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1 Requisitos formales mínimos para la designación de 

laboratorios. 
Cualquier entidad que solicite ser un laboratorio designado dentro del sistema de marcas de 

calidad de maquinaria agrícola, deberá cumplir con ciertos requisitos aplicables a cada una de 

las áreas en las que pueden evaluarse sus competencias. 

A continuación, se presentan los requisitos formales mínimos que un laboratorio deberá cumplir 

para ser designado como laboratorio colaborador del sistema de marcas de calidad de 

maquinaría agrícola. 

Estos puntos clave están basados en aspectos relevantes de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025.  

1.1 Aspectos generales 
En lo referente a los aspectos generales, las entidades postulantes a su designación como 

laboratorios del sistema de marcas de calidad de maquinaria agrícola deberán cumplir con los 

siguientes requisitos: 

• Políticas y objetivos. Se deben definir unas políticas y objetivos como propósito de 

cumplimiento de los requisitos de calidad. 

• Dirección. La dirección debe dejar constancia del compromiso con el cumplimiento de 

los requisitos de calidad así como de la mejora continua del laboratorio. 

• Imparcialidad. Preservar, resguardar y garantizar la imparcialidad y confidencialidad, 

tanto el propio laboratorio, como sus trabajadores y terceras partes que sean partícipes 

de las actividades de ensayo y verificación que este desarrolla como actor del sistema 

de marcas de calidad, manteniendo identificadas las posibles amenazas y disponiendo 

un plan de acción para minimizarlas. 

• Alcance. Las actividades de ensayo y verificación que lleva el laboratorio a cabo dentro 

del sistema de marcas de calidad deben estar identificadas, definidas, documentadas y 

procedimentadas. 

• Metodología. Debe existir una metodología y/o procedimiento apropiado para cada una 

de las actividades de ensayo y verificación. 

La metodología debe mantenerse: 

a) Complementada con documentación que facilite su comprensión: 

documentos de soporte (ej. Manuales, normas, instrucciones, etc.) 

b) Actualizada mediante verificaciones, y validaciones, registrando 

cualquier modificación del método, en caso de que se haya realizado. 

• Documentación. Los documentos e informes que emanan de las actividades de ensayo 

o verificación deben mantener un modelo establecido por el laboratorio. Esta 

documentación deben ser archivada, pudiendo ser analizada, revisada y validada, tanto 

los informes completos como sus resultados. 

• Registros. El laboratorio deberá contar con registros de cada aspecto que así lo requiera. 

Por cada ensayo debe existir un registro y un informe de resultados. Estos deben 

contener, según proceda en cada documento, al menos: 

c) Datos y resultados de ensayo. 
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d) Fecha y personal ejecutor de ensayo. 

e) Observaciones y cálculos. 

f) Información suficiente para la repetición del ensayo, si fuera necesaria, 

en las condiciones más próximas al original. 

 

• Formatos. Los documentos, registros y fichas mencionadas en este apartado y los 

siguientes pueden tener formato analógico o digital, según proceda. Estos formatos 

deberán adaptarse al tipo de documento (tabla, informe, presentación, pegatina, ficha, 

Excel, Word, PDF, etc.) 

• Solicitudes. Deberán habilitarse canales de comunicación y sistema, en términos de 

procedimiento y recursos materiales que lo hagan factible, de atención de solicitudes. 

Se podrán enviar documentos entre laboratorio y cliente, y viceversa. 

• Atención de quejas. Deberán habilitarse canales de comunicación y sistema, en 

términos de procedimiento y recursos necesarios, de atención de quejas. El citado 

procedimiento incluirá un apartado de detección y atención del “Trabajo no conforme”. 

• Muestras. Procedimiento y medidas que aseguren el correcto uso, manipulación, 

almacenamiento y transporte, si procede, de los equipos y materiales, evitando su 

deterioro. 

• Suministros. Para los servicios o productos suministrados por un tercero, el laboratorio 

debe tener documentado y tipificado la descripción detallada del servicio o producto, 

los criterios mínimos de aceptación y las competencias del personal implicado en su 

ejecución, si procede. 

