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INTRODUCCION

La actual legislacion sobre Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, Ley N° 830, tiene por objeto
establecer el marco normativo en materia de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria,
contribuyendo de manera integral a la seguridad alimentaria con soberania. La autoridad nacional
competente, en materia de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, es el Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria — SENASAG. Las medidas sanitarias y fitosanitarias
incluyen inspeccion, cuarentena, vigilancia, certificacion, prevencion, control de plagas y
enfermedades, registro, diagndstico, analisis de laboratorio, atencion de emergencias sanitarias y
fitosanitarias, y otras definidas por el SENASAG.

El SENASAG, tiene dentro de sus atribuciones, “proteger la condicion sanitatia y.fitosanitariamente
del patrimonio agropecuario y forestal; proponer y ejecutar las politicas, estrategias'y planes para
garantizar la Sanidad Agropecuaria y la Inocuidad Alimentaria; elaborar y.aprobar normas y
reglamentos técnicos en materia de Sanidad Agropecuaria e.Inocuidad Alimentaria, en
coordinacion con las instancias que correspondan...; autorizar.y/o acreditar a personas naturales o
juridicas, cuando corresponda, para la prestacion de servicios en materia de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria; cobrar y administrar tasas por la preStacion de servicios establecidos en la Ley”.

Resolucién Ministerial N°042, de 20 de febrero de 2019,.apruebadla estructura organizacional, escala
salarial y planilla presupuestaria del Servicio- Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria — SENASAG. La nueva estructura organizacional del SENASAG, esta conformada en el
Nivel Operativo, por la Unidad Nacional de Laboratorio, que tiene como un &rea técnica de soporte el
Area Nacional de Laboratorios de Sanidad Vegetal:'y en el Nivel de Desconcentracion las Jefaturas
Departamentales.

En este nuevo contexto, es necesario realizar la actualizacion de los procedimientos técnicos de
acreditacion de laboratorios de diagnostico y anélisis del area de sanidad vegetal ejecutados por
entidades publicas o privadas, en el nuevo marco normativo del SENASAG. La participacion de
laboratorios de analisis.y ensayos confiables, constituyen un pre-requisito para el procedimiento de
certificacion de.productos agricolas y fitosanitarios; asi como el diagnostico de plagas agricolas
presentes y/o-cuarentenarias de interés de los programas de sanidad vegetal y vigilancia fitosanitaria;
como también los. laboratorios de control de calidad de insumos agricolas como apoyo a las
actividades de control y fiscalizacion del registro y post-registro de insumos agricolas (plaguicidas,
fertilizantes y sustancias afines).

Este Reglamento es distribuido por la Unidad Nacional de Laboratorio del SENASAG, y se encuentra
disponible en la web www.senasag.gob.bo, para:

a. Laboratorios de analisis y diagndstico del area de sanidad vegetal, actualmente
autorizados por la Unidad Nacional de Sanidad Vegetal del SENASAG, a nivel nacional.

b. Laboratorios de analisis y diagndstico del area de sanidad vegetal, interesados en solicitar

la acreditacion del SENASAG, conforme lineamientos del presente Reglamento.

Las unidades técnicas a nivel Nacional y Jefaturas Departamentales del SENASAG.

d. Usuarios del SENASAG.

o
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CAPITULO |
DE LAS DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. (OBJETO). El presente Reglamento describe los requisitos, condiciones,
procedimientos, plazos y responsables, para la acreditacion ante el SENASAG, de laboratorios de
analisis y diagnostico del area de sanidad vegetal, basado en el reconocimiento de una Red Nacional
de Laboratorios Acreditados de Sanidad Vegetal, que permitan aceptar y registrar como validos todos
los resultados de diagnéstico; aprovechando de manera integral las capacidades instaladas en los
laboratorios de analisis y ensayo de entidades publicas y privadas, existentes en el pais.

Articulo 2. (ALCANCE). Este Reglamento establece los requisitos generales y especificos que
deberan cumplir los laboratorios de analisis y diagndstico de los sectores publicoy/o.privado del pais,
para su acreditacion por parte del SENASAG. Las disposiciones de este'Reglamento seran aplicables
a todos los laboratorios de sanidad vegetal que voluntariamente soliciten-a-acreditacion que otorga el
SENASAG.

Articulo 3. (MARCO LEGAL).

1.

Ley N°2061, 16 de marzo de 2000, crea el.Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
inocuidad alimentaria - SENASAG, como:estructura operativa del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Desarrollo Rural, encargado de administrar el Régimen de Sanidad Agropecuaria
e inocuidad alimentaria

Decreto Supremo N° 25729, 7 de abril de 2000, reglamentar la organizacion y atribuciones del
Servicio Nacional de Sanidad-Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria - SENASAG

Ley N°830, Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, que establecer el marco
normativo en materia de sanidad-agropecuaria e inocuidad alimentaria, y la creacion de tasas
por servicios prestados.

Resolucién Ministerial N°042, de 20 de febrero de 2019, que aprueba la estructura
organizacional, escala. salarial y planilla presupuestaria del Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria — SENASAG.

Estandar Regional en Proteccion Fitosanitaria 7.1.3, Lineamientos para la Acreditacion de
Laboratorios.de Analisis de Productos Fitosanitarios, Comité Regional de Sanidad del Cono
Sur-COSAVE. Octubre, de 1997.

EstandarRegional en Proteccion Fitosanitaria 7.1 “Acreditacion de Laboratorio de Analisis y
Ensayos’, 1997.

Articulo 4. (DEFINICIONES Y ABREVIATURAS).

- Acreditacion: Reconocimiento oficial por parte del SENASAG, de la competencia para ejecutar
tareas especificas o proveer servicios especificos, en apoyo total o parcial del cumplimiento de
obligaciones oficiales, resultante en la aprobacion y autorizacion.

- Anadlisis: Operacion técnica que consiste en determinar con detalle la presencia, ausencia y/o
frecuencia de un(os) determinado(s) componente(s) u organismo(s) en un producto.
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Certificacion: Reconocimiento oficial, de que un producto, proceso o servicio, a través de
procedimientos establecidos y garantizados, cumple con los requerimientos especificos.

Ensayo: Operacién técnica que consiste en determinar una o varias caracteristicas o el
comportamiento de un producto, material, grupo, organismo, proceso o servicio dado, de acuerdo
a un procedimiento establecido.

