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PLAN DE TRANSICION PARA LA ACREDITACION DE ENSAYOS DE DETERMINACION DEL CONTENIDO
EN MICOTOXINAS EN ALIMENTOS CONFORME AL REGLAMENTO UE 2023/2782 POR EL QUE SE
DEROGA EL REGLAMENTO (CE) 401/2006

El 1 de abril de 2024 entré en vigor el Reglamento de Ejecucidén (UE) 2023/2782 por el que se
establecen los métodos de muestreo y analisis para el control del contenido de micotoxinas en los
alimentos! y se fijan los requisitos de funcionamiento que deben cumplir las validaciones internas de
dichos métodos por los laboratorios usuarios, derogando el Reglamento (CE) 401/2006 que regulaba
dichos requisitos.

Debido a los cambios sustanciales en los requisitos de funcionamiento de los métodos de analisis, el
Articulo 4 del citado Reglamento de Ejecucidén establece un periodo transitorio para adecuar las
validaciones a lo establecido en dicho Reglamento. Dicha transicién lleva asociada una fecha limite de
1 de enero de 2029. Por tanto, a partir de esa fecha todas las acreditaciones de los laboratorios que
realizan estos ensayos deberan ser Conforme al Reqlamento UE 2023/2782.

Por todo ello, y para permitir a los laboratorios acreditados Conforme al Reglamento (CE) 401/2006
una transicion ordenada al Reglamento UE 2023/2782, ENAC ha establecido el siguiente plan de
transicion:

1. NUEVOS ENSAYOS (NO ACREDITADOS)

A partir del 1 de enero de 2025, las e-solicitudes? de acreditacidn iniciales o de ampliacién para
ensayos del contenido en micotoxinas solo podran realizarse de acuerdo con los requisitos del
Reglamento UE 2023/2782, por lo que en el Alcance solicitado el laboratorio debera indicarlo.

2. ENSAYOS ACREDITADOS

2.1. Los laboratorios ya acreditados para ensayos de micotoxinas conforme al Reglamento (CE)
401/2006, solicitaran ser evaluados de acuerdo con los requisitos del Reglamento UE 2023/2782
mediante el envio de la correspondiente e-Solicitud de Ampliacién?, haciendo constar en el
Alcance solicitado la declaracion Conforme al Reglamento UE 2023/2782 junto a cada
procedimiento interno de cada ensayo acreditado.

ENAC evaluard de manera documental la adaptacidn al nuevo reglamento y en el momento en
gue se evidencie el cumplimiento de los requisitos establecidos, la acreditacién hara referencia al
nuevo reglamento en el Anexo Técnico.

L En el caso de los piensos, se establecen algunos requisitos en el Reglamento (CE) n.2 152/2009 y se han
establecido criterios de rendimiento en la norma CEN/TS 17455:2020. No obstante, de acuerdo con el criterio
del EURL de micotoxinas y toxinas naturales de planteas en alimentos y piensos (EURL-MP), las matrices de
piensos presentan una complejidad similar a las matrices de alimentos, por lo que se pueden aplicar los mismos
criterios de funcionamiento de los métodos que para los alimentos.

2 Con la e-Solicitud se aportard, en Documentacién adicional, una copia del procedimiento de validacién de
ensayos del contenido en micotoxinas, asi como los informes de verificacién del funcionamiento de los ensayos
afectados.
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Esto, en términos practicos, implica que antes del 1 de junio de 2028 los laboratorios de ensayo
deberian haber solicitado la ampliacidn para el cumplimiento con los requisitos del Reglamento
UE 2023/2782, con objeto de poder garantizar la fecha limite de 1 de enero de 2029, teniendo en
cuenta los plazos de las evaluaciones de ENAC (ver 2.3)

2.2. Alcance flexible: los laboratorios acreditados por Categoria de ensayo con ensayos de
micotoxinas incluidos en la Lista de Ensayos Bajo Acreditacidon (LEBA), deben ser evaluados de
acuerdo con los requisitos del Reglamento UE 2023/2782 antes del 1 de junio de 2028. La
evaluacion se realizard en las auditorias de mantenimiento de la acreditacion. Para ello,
informaran a ENAC? con una antelacién de al menos 4 meses respecto de |a fecha planificada para
la auditoria de mantenimiento en la que deseen ser evaluados. No obstante, a partir del 1 de
enero de 2025 la inclusion de nuevos ensayos en la LEBA solo podra realizarse de acuerdo con los
requisitos del Reglamento UE 2023/2782 vy se evaluaran en la auditoria de mantenimiento
siguiente mads proxima.

2.3. A partir del 1 de enero de 2029, los laboratorios que no hayan demostrado el cumplimiento
con los requisitos del Reglamento UE 2023/2782 para los ensayos que mantienen acreditados
conforme al Reglamento (CE) 401/2006, solo podran mantener la acreditacion con métodos
internos identificando Unicamente el estado de revisién de los mismos y sin incluir ninguna
referencia al Reglamento en el alcance de acreditacién.

3. REFERENCIAS
REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/2782 por el que se establecen los métodos de muestreo y
andlisis para el control del contenido de micotoxinas en los alimentos y se deroga el Reglamento (CE)

n? 401/2006.

GUIA LNR: RE-EVALUACION DE VALIDACIONES REALIZADAS SEGUN Reglamento (CE) n© 401/2006 PARA
SU ADAPTACION AL Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/2782 Ed.01 (noviembre 2024)

EURL-MP-guidance doc_003 Guidance document on performance criteria for methods of analysis for
mycotoxins and plant toxins in food and feed (version 1.4 draft 17 May 2024)

3 El laboratorio informara también al Responsable de expediente tras recibir la Comunicacién del Equipo Auditor
de la auditoria de mantenimiento y aportara como documentacion adicional una copia del procedimiento de
validacidn de ensayos de micotoxinas asi como los informes de verificacidn del funcionamiento de los ensayos
incluidos en la LEBA.
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