro que cubra la responsabilidad del Laboratorio
por el importe que establezca el Municipio.

Mantener las condiciones y cumplimiento de los requisitos que
sirvieron de base para su autorizacion y registro y comunicar en un
plazo no superior a 30 dias cuaiquier modificacién sobre las mismas
a la Direccion Metropolitana de Medio Ambiente.

Las Entidades de Muestrec autorizadas en el controi ambiental estan
obligadas a:

Incluir en los reportes realizados en forma clara y sin ambigliedades
cualquier informacién de utiiidad para el interesado, indicando al
menos lo siguiente:
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a) Nombre y direccién de la Entidad de Muestreo.

b) Nombre y direccion del cliente.

¢) Descripcidn e identificacién de la muestra tomada.

d) Fechay hora de entrega de la muestra, c6digo asignado.

e} Métodos de muestreo empleado.

f) Resultados de los parametros de campo.

g) Firmay cargo de la persona que se responsabiliza del muestreo.

> Conservar durante 5 anos copia de los reportes, que podran ser
requeridos durante las inspecciones que se realicen.

»  Uevar un libro registro anual de muestras en el que conste: codigo y
descripcién de la muestra tomada, lugar de muestreo, métodos de
muestreo empleados, tamafio de la muestra, fecha de toma de
muestra y fecha de expedicidn de los reportes.

»  Facilitar, si la autoridad municipal asi lo requiriese, la programacién
de muestreos previstos para un periode dado y facilitar l1a presencia
en los mismos del personal técnico municipal.

> Facilitar las inspecciones que se realicen, permitiendo el acceso del
personal técnico municipal al local y a la documentacién técnica de
funcionamiento que le sea requerida y realizando las actividades
que se le soliciten.

» Llevar a cabo sus actividades con plena independencia, de tal forma
que se salvaguarde la imparcialidad y objetividad y se garantice la
representatividad del muestreo.

> Contratar un seguro que cubra ia responsabilidad de ia Entidad de
Muestreo por el importe que establezca la Entidad de Acreditacién-o
el Municipio (la mayor de ambas).

» Mantener las condiciones y cumplimiento de los requisitos que
sirvieron de base para su autorizacion en el registro y comunicar en
un plazo no superior a 30 dias cualquier modificacién sobre las
mismas a la Direccion Metropolitana de Medio Ambiente.

CAPITULO Il

DE LA CLASIFICACION DE LOS LABORATORIOS Y ENTIDADES
DE MUESTREO

Art. 9.- Para efectos del presente Reglamento los Laboratorios de ensayos
analiticos y las Entidades de Muestreo se clasifican en las siguientes
areas:

a) Analisis de aguas naturales.

b) Analisis de aguas residuales.

c) Anaélisis de lodos y sedimentos.

d) Analisis de aire (emisidon, inmision)
e)  Analisis de suelos.

f)  Analisis de residuos.

Q\¥> g) Ruidos.
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Los Laboratorios y las Entidades de Muestreo seran competentes para
aquellos analisis y actividades para los que estén acreditados.

CAPITULO IV

DE LA AUTORIZACION Y REGISTRO DE LOS LABORATORIOS
Y ENTIDADES DE MUESTREO

Art. 10.- Deberan obtener la correspondiente autorizacion de la Direccion
Metropolitana de Medio Ambiente los Laboratorios y Entidades de
Muestreo, plblicas o privadas, que realicen ias tareas definidas en el
presente reglamento.

La autorizacion supondra:

a) Para los Laboratorios acreditados, la posibilidad legal de realizar los
respectivos analisis para el control ambiental oficial en la jurisdiccion
de su competencia.

b) Para las Entidades de Muestreo, la posibilidad legal de realizar
muestreos de acuerdo a la legislacion ambiental vigente en Ia
jurisdiccién de su competencia.

Para obtener la correspondiente autorizacion administrativa los
Laboratorios y las Entidades de Muestreo deberan cumplir lo establecido
en este Reglamento y en particular lo establecido en el Articulo 12 del
mismo.

Art. 11.- La solicitud de autorizacion se realizara en el formato definido en el
Anexo1, suscrito por el Representante legal del laboratorio o de Ia
Entidad de Muestreo, dirigida a la Direccion Metropolitana de Medio
Ambiente y acompariada de la siguiente documentacién:

> Memoria en la que constaran, como minimo, los siguientes datos:
Nombre comercial
RUC
Direccién
Teléfono
E-mail
Nombre del propietario
Nombre del Representante legal
Estructura del personal de laboratorio y nombre y copia del
tituo de la persona o personas que asumen la
responsabilidad técnica de las actividades de analisis ylo
muestreo.