Laboratorio: Entidad que analiza y/o ensaya.

Oficial: Establecido, autorizado o realizado por la Organizacion Nacional de Proteccion
Fitosanitaria.

Organizacion Nacional de Proteccion Fitosanitaria: Servicio oficial establecido por un
Gobierno, encargado de las funciones especificadas por la CIPF.

Autorizacion: Medio definido por el Servicio para que personas externas a la.institucion, ejecuten
acciones en el marco de programas oficiales, con el objetivo de optimizar el uso'deos recursos y
de ampliar la cobertura, capacidad y eficacia de los servicios prestados por el SENASAG.
Buenas Practicas de Laboratorios (BPL): Conjunto de normas. referentes a la organizacion y
condiciones sobre las que los trabajos de laboratorios son planificados, realizados, monitoreados,
registrados e informados.

Ensayo de Aptitud: Método de verificacion del desempefio del laboratorio de analisis y ensayo.
Informe de resultados: Documento que expresa un dictamen-técnico emitido por un laboratorio
acreditado para tal efecto.

Laboratorio Acreditado: Laboratorio externo.al Servicio que ejecuta uno o mas analisis y/o
ensayos determinados, en el marco a los‘programas oficiales del SENASAG, bajo condiciones
definidas por el Reglamento para la acreditacién de laboratorios y los correspondientes
requerimientos técnicos de verificacién.

Material de Referencia: Sustancia u organismo que provee trazabilidad esencial y se usa para
demostrar la exactitud de los.resultados;-calibraciones de equipos y métodos, para monitorear el
funcionamiento del laboratorio. que. permita la comparacion de métodos, usandolos como
estandares transferibles.

Muestra: Porcion de un producto o de especimenes, tomadas al azar o en forma dirigida, que
representa o se.encuentra.asociada a un lote, embarque o actividad oficial, con la finalidad de
realizar los analisis.y-ensayos correspondientes.

Medio escrito: Hoja de envio, oficio, correo electronico, FAX y carta.

Requerimientos_técnicos de verificacion: Anexo que forma parte del presente Reglamento,
donde-se describen los requisitos, obligaciones y condiciones técnicas y de gestion de calidad
definidas porel Servicio, que deben cumplir los laboratorios para cada area de analisis.
Responsable Técnico: Persona designada por un laboratorio autorizado para actuar como
contraparte del SENASAG, en temas técnicos asociados a su actividad y que cumple con el perfil
definido por el SENASAG para este cargo.

Supervision: Procedimientos operativos para el control periédico de los terceros autorizados
(inspecciones, auditorias, ensayos de aptitud u otros).

Trazabilidad de la muestra: Sistema de documentacion que permite la identificacion de la
muestra desde su ingreso al laboratorio hasta la emision del resultado, con el objeto de detectar
posibles o eventuales fallas que pudieran ocurrir en los distintos puntos criticos de control.
Inspeccion de Verificacion: Visita técnica que tiene como objetivo comprobar in situ el
cumplimiento de los requisitos del presente reglamento e instructivos técnicos correspondientes.
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~ CAPITULOIl
DE LAS CATEGORIAS DE ACREDITACION DE LABORATORIOS

Articulo 5. (ACREDITACION DE LABORATORIOS). Los laboratorios nacionales de diagnéstico
vegetal y andlisis de insumos agricolas (plaguicidas, fertilizantes, biplaguicidas, biofertilizantes,
inoculantes y sustancias afines); interesados en solicitar la acreditacion del SENASAG, deben cumplir
la presente reglamentacion especifica para la acreditacion y certificacién de laboratorio ante el
SENASAG, sin perjuicio de las disposiciones municipales, departamentales y nacionales vigentes.

Articulo 6. (CATEGORIAS DE ACREDITACION DE LABORATORIOS). La. acreditacion
reconoce dos (2) categorias y dentro de estas las siguientes areas de analisis.a ser autorizadas:

|.  Categoria l. Laboratorios de Diagnéstico Fitosanitario
1. Analisis de Entomologia y Acarologia.
Analisis de Nematologia
Anélisis de Micologia
Analisis de Bacteriologia
Anélisis de Virologia
Anélisis por Técnicas de Biologia Molecular
Anélisis de Malacologia
Anélisis de Malezas
9. Analisis de Roedores y Aves
[l.  Categoria Il. Laboratorio de Control de Calidad de Insumos Agricolas
1. Andlisis de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y Sustancias Afines
Andlisis de Fertilizantes Quimicos
Anélisis de Bioplaguicidas
Anélisis de Biofertilizantes
Anélisis de Inoculantes

C N LN

o =~ w o

Articulo 7... (TRAMITACION POR CATEGORIA). Las solicitudes de acreditacion de los
laboratorios nacionales‘de diagndstico vegetal y analisis de calidad de insumos agricolas; interesados
en obtener la acreditacion del SENASAG, se tramitarén de forma independiente para cada categoria
(I'y.ll). Las areas de andlisis se autorizaran dentro de cada categoria, segun se cumplan con las
capacidades-técnicas para los cuales se postule el laboratorio; ademas del cumplimiento de los
requerimientos técnicos de verificacion. El pago de la tasa de servicio vigente, conforme criterios de
la presente reglamentacion especifica, se aplicara por categoria de laboratorio.

CAPITULO 1Nl )
DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS DE ACREDITACION

Articulo 8. (REQUISITOS PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS). Los laboratorios
interesados en solicitar la acreditacion deben cumplir con todo lo establecido en el presente
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Reglamento, incluyendo lo establecido en el o los requerimientos técnicos de verificacién de acuerdo
a los analisis a los que postula.

Requisitos de infraestructura, equipos, materiales y reactivos. Los laboratorios
interesados a la acreditacion deben contar con la infraestructura, equipos, materiales y
reactivos de laboratorio establecidos en los requerimientos técnicos de verificacion, de
acuerdo al area de analisis a los cuales se postula.

Requisitos de personal. El laboratorio debe contar con el siguiente personal:

a)

Representante legal: La persona natural encargada mediante poder notariado o
instrumento legal, para actuar en nombre del laboratorio publico o privado, quien sera
el encargado de realizar diversos tramites ante el SENASAG, y quien asumira
compromisos y decisiones a nombre del laboratorio.