 

1.2 Control de equipos e instalaciones 
Se deberán cumplir los siguientes requisitos: 

• Dotación de equipos. El laboratorio debe contar con equipos suficientes y apropiados 

para la toma de los datos necesarios en la evaluación de las máquinas, según 

metodología de ensayo. 

• Exactitud y precisión. Se garantizará la exactitud suficiente de los equipos para 

mantener el grado de incertidumbre bajo valores que no dañen la representatividad de 

los resultados de ensayo. 

• Ajustes. El laboratorio debe asegurar que los ajustes de los equipos son los correctos y 

estos no son cambiados, implantando medidas que así lo eviten. En todo caso, los 

cambios en los ajustes conllevarán una nueva calibración del equipo. 

• Instalaciones. Se deberá contar con instalaciones que permitan minimizar la influencia 

de variables externas, facilitando un grado de repetitividad necesario para que ensayos 

realizados en distintos momentos sean comparables entre sí. 

▪ Variables de ensayo. Documento que contenga la relación/enumeración de variables de 

ensayo, así como el rango de tolerancias permitido para cada una de ellas. 

▪ Listado de equipos. Listado de los equipos de medida utilizados para la determinación 

de las variables de ensayo y características de los mismos (precisión, resolución, rango., 

etc.) 



ht
tp

s:
//r

un
.g

ob
.e

s/
hs

bl
F8

yL
cR

IN
FO

R
M

E
 D

E
 F

IR
M

A
, n

o 
su

st
itu

ye
 a

l d
oc

um
en

to
 o

ri
gi

na
l |

 C
.S

.V
. :

 G
E

N
-8

aa
c-

ee
db

-e
76

c-
ea

ac
-b

32
0-

2a
c5

-6
b1

2-
a4

22
 | 

Pu
ed

e 
ve

ri
fi

ca
r 

la
 in

te
gr

id
ad

 d
e 

es
te

 d
oc

um
en

to
 e

n 
la

 s
ig

ui
en

te
 d

ir
ec

ci
ón

:

CSV : GEN-8aac-eedb-e76c-eaac-b320-2ac5-6b12-a422

DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://run.gob.es/hsblF8yLcR

FIRMANTE(1) : DIEGO GONZALEZ HERRANZ | FECHA : 17/12/2025 13:29 | Sin acción específica

 
 

 
 

 

5 
 

 

MINISTERIO  

DE AGRICULTURA, PESCA 

Y ALIMENTACIÓN 

 

  DIRECCIÓN GENERAL DE PRODUCCIONES  

Y MERCADOS AGRARIOS 

   
  SUBDIRECCIÓN GENERAL DE MEDIOS DE 

PRODUCCIÓN AGRÍCOLA Y O.E.V.V. 

▪ Descripción de equipos. Descripción de los montajes de ensayo, incluyendo planos de 

las instalaciones y del banco de ensayo, así como equipos que lo integran, según 

proceda. 

• Calibraciones y verificaciones. Plan de revisión, calibración y verificaciones intermedias 

de los equipos de medida, incluyendo recursos necesarios para el mantenimiento de un 

registro que garantice la trazabilidad metrológica. 

▪ Condiciones ambientales. Las condiciones ambientales (temperatura, humedad y 

velocidad y dirección del viento si procede, etc.) deben estar tipificadas, siendo medidas 

y registradas para demostrar su cumplimiento durante los ensayos. 

▪ Fichas de equipos. El laboratorio debe tener un registro de los bancos de ensayo, 

equipos y materiales de apoyo usados para las actividades de ensayo y verificación del 

sistema de marcas de calidad, incluyendo en él, siempre que aplique, una ficha que 

contenga: 

­ Identificación del equipo: tipología, nombre del fabricante, marca, modelo, 

número de serie, precisión, resolución y rango. 

­ Localización dentro del laboratorio. 

­ Ensayos para los que es usado. 

­ Plan de revisiones, calibraciones y verificaciones: (si procede) fecha y resultado 

de última calibración (certificado), fecha de la siguiente, ajustes e informe de 

revisiones. 

­ Observaciones: donde se anota reparaciones hechas, modificaciones o 

cualquier información relevante para el desarrollo de los ensayos o las 

verificaciones en las que participa el equipo. 