. Detalie del equipo e instrumental con el que cuenta.

. En cada Area para la que se solicita la autorizacion de

acuerdo con el Articulo 9 del presente Reglamento, detallar

'\W los anaiisis o muestreos que se vayan a realizar y el método
\ a seguir.
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Plano de situacion y de planta de las instalaciones.

Programa de mantenimientc y contraste de equipos

Programa de capacitacion del persenal

Copia del Certificado de Acreditacion del Organismo de
Acreditacion Ecuatoriano —CAE.

> Copia certificada del Nombramiento del Representante Legal del
Laboratorio o Entidad de Muestreo.

A 000
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Una vez examinada la solicitud y la documentacion que la acompafia, la
Direccion Metropoliotana de Medio Ambiente del Municipio autorizara o
negara la solicitud en un plazo de 30 dias, 0 en su caso solicitara
informacion complementaria.

Art. 12 - La Unidad Administrativa encargada del tema ambiental, aceptara
ensayos de Laboratorios analiticos y muestras de Entidades de Muestreo
que tengan acreditacion del Organismo de Acreditacion Ecuatoriano
(OAE), de otro Organismo reconocido a nivel internacional (que se
encuentre dentro del Acuerdo de Reconocimiento Mutuc de Calibracion y
Ensaycs de ILAC, International Laboratory Accreditation Cooperation),
con el cual exista o se establezca un acuerdo de reconocimientc mutuo
con el OAE, para las actividades que vayan a realizar dentro del ambito
de este Reglamento.

Art. 13.- El Registro de los Laboratorios de ensayc analiticos y de las Entidades
de Muestreo se realizara por la Direccion Metropolitana de Medio
Ambiente en las correspondientes secciones:

» Seccion de Laboratorios de ensayo Autorizados.
» Seccion de Entidades de Muestreo Autorizadas.

Se inscribiran los Laboratorios de Ensayo y Entidades de Muestreo que
hayan sido autorizados de acuerdo al presente Reglamento.

Este Registro sera publico y facilitara a la Administracion y a los
ciudadanos, en general, el acceso a la informacién sobre los medios
existentes en esta materia.

Art. 14.- El Registro, como minimo debera incluir, respecto de cada Laboratorio o
Entidad de Muestreo, los siguientes datos:

» Numero de registro en la seccién correspondiente.
» Datos de identificacion (nombre o razén social, domicilio, Registro
Unico de Contribuyentes, numero de teléfono, fax).
> Grupo o grupos de actividades para las que esta registrado.
> Fecha de la autorizacion, asi como de las renovaciones.
Art. 15.- La validez del Registro del Laboratorio y/o de la Entidad de muestreo en

la Unidad Administrativa sera la misma que estipule el certificado emitido
W} por el OAE o por el Organismo de Acreditacion correspondiente.
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Mediante la anotaciéon correspondiente se hara constar la modificacion,
renovacién o extincion de las autorizaciones.

Sobre la Baja de Registro.- La cancelaciéon del Registro de autorizacion
se hara a peticién del representante legal o de la autoridad Municipal
correspondiente en los siguientes casos:

> Cuando el titular del laboratorio ¢ entidad de Muestreo se declare
en quiebra o cierre la empresa.

> Cuando no se presente la correspondiente solicitud de renovacion
de registro.

> Cuando el titular del Laboratorio 0 de la Entidad de Muestreo asi
lo solicite.

> Cuando se den las circunstancias recogidas en el Capitulo VI de
este Reglamento.

> En cuaiquier otro caso que el odrgano competente estime

adecuado, motivadamente.

CAPITULO V
DEL CONTROL

La Direccién Metropolitana de Medio Ambiente, por si misma o por medio
de cualquier otra entidad a la que designe, inspeccionara y fiscalizara a
los Laberatorios y Entidades de Muestreo para comprobar que satisfacen
las condiciones y procedimientos establecidos en el presente
Reglamento. Los costos derivados de la inspeccidén seran, en su caso,
por cuenta de la entidad inspeccicnada.

La Direccion Metropolitana de Medio Ambiente, tendra acceso a la
documentacion, registros, personal, instalaciones, etc., que garanticen las
condiciones generales y especificas de su Registro. Asimismo podra
supervisar {a ejecucidon de ensayos, muestreos, etc. Y solicitar la
realizacién de actividades de comprobacién (ensayos, toma de muestras,
etc.) dentro del ambito de actuacidon del Laboratorio o Entidad de
Muestreo.