Responsable técnico: El personal técnico encargada de realizar los analisis debe
ser identificado como responsable de dichas funciones, y debe cumplir con el perfil
de capacitacion, competencia y formacion profesional-o técnica compatible con el
desarrollo de las funciones asociadas a la autorizacion del area de analisis,
cumpliendo lo establecido en los requerimientos:técnicos de verificacion.

El laboratorio debera designar al-menos un responsable técnico, que cumpla con el
perfil definido por el SENASAG para este cargo, €l sera la contraparte ante el
SENASAG, en temas técnicos asociados a su actividad como laboratorio acreditado
y tendré responsabilidad directa en-el correcto desempefio de las actividades que el
laboratorio realice.

Un laboratorio-podra designar mas de un Responsable Técnico para actuar
simultdneamente;. siempre y cuando la complejidad y desarrollo de las funciones
técnicas de las areas de analisis a las que postula lo justifiquen. De ser este el caso,
se.debera. identificar los analisis de los cuales es contraparte cada Responsable
Técnico designado.

Elo los responsables técnicos deben cumplir con el siguiente perfil:
=~ Formacion académica compatible para el desarrollo de las funciones técnicas
asociadas al area de autorizacion a la que postula, respaldado con el Titulo en
Provisién Nacional.
- Experiencia laboral en el area de laboratorio de al menos dos (2) afos, los
cuales deben ser en el area de autorizacion de analisis a la que postula.
Analistas: El laboratorio podréa contar con analistas en nimero adecuado, de acuerdo
a la capacidad y a las areas de andlisis que declara para realizar, y deberan cumplir
con el perfil establecido en los requerimientos técnicos de verificacién de acuerdo al
area de anélisis.
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Requisitos de gestion

a) Sistema de control de calidad: El laboratorio solicitante debe contar con un sistema
de gestion de calidad, el cual garantice la validez y confiabilidad de los resultados.
Dicho sistema puede estar basado en la NB/ISO/IEC 17025:2018, sobre las normas
de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), que permita al laboratorio establecer un
sistema de calidad. El laboratorio debera designar a una persona encargada del
aseguramiento de calidad que serd la contraparte ante el SENASAG en temas
técnicos asociados la gestion de calidad.

b) Manual de calidad: El laboratorio debe contar con un manual de calidad. El personal
debe conocer y aplicar todas las politicas y procedimientos que contiene el manual
de calidad o a los que se hace referencia en el mismo.

c) Eliminacion de material contaminado: El Laboratorio..debe contar con un
Procedimiento para la eliminacion del material contaminado y-residuos.

Articulo 9. (INCOMPATIBILIDADES). Quedan inhabilitados para postular a ser laboratorios
acreditados:

e.

Las personas naturales que sean funcionarios o personal eventual contratado por el
SENASAG.

Las personas juridicas que tengan-entre sus socios, directores, administradores, gerentes,
accionistas o recursos humanos a personas que sean funcionarios o personal eventual
contratado por el SENASAG

Las personas naturales o'juridicas que fueron acreditadas y que perdieron tal calidad por
la aplicacion de una medida de-cancelacion de la acreditacién, hasta que se cumpla un
periodo de un (1).afio, contado desde la fecha en que quede ejecutoriada la resolucién
sancionatoria.

No tener conflictode intereses o interés financiero alguno cuando este haya de prestar el
servicio de analisis fitosanitario a un tercero.

Otras incompatibilidades previstas en la normativa en vigencia.

Articulo 10. (PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION). A continuacion, se describe el
procedimientopara la acreditacion de laboratorios para la realizacion de anélisis y ensayos.

Presentacion. El laboratorio interesado debera completar y presentar, debidamente firmado, el

Formulario de Solicitud de Acreditacion de Laboratorio (FORM-01). En caso de tratarse de una
persona juridica, la firma sera del representante legal. Este formulario debe ser presentado a
través de la Jefatura Departamental del SENASAG, que corresponda al departamento donde
se ubica el laboratorio.

El laboratorio solicitante debera pagar la tasa por servicios conforme al reglamento de formas,
medios y procedimiento de pago de tasas por servicios del SENASAG vigente. Mismo que en
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las tasas actuales (Ley N°830) corresponde al “Registro de Laboratorio Fitosanitarios”, la cual
no sera reembolsada en caso de rechazo de la solicitud.

El formulario solicitud de acreditacion debe ser presentado adjuntando, la siguiente
documentacion, ordenada y foliada en carpeta tapa dura, segun el siguiente orden:

A. Dossier de antecedentes generales

1.

©w

Fotocopia de Cédula de Identidad por ambos lados, o de documento-de identificacion
oficial para el caso de extranjeros.

Fotocopia del poder notariado o instrumento legal que acredite da representacion legal
del laboratorio.

Fotocopia del NIT, vigente.

Declaracién jurada simple, segun formatos establecidos.en-los formularios (FORM-02),
para personas naturales y personas juridicas indistintamente.

Copia original o legalizada del comprobante de pagoy.liquidacion de pago realizado.
Autorizacion de publicacion de datos de terceros ante el SENASAG, para fines de
informacion y difusion institucional, firmada por el representante legal (FORM-03).
Fotocopia del testimonio de constitucion del laboratorio y/o persona juridica emitido por
la autoridad competente, en caso de-«que corresponda.

B. Dossier de antecedentes técnicos

1.

Fo

N

Organigrama del personal.

Formulario de Solicitud de--Acreditaciéon (FORM-01) debidamente completado.
Identificando al Responsable. Técnico y Analistas, indicando nombre completo, cédula de
identidad, firma'y funciones que desempefian (FORM-01, Seccion Iy IV).

Hoja de vida y-copia legalizada del Titulo en Provision Nacional (TPN), del Responsable
Técnico.y copia simple del TPN para el caso de Analistas; adjuntando copias simples de
la documentacion- de respaldo que demuestre conocimiento y/o experiencia laboral del
Responsable. Técnico, segun perfil descrito en el Art. 8 de este Reglamento y los
Requerimientos Técnicos de Verificacion, para el area de analisis al cual se postula.
Copia del manual de calidad y/o aseguramiento de la calidad del laboratorio.
Procedimiento para la eliminacion del material contaminado y residuos.

Copia simple del documento ambiental que corresponda a la actividad, emitido por
autoridad ambiental competente.

Ubicacion y Planos del laboratorio en escala y visibles.

Requerimientos técnicos de verificacion que correspondan a cada uno de los analisis a
los que postula.

ll. Revision documental de la solicitud. Las solicitudes de acreditacién recibidas seran
revisadas por personal de Laboratorio de Sanidad Vegetal o el Encargado de Registro y
Certificacion Fitosanitaria de la Jefatura Departamental, a objeto de verificar que esté completa,
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firmada, y que adjunta toda la documentacion solicitada (lista de chequeo), calificandolas como
documentalmente completas o incompletas.

Si una solicitud es calificada como incompleta, se comunicara de forma escrita al laboratorio
solicitante sobre la informacion y/o documentacion faltante; y se definira un plazo no mayor de
30 dias calendario, para la presentacion de esta documentacion. De no cumplirse la entrega de
los documentos complementarios solicitados en este plazo, el SENASAG devolvera todos los
antecedentes de forma escrita. Los laboratorios interesados que se encuenfren en esta
situacion, podran reingresar nuevamente su solicitud, sin realizar nuevamente el pago de la tasa
de servicio, siempre y cuando la nueva solicitud adjunte el comprobante de pago.y liquidacion
de pago anterior, para lo cual se deberé considerar los plazos y procedimientos administrativos
para la aceptacion de pagos por la prestacion de servicios en la gestion correspondiente.

Las solicitudes de acreditacion que sean reingresadas deberan hacerlo con un nuevo
Formulario de Solicitud de Acreditacion (FORM-01), adjuntando como.antecedente adicional el
formulario presentado en la primera oportunidad.

En el caso de que la documentacion sea calificada como completa, por el personal de
Laboratorio de Sanidad Vegetal o Encargado.de Registro y Certificacion Fitosanitaria de la
Jefatura Departamental del SENASAG, remitira. mediante comunicacion interna el dossier
técnico a la Jefatura Nacional de Laboratorio (UNALAB) para su etapa de evaluacion
documental y técnica.

Evaluacion juridica de la solicitud. Esta evaluacion la llevaré a cabo la Unidad Nacional de
Asuntos Juridicos o la dependencia de-esta en la Unidad Nacional de Laboratorio (UNALAB)
ylo Jefatura Departamental del SENASAG, segun la etapa de evaluacién en la que se encuentra
el tramite, y se requiera verificar la legalidad de los antecedentes presentados por el laboratorio
solicitante, si corresponde. Durante el proceso de evaluacién documental, el SENASAG segun
lo indicado por personal.de ‘Asuntos Juridicos, podra solicitar al postulante la aclaracion de los
antecedentes. presentados, estableciendo un plazo méximo de 30 dias calendario para la
respuesta.

Luego de realizada la evaluacion legal, en caso que haya sido requerida, la Unidad Nacional de
Asuntos Juridicos o su dependencia en la UNALAB o la Jefatura Departamental del SENASAG
que-corresponda, emitird un informe legal y adjuntara el Formulario de Revisién y Evaluacién
de la Solicitud (FORM-04) debidamente perfeccionado en el apartado correspondiente, en el
que sefialara de manera fundada la aceptacion o rechazo por antecedentes legales de la
solicitud de acreditacién. Dicho informe sera enviado a la Jefatura Nacional de Laboratorio
(UNALAB), dependencia que en caso de rechazo comunicara por escrito al laboratorio
postulante del resultado de dicha evaluacion.

IV. Evaluaciéon documental y técnica de la solicitud.
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a)

Evaluacion documental técnica: Esta evaluacion tiene por objeto verificar
documentalmente el cumplimiento del laboratorio solicitante respecto de los requisitos
definidos en el presente Reglamento y sus respectivos requerimientos técnicos de
verificacion, y sera realizada por el Area Nacional Responsable de Laboratorio de Sanidad
Vegetal.

Durante el proceso de evaluacion documental, el Area Nacional de Laboratorios de Sanidad
Vegetal, podra solicitar al laboratorio solicitante mayores antecedentes con‘el.objeto de
aclarar y/o complementar los documentos presentados, estableciendo un-plazo de 30.dias
calendario para la respuesta. La comunicacién de ampliacién y/o aclaracion de
antecedentes, se realizara por medio escrito a través de la Jefatura de la Unidad Nacional
de Laboratorio.

Luego de realizada la evaluacion técnica y documental,. si-el resultado revela que el
laboratorio interesado cumple con la totalidad de los requisitos-técnicos definidos por el
SENASAG, la solicitud pasara a la etapa de inspeccion. técnica de verificacion. En caso
contrario, el Area Nacional de Laboratorio de_Sanidad Vegetal, emitira un informe que
indique de manera fundamentada el rechazo de la solicitud de autorizacion, por causas
técnicas, documentales y/o gestion de calidad cuando corresponda. Dicho informe sera
enviado a la Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio, quien comunicara por escrito al
laboratorio interesado del resultadode dicha evaluacion.

Inspeccion técnica de verificacion. Cuando el laboratorio solicitante cumpla todos los
requisitos técnicos, documentales y de gestion de calidad exigidos por el SENASAG, el
Area Nacional de Laboratorio~de Sanidad Vegetal, coordinara una inspeccion de
verificacion, cuya finalidad sera.comprobar in situ el cumplimiento de los requisitos técnicos
establecidos en el presente Reglamento.

La ejecucion y coordinacion de esta inspeccion de verificacion sera de responsabilidad del
Area Nacional-de Laboratorio de Sanidad Vegetal, quién de forma escrita podra delegar
dicha labor a personal técnico de los Laboratorios de Sanidad Vegetal o al Encargado de
Registro y.Certificacion Fitosanitaria de la Jefatura Departamental correspondiente, siempre
y.cuando estos cuenten con el conocimiento y experticia para desarrollar esta actividad.

Durante esta visita, el SENASAG podra llevar a cabo evaluaciones y/o pruebas para
verificar que tanto el/la Responsable Técnico como los/las Analistas, desarrollan los anélisis
conforme a protocolos y procedimientos especificos para cada area de analisis; y las
buenas practicas de laboratorio.

El Area Nacional de Laboratorios de Sanidad Vegetal, elaborara y enviara un informe escrito
de la visita a la Jefatura Nacional de Laboratorio, quien a su vez hara conocer de forma
escrita al interesado, los resultados relevantes de la inspeccion técnica de verificacion. Si
durante la visita de verificacion, se detecta el no cumplimiento a los requisitos exigidos en
el presente Reglamento y los requerimientos técnicos de verificacion correspondientes, se
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dejara constancia de ello en el informe y el Formulario de Revisién y Evaluacién de la
Solicitud (FORM-04), definiendo un plazo de comun acuerdo para enmendarlas, que no
debera exceder los 90 dias calendario. Cumplido este plazo, el SENASAG verificara si las
medidas correctivas implementadas solucionan las no conformidades. Esta verificacion
puede ser documental o presencial, segiin lo defina el Area Nacional de Laboratorio de
Sanidad Vegetal.

Si las medidas correctivas no han sido adecuadamente implementadas o si el plazo de
respuesta ha excedido el tiempo acordado, se elaborara un informe fundamentado.y se
notificara al interesado, a través de la Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio, del
rechazo de la solicitud de acreditacion.

Una vez que el laboratorio solicitante obtenga el informe fayorable.de la visita técnica de
verificacion, el Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal‘€nviara, mediante hoja de
ruta, la recomendacion de autorizacion a la Jefatura de'la.Unidad.Nacional de Laboratorio
(UNALAB), adjuntando el informe técnico respectivo, “el Formulario de Revision y
Evaluacion de la Solicitud (FORM-04) debidamente cumplimentado, y la propuesta de Carta
de Compromiso en formato fisico y digital (Anexo 6).

V. Resolucion final de la solicitud de acreditacion. Si la solicitud de autorizacion es aceptada,

se comunicara esta circunstancia via correo electronico al laboratorio solicitante, informandole
que debe efectuar la impresion y firmar de cuatro (4) copias de la Carta de Compromiso, que el
laboratorio solicitante debera devolver.en formato fisico, a la Jefatura de la Unidad Nacional de
Laboratorio.

Una vez que el laboratorio solicitante remita las cuatro (4) copias de la Carta de Compromiso
debidamente firmadas, el Area:Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, incorporara al
laboratorio acreditado al Sistema de Laboratorios de Sanidad Vegetal Externos en el Sistema
Gran Paititi del SENASAG; y gestionara la emision y firma del Certificado de Acreditacién
(Anexo 8) correspondiente.

Asimismo, el‘Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, enviara copia de la certificacion
al-laboratorio interesado, y comunicara los usuarios y contrasefias para acceder al Sistema
Laboratorios de Sanidad Vegetal Externos del SENASAG. La distribucién de las copias de la
Carta de Compromiso y certificado de acreditacion sera de la siguiente forma:

Primera copia de la Carta y Certificado, para el laboratorio interesado

Segunda copia de la Carta y Certificado, para la UNALAB.

Tercera copia de la Carta y Certificado, para la UNSV.

Cuarta copia de la Carta y Certificado, para la Jefatura Departamental correspondiente.

o0 oW

El Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, mediante comunicacién interna hara
conocer a la Jefatura de la Unidad Nacional de Sanidad y a las Jefaturas Departamentales del
SENASAG, la acreditacion de cada laboratorio y se publicaran los datos de contacto y servicios
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a través de la web del SENASAG. Asimismo, sera socializada, a través de las Jefaturas
Departamentales, a los usuarios y funcionarios del Servicio.

En caso que la Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio (UNALAB), determine en virtud
de los antecedentes disponibles, que no procede la acreditacion del laboratorio solicitante,
comunicara su decision al laboratorio interesado, la que debera ser fundamentada.

CAPITULO IV
DE LA VIGENCIA, RENOVACION Y MODIFICACIONES

Articulo 11. (VIGENCIA Y RENOVACION DE LA AUTORIZACION). La acreditacion‘tendra una
vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha que establece la Certificacion de Acreditacion, en la
medida que el laboratorio acreditado dé cumplimiento a las obligaciones contraidas y mantenga los
requisitos y condiciones establecidas en el presente Reglamento, y que dieron‘lugar a su acreditacion.

El laboratorio acreditado, si es de su interés, debera solicitar larenovacion de la acreditacion antes de
su vencimiento. La solicitud de renovacion debe ser presentada al menos sesenta (60) dias previos al
vencimiento. De vencerse la acreditacion, antes de que haya sido totalmente tramitada la Certificacion
de Renovacion por causas no atribuibles al SENASAG, el‘laboratorio no podra ejecutar actividades
relacionadas al ambito de su acreditacion durante.el tiempo que media entre el vencimiento de su
acreditacion y la tramitacién de la renovacion de la Certificacion de Acreditacion.

De acuerdo a lo anterior, el laboratorio ‘deberad completar y presentar el formulario de solicitud de
acreditacion de laboratorio (FORM-01) ante la Jefatura Departamental del SENASAG, adjuntando
unicamente la siguiente documentacion:

a. Declaracion jurada‘simple,donde el laboratorio solicitante declare que los antecedentes
generales y técnicos del laboratorio de los analisis para los cuales solicita la autorizacion y
certificacion de renovacion, que fueran presentados al SENASAG previamente, no han sufrido
modificaciones.o.que estas han sido comunicadas debidamente al SENASAG, y que las
mismas cumplen con el Reglamento vigente (FORM-05).

b. Copia de la‘liquidacién de pago y comprobante de pago de la tasa correspondiente, realizado
de-acuerdo al reglamento de formas, medios y procedimiento de pago de tasas en vigencia.

Esta solicitud seguira el mismo procedimiento detallado en el Articulo 10 (Procedimiento para la
Acreditacion) del presente reglamento.

No podran solicitar la renovacion de su acreditacion los laboratorios que se encuentren sancionados
con la suspension de su autorizacion, por el tiempo que ésta persista.

Si la solicitud de renovacion se presenta en una fecha posterior a la fecha de vencimiento de la
acreditacion previa, sera rechazada, y sélo podra ser tramitada como una nueva solicitud de
acreditacion, con la salvedad de que la Certificacion de Acreditacion mantendra el mismo numero de
registro previo, para fines de trazabilidad de la informacion.
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Articulo 12. (AMPLIACION DE LA ACREDITACION). Un laboratorio que se encuentre con su
acreditacion vigente para uno o més areas de analisis dentro de la misma categoria, puede solicitar la
ampliacion de su acreditacion a uno 0 mas analisis adicionales, para lo cual deberé elevar una solicitud
de ampliacion de la acreditacion adjuntando el Formulario (FORM-01) consignando unicamente la
informacion para elllos analisis para los cuales se solicita la ampliacidn, adjuntando la siguiente
documentacion:

a) Toda la documentacién que estipulen el/los requerimientos técnicos de verificacion de las
areas de andlisis para se solicita la ampliacion. En el caso que algunos de losiantecedentes
técnicos ya hayan sido presentados anteriormente y no hayan sido. modificados, se debe
adjuntar una carta identificandolos y la solicitud en que fueron presentados.

Declaracion jurada simple donde el postulante declare que los-antecedentes del laboratorio

que se menciona en el Capitulo Ill (de los requisitos y procedimientos de acreditacion)
presentados al SENASAG previamente, no han sufrido madificaciones y que cumplen con el
Reglamento vigente (FORM-05).

c) Copia de la liquidacion de pago y comprobante de page de la tasa correspondiente, realizada
de acuerdo al reglamento de formas, medios y procedimiento de pago de tasas en vigencia.

Esta solicitud seguira el mismo procedimiento detallado'en el Articulo 10 del presente Reglamento.

Articulo 13. (PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS)

|.  Cambio o Incorporacion de Personal: Para realizar el cambio o incorporacién de personal se
debe seguir el siguiente procedimiento:

a)

El laboratorio acreditado debe presentar una carta a través de la Jefatura Departamental
del SENASAG, solicitando el cambio o incorporacién de personal. Asimismo, debera
sefialar la.cesacion depersonal cuando corresponda. Dicha solicitud debe ir acompafiada
de todos. losformularios y documentos exigidos en el presente Reglamento y los
requerimientos técnicos de verificacion relativos a la postulacion de nuevo personal.

El Personal de Laboratorio de Sanidad Vegetal o Encargado de Registro y Certificacion
Fitosanitaria de la Jefatura Departamental del SENASAG, una vez que reciba estos
antecedentes, los remitira a la Unidad Nacional de Laboratorio, que a su vez derivara la
documentacion al Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, para su evaluacion.
Durante la etapa de evaluacion, de ser necesario, se solicitara informacion adicional y/o
inspeccion de verificacién in situ.

Si el resultado de dicha evaluacién es positivo, es decir, el nuevo personal presentado
cumple con el perfil definido en el presente Reglamento de acuerdo a los requerimientos
técnicos de verificacion respectivos, el Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal,
enviara un informe escrito a la Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio, quien
comunicara esta circunstancia al laboratorio acreditado.
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Si el resultado de dicha evaluaciéon es negativo, la Jefatura de la Unidad Nacional de
Laboratorio, informara por escrito y de manera fundamentada, el rechazo del nuevo personal
presentado.

En este Ultimo caso, y si el laboratorio acreditado no cuenta con otro(a) Responsable Técnico o
Analista aprobado(a) por el SENASAG, se procedera a tomar las medidas que corresponda de
acuerdo al presente Reglamento.

. Cambios Estructurales: El procedimiento a seguir en caso de los cambios estructurales como,

por ejemplo: de ubicacidn fisica, de infraestructura o equipamiento del laboratorio, es el
siguiente:

a) Ellaboratorio autorizado debe presentar una carta a través de“la Jefatura Departamental
del SENASAG, informando el cambio de ubicacion o de infraestructura, solicitando evaluar
el cumplimiento de la normativa.

b) Dicha solicitud debe ir acompafiada de todos los formularios; y antecedentes generales y
técnicos exigidos en el presente reglamento y. requerimientos técnicos de verificacion
relativos al equipamiento e infraestructura.

c) El personal de Laboratorio de Sanidad Vegetal.o Encargado de Registro y Certificacion
Fitosanitaria de la Jefatura Departamental ‘del SENASAG, una vez que reciba estos
antecedentes, los remitira a la Unidad Nacional de Laboratorio, que derivara al Area
Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, para su evaluacion, quien, de ser necesario,
solicitara informacion adicional y/o.coordinara una visita de verificacion in situ.

d) Siel resultado de dicha evaluacion es positivo, el Area Nacional de Laboratorio de Sanidad
Vegetal enviara un informe a la-Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio, quien
comunicara esta circunstanciaal laboratorio autorizado.

En el caso que exista.cambio.de ubicacién fisica, el Area Nacional de Laboratorio de Sanidad
Vegetal gestionara una modificacion de la Carta de Compromiso y la emision de la Certificacion
de Acreditacién actualizando el domicilio, documentos que oficializarén el cambio.

Si el ‘resultado_de dicha evaluacion es negativo, la Jefatura de la Unidad Nacional de
Laboratorio, informara por escrito y de manera fundamentada, el rechazo de la solicitud. En este
ultimo "caso, y segun corresponda el SENASAG procederd a tomar las medidas que
corresponda de acuerdo al presente Reglamento.

] CAPITULO V
DE LA SUPERVISION DE DESEMPENO DE LOS LABORATORIOS

Articulo 14. (SUPERVISION A LOS LABORATORIOS ACREDITADOS). EI SENASAG hara
seguimiento a todo laboratorio acreditado a travées de la realizacion de supervisiones, al menos una

(1) inspeccion técnica al afio. Del mismo modo el SENASAG, podra realizar pruebas de capacidad
(pruebas de aptitud, captacion de contra muestras u otras), en cualquier momento, para verificar que

continian cumpliendo con todas las condiciones que permitieron su acreditacion.
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El Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal del SENASAG, elaborara un programa anual de
supervision a los laboratorios autorizados, cuyas fechas seran comunicadas oportunamente a cada
uno de ellos. Este programa se desarrollara sin perjuicio de las acciones extraordinarias que determine
el SENASAG, sin previo aviso. La ejecucion y coordinacion de esta inspeccion técnica, sera de
responsabilidad del Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal del SENASAG o de las Jefaturas
Departamentales del SENASAG.