▪ Sistema de identificación de equipos. Sistema de etiquetado o codificación para 

identificar los equipos que permita: 

o La trazabilidad de sus calibraciones, cuando proceda. 

o El seguimiento de vigencia de los equipos dentro del plan de revisiones y 

calibraciones. 

o La puesta fuera de servicio y retirada definitiva de los equipos inservibles. 

 

1.3 Capacitación del personal 
Se deberán cumplir los siguientes requisitos relativos a capacitación del personal: 

• Dotación de personal. El laboratorio deberá contar con personal suficiente, en número, 

categorías y capacitación, para llevar a cabo los ensayos y otras actividades 

desarrolladas por el laboratorio. 

Esta información será recogida en fichas de los puestos de trabajo (los previstos para 

cubrir las necesidades de mano de obra), que indiquen cantidad y categoría del personal 

necesario, indicando al menos: 

­ Nombre del puesto. 

­ Cantidad de personal que se necesita realizando dicho puesto. 

­ Áreas de conocimiento y experiencia necesaria para ocupar el puesto. 

­ Responsabilidades generales y papel asignado al puesto en cada actividad. 
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Cada ficha se acompañará de un certificado individual de cada trabajador que integre el 

puesto de trabajo, dejándose constatado el cumplimiento de las necesidades del 

puesto. 

• Formación. Previsión de recursos para la adaptación y formación continua del personal 

a los cambios internos y externos que puedan afectar al ámbito de los ensayos y 

verificaciones que lleve a cabo el laboratorio. 

• Competencias. El personal que el laboratorio contrate y asigne para las actividades de 

ensayo y verificación llevadas a cabo bajo el sistema de marcas de calidad debe de ser 

competente en formación, experiencia y/o habilidades. 

▪ Organigrama. El laboratorio tendrá documentado y accesible el organigrama, sinopsis 

organizativa de la entidad, identificando de manera clara e inequívoca las figuras de 

autoridad tanto del laboratorio y de cada unidad del proceso, así como las 

responsabilidades, funciones y requisitos competenciales de cada puesto de trabajo.  

 

1.4 Aseguramiento de la calidad de ensayos y resultados 
Se deberán cumplir los siguientes requisitos: 

• Calidad de suministros. Se deberá contar con recursos necesarios para asegurar que 

aquellos materiales que no estén siempre bajo la supervisión del laboratorio, no dejan 

de cumplir los requisitos exigidos. 

• Control de registros. Se deberá contar con recursos necesarios para la localización y 

mantenimiento de los registros que garanticen la trazabilidad documental (expedientes 

de solicitud, resoluciones…). 

• Verificación de prácticas. El laboratorio deberá tener un sistema de 

validación/verificación de prácticas, ejecuciones, metodologías y resultados 

(comparación intralaboratorio) 

▪ Trazabilidad y equipos. El laboratorio contará con una descripción del procedimiento de 

mantenimiento de trazabilidad metrológica, así como con los recursos necesarios para 

hacerlo factible. 

▪ Procedimientos de validación de resultados. El laboratorio debe contar con un 

procedimiento que tenga previstos los siguientes aspectos: 

­ Comprobaciones intralabortorio 

­ Uso de patrones 

­ Uso de materiales de referencia 

­ Comprobaciones intermedias 

­ Comprobaciones funcionales del equipamiento 

­ Revisión de resultados 

­ Análisis de tendencias de resultados, y detección y corrección de posibles 

desviaciones 

 

1.5 Quejas, trabajo no conforme y mejora. 
Se cumplirán los siguientes requisitos: 
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• Resolución de quejas. El laboratorio debe tener capacidad de atender posibles quejas. 

Contará para ello con un sistema capaz de recibirlas, evaluarlas y resolverlas según un 

procedimiento, el cual incluirá una fase de verificación de las acciones correctivas 

asumidas a consecuencia de la queja. Este procedimiento deberá estar disponible al 

público. 

• Trabajo no conforme. El laboratorio debe tener un procedimiento de trabajo no 

conforme que permita evaluar las no conformidades. En él se recogerán las 

responsabilidades y la autoridad para enmendar las no conformidades, así como evaluar 

acciones correctivas que impidan que pueda repetirse. 

• Mejora. El laboratorio debe detectar oportunidades de mejora y establecer las acciones 

necesarias para su logro. 
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