CAPITULO VI

DE LAS SANCIONES

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente
Reglamento seran consideradas como infraccién y podra ser objeto de
las sanciones que se indican a continuacién. La no resolucion de
incumplimientos que se recojan en los informes emitidos por la Unidad
Administrativa encargada del tema ambiental a los Laboratorios y/o
entidades de muestreo causara;

a) Amonestacién por escrito;
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b)  Sancién econdémica equivalente a 600 délares de los Estados Unidos
de América (USD$ 600), en caso de reincidencia en el
incumplimiento.

¢) Retiro del Registro municipal, en caso de segunda reincidencia.

Art. 20.- La Unidad Administrativa encargada del tema ambiental frente a cualquier
procedimientc inadecuado o violatorio del presente Reglamento enviara
un informe escrito al Organismo Ecuatoriano de Acreditacion u Organismo
Acreditador del Laboratorio o Entidad de Muestreo involucrado,
informando sobre los incumplimientos y solicitando se tomen medidas
adecuadas.

Art. 21.- En el caso de que se detecten incumplimientos de requisitos legales por
parte del Laboratorio y/c Entidad de Muestreo se procedera con los
tramites legales ante la autoridad legal competente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
PRIMERA:

Durante los doce meses siguientes a la entrada en vigor del presente
Reglamento, aquellas Entidades que pretendan ser registradas de manera
inmediata como Laboratorios autorizados deberan estar dentro del proceso de
acreditacidn, situacién que sera certificada por el Organismo de Acreditacién
Ecuatoriano (OAE).

SEGUNDA:

Durante los doce meses siguientes a la entrada en vigor del presente
Reglamento, aquellas entidades que pretendan ser registradas como Entidades
de muestreo deberan estar dentro del proceso de acreditacion, situacion que
sera certificada por el Organismo de Acreditacién Ecuatoriano (OAE).

El proceso de acreditacion implica el cumplimiento de requisitos que demuestren la
implementacién de sistemas de calidad a través de norma ISO 17025 para laboratorios
de ensayo y la norma I1SO 17020 para entidades de muestreo.

El Laboratorio o la Entidad de Muestreo sclicitara y cubrira los costos de la evaluacion
de estos requisitos al Sistema Ecuatoriano de la Calidad, MNAC.

DISPOSICION FINAL.-

Encarguese de la ejecucion del presente Reglamento a la Direccién Metropolitana de
Medio Ambiente.
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La Presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha de su sancion.

Dado en Distrito Metropolitano el 15 de enero 2004.

- Pato Moncayo Gallegos
\V ALCALDE DEL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO

RAZON: Siento por tal que la Reselucion que antecede, fue suscrita por el Gral. Paco Moncayo
Gallegos, Alcalde Metropolitano el 15 de enero del 2004.- LO CERTIFICO. Quito, 16 de enero
2004.

CONCEJO METROPOLITANO
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MUNICIPIO DEL DISTRITO METROPOLTANO DE QUITO

DIRECCION METROPOLITANA DEMEDIO AVBIENTE

N” XXXXXX
SOLICITUD DE AUTORIZACION Y REGISTRO EN (marcar lo que corresponda):
- SECCION DE LABORATORIOS DE ENSAYO AUTCORIZADOS
- SECCICN DE ENTIDADES DE MUESTREO AUTORIZADAS

De acuerdo al Reglamento XXXX del XXXX aprobado/publicado en XXXXX

1. DATOS DEL SOLICITANTE

NOMBRE DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA

CIUDAD PROVINCIA TELEFONO FAX E-MAIL

C.I/RU.C. DIRECCION:

2: DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO NOMBRE
CIUDAD PROVINCIA TELEFCONO FAX E-MAIL
C.LIR.U.C DIRECCION:

3: DATOS DEL LABORATORIO/ENTIDAD DE MUESTREO

NOMBRE:

CIUDAD PROVINCIA TELEFONO FAX E-MAIL
Cl/R.U.C. DIRECCION:

FECHA DE ACREDITACION: NUMERO DE ACREDITACION:

4: LUGAR, FECHAY F}K«A RESPE /NSABLE
Atentamey/ M/f—7 /

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

FECHA:

NOTA: SE ADJUNTA LA INFORMACION Y DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA REQUERIDA EN EL Reglamento
XXXX del XXXX aprobado/publicado en XXXXX