Producto de las supervisiones realizadas, el Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal del
SENASAG o de las Jefaturas Departamentales del SENASAG, emitira un informe y.lo enviara al
laboratorio supervisado. En él se indicaran los resultados obtenidos y las acciones.a seguir.:Asimismo,
el Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, cuando lo estime necesario, podra acordar con
el laboratorio acreditado plazos para enviar la respuesta a las no conformidades u observaciones y el
tiempo requerido para su implementacion.

El laboratorio acreditado debe implementar todos los ensayos de aptitud u otras pruebas de capacidad
exigidas por el SENASAG. El laboratorio autorizado debe presentar los resultados de dichas pruebas
al laboratorio oficial, en cuanto le sean entregados los resultados por-la entidad organizadora. En caso
que la participacidn en estas pruebas de capacidad tenga un costo, este sera con cargo al laboratorio
acreditado.

A continuacién, se describen algunos de los ensayos de-aptitud que el SENASAG podré efectuar:

a) Ensayo Inter-laboratorio: Estos ensayos de comparacion inter-laboratorios involucran el
uso de sub-muestras aleatoriamente seleccionadas de una fuente de material que esta
siendo distribuido .simultdneamente a los laboratorios participantes para el analisis
coordinado.

b) Ensayo Cualitativo: Este ensayo es preparado para evaluar la capacidad de los
laboratorios en la.caracterizacion de entidades especificas, como por ejemplo la identidad
de un organismo en particular. El esquema puede incluir la preparacion especial de items
de analisis por la entidad organizadora, con adicion del componente en cuestion.

c) Ensayo de Valores Conocidos: Este ensayo se utiliza para determinar la aptitud e
involucra la preparacion de un item de ensayo con cantidades conocidas de una entidad
sometida al ensayo.

El Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal del SENASAG, emitira el “Informe Anual de
Desempefio de los Laboratorios Autorizados’, el que se elaborara en base a las acciones de
supervision realizadas durante el afio. Copia de este informe sera enviado a la Jefatura de la Unidad
Nacional de Laboratorio y la Jefatura de la Unidad de Sanidad Vegetal, y complementara la hoja de
vida de cada laboratorio acreditado ante el SENASAG.
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~ CAPITULOVI ,
DE LA SUSPENCION Y CANCELACION DE LA ACREDITACION

Articulo 15. (MEDIDAS POR INCUMPLIMIENTO). EIl SENASAG aplicara medidas sancionatorias
a los laboratorios autorizados que no cumplan con lo establecido en el presente Reglamento, los
requerimientos técnicos de verificacion, asi como las obligaciones asumidas en la Carta de
Compromiso, conforme a procedimiento sancionatorio aplicable y en vigencia. En el caso de acuerdos
entre el SENASAG podré exigir garantias para el fiel cumplimiento del mismo.

El SENASAG podra, por regla general, aplicar las siguientes medidas sancionatorias en'caso de
incumplimiento por parte de los laboratorios acreditados: a. Suspension de la acreditacion; y b.
Cancelacion de la acreditacion.

Para el caso de la suspension de la acreditacion, esta podra. se-parcial, para el caso de
incumplimientos subsanables detectados por cada area de analisis autorizada. En caso de la
suscepcion total, se aplicara de todas las areas de analisis autorizadas, por incumplimientos graves
pero que luego de acciones especificas que implemente. el laboratorio puede ser levantada. La
cancelacion de la acreditacion, por faltas gravisimas, y se efectuara-previo proceso sancionatorio y sin
perjuicio de las sanciones que contemplan las leyes vigentes.

La suspension de la autorizacion durara el tiempo que determine el SENASAG, considerando la
gravedad que el incumplimiento significa, que sera determinada mediante reglamentacion especifica
referente al régimen sancionatorio que apruebe el SENASAG. En el caso de tener que subsanar algun
incumplimiento, la suspension durara; al menos el tiempo que requiera el laboratorio para implementar
las medidas correctivas y su posterior. verificacion por parte del SENASAG. Para el caso en que la
medida de suspension quedara levantada, a partir de la fecha en que el SENASAG, comunique por
escrito al laboratorio acreditado los resultados de la verificacion conforme de las medidas correctivas
por éste implementadas:

Sin perjuicio de lo anterior;.si producto de las acciones de auditoria o supervision, el SENASAG detecta
faltas en el desempefio del laboratorio acreditado, que pongan en riesgo el resultado de los analisis
de diagnéstico de plagas, que puedan tener consecuencias en las actividades de vigilancia
fitosanitaria, cuarentena vegetal, programas de manejo integrado de plagas, programas de verificacion
y control de calidad de insumos agricolas, el SENASAG podré instruir al laboratorio acreditado,
mediante carta suscrita por la Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio, la paralizacién inmediata
de servicios (analisis de diagnostico) asociados a su autorizacion, ante lo cual el laboratorio se obliga
a suspender la ejecucidn de dichas acciones, hasta que el SENASAG resuelva en definitiva su caso.

En caso de cancelacion, el laboratorio acreditado afectado por tal medida, quedara imposibilitado para
postular nuevamente a esta acreditacion, por el plazo de un (1) afio contados desde que quede
ejecutoriada la resolucion sancionatoria que la establezca.
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|. Causales de suspension

No cumplir con lo establecido en este Reglamento y/o los requerimientos técnicos de
verificacion correspondiente al analisis para el/los cuales se encuentra autorizado.

No proporcionar al SENASAG la informacidn y documentacion oficial, de acuerdo a la forma
y los plazos que éste determine segun los establece el presente reglamento.

Por causales distintas a las de cancelacion.

[l. Causales de cancelacion

)

Negligencia en el desempefio de las funciones que forman parte del. ambito o alcance de la
acreditacion o en el uso de su calidad de laboratorio autorizado.

Falsificacion o adulteracion de documentacion oficial, sin perjuicio de las acciones legales
que correspondan.

Alterar o consignar informacion no fidedigna en documentos relacionados a su acreditacion.
Exista negativa, impedimentos u obstaculos por parte del.laboratorio autorizado, para la
realizacidn de acciones de supervision que el SENASAG defina.

Continuar ejecutando acciones en el &mbito su autorizacion, estando ésta suspendida.

No aplicar las medidas correctivas en el tiempo que se estipulara para ello, y cuando no se
haya solicitado una prorroga por motivos.de fuerza mayor.

Incurrir en una causal que amerite la aplicacién de la medida de suspension de la
autorizacion, habiendo sido sancionado previamente por el SENASAG con dos (2)
suspensiones durante el periodode la acreditacion.

Negarse a cumplir las garantias que eventualmente exija el SENASAG durante la vigencia
de la acreditacion o las‘que.impongan las normas vigentes, con el objeto de asegurar su
fiel cumplimiento.

Otros incumplimientos.a la-normativa relativa a la sanidad vegetal, en vigencia.

Articulo 16. (PERDIDA DE LA CALIDAD DE ACREDITADO). Se perder la calidad de laboratorio
acreditado en los siguientes casos:

a)
b)
c)

Por renuncia.del [aboratorio acreditado.

Por cancelacion de la acreditacion.

Por.causa sobreviniente en virtud de la cual el laboratorio acreditado pierde alguna de las
calidades o requisitos establecidos en este reglamento, y por las cuales fue otorgada la
acreditacion.

Ante la infraccion de normas legales y reglamentarias asociadas a las acciones para las
cuales el laboratorio tercero se encuentra acreditado.

Cuando el SENASAG determine excluir dichas acciones de la Red Nacional de Laboratorio
Acreditados de Sanidad Vegetal.
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a)

CAPITULO VII
DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES

Articulo 17. (OBLIGACIONES DE LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS)

Desarrollar todos los analisis para los que se encuentre autorizado por el SENASAG, conforme a
las condiciones estipuladas en el presente Reglamento y sus futuras actualizaciones, asi como a
lo establecido en los requerimientos técnicos de verificacion correspondientes a los‘analisis para
los que esta autorizado y sus futuras modificaciones o actualizaciones.

Adoptar todas las medidas que sean necesarias para mantener y cumplir las. condiciones,
requisitos y calidades que permitieron su acreditacion.

Suspender las actividades en el ambito de su acreditacion en el caso de perderuna o mas de las
condiciones, requisitos o calidades que permitieron su acreditacion; tales como renuncia del
responsable técnico, cambio relativos a la infraestructura o instalaciones; entre otros. Cualquier
evento o circunstancia de modificacién o pérdida sobreviniente:de una-o.mas de las condiciones,
requisitos o cualidades que permitieron su autorizacion, debera.ser notificada al SENASAG dentro
de los cinco (5) dias siguientes de haberse producido el cambio.

Ante la necesidad de realizar cambios en el personal involucrado en los andlisis y ensayos para
los que se encuentra acreditado, el laboratorio debera garantizar y demostrar al SENASAG, segun
el procedimiento descrito en el presente Reglamento, que el nuevo personal cumple con el perfil
profesional, el nuevo personal no podré ejecutar actividades mientras no cuente con la aprobacion
del SENASAG.

Cualquier modificacion estructural, que el laboratorio autorizado requiera efectuar, y que afecte el
funcionamiento del mismo en el.alcance de su acreditacién, debera ser informado al SENASAG
segun el procedimiento descrito en el-presente Reglamento. El laboratorio no podra ejecutar
actividades mientras no cuente con el.visto bueno del SENASAG.

Facilitar y cooperar en las actividades de supervision y auditoria de las que sea objeto por parte
del SENASAG.

Cumplir los plazos acordados para responder no conformidades y observaciones realizadas en
actividades de ‘supervision+y la correspondiente implementacion de las mismas.

Participar en‘las pruebas de capacidad (ensayos de aptitud u otros) que determine el SENASAG.
Mantener bajo estricto control y reserva la informacion, registros, formularios y otros antecedentes
emanados de la ejecucion de las acciones para las que se encuentra acreditado por el SENASAG,
de acuerdo a'lo sefialado en el presente Reglamento, los requerimientos técnicos de verificacion
correspondientes y en la normativa fitosanitaria vigente.

Mantener la confidencialidad de los resultados obtenidos en el ejercicio de sus actividades como
laboratorio acreditado.

Mantener archivos digitales e impresos de los formularios de envio y recepcién de muestras,
registros de los resultados de los andlisis y toda la informacion relativa a los analisis, de tal forma
que se asegure la integridad, trazabilidad y recuperacion de los datos obtenidos de los anélisis y
ensayos por parte del laboratorio acreditado, por un tiempo minimo de tres (3) afios. Se debe
mantener respaldo de los datos archivados en sistemas computacionales y Sistema de
Informacion de Laboratorios de Sanidad Vegetal Externo (SISLAB-VEG) del SENASAG.
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En caso de requerir la subcontratacidn de servicios para dar respuesta a demandas de usuarios
en un andlisis para el cual se encuentra autorizado, debera previamente solicitar por escrito
autorizacion a la Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio del SENASAG, indicando el tipo
de técnica, analisis, ensayo involucrado, la cantidad de muestras, el laboratorio a subcontratar, el
periodo de tiempo de derivacidn de muestras y las razones de tal situacién. En todo caso el
laboratorio nacional a subcontratar debe contar con la acreditacion vigente ante el SENASAG para
el analisis y ensayo en cuestion. No podran solicitar la subcontratacion de servicios los laboratorios
que se encuentren sancionados con la suspension de su autorizacion, por el tiempo que ésta dure.
Enviar al SENASAG los resultados de los andlisis realizados y/o un consolidado periodico, de
acuerdo a los requisitos y especificaciones establecidas en el presente Reglamento.

Usar la calidad de laboratorio acreditado, s6lo en el marco de aquellos analisis para las cuales se
encuentra autorizado.

Deberé rechazar la prestacion de sus servicios cuando, los analisis puedan dar lugar a resultados
inexactos o erréneos (muestras en mal estado, muestras no aptas segun.|o determinado en los
requerimientos técnicos de verificacion, etc.)

Cumplir con toda modificacion o version actualizada del-.presente Reglamento y de los
requerimientos técnicos, si se tuvieran.

Cumplir con la normativa vigente de la Unidad Nacional de Laboratorio y la Unidad Nacional de
Sanidad Vegetal que corresponda.

El laboratorio acreditado debera reemplazar.al Responsable Técnico, si desea mantener su
acreditacion, cuando el SENASAG lo requiera, por razones fundamentadas relacionadas con el
desempefio de este.

Otra especificas, que sefialan en la normativa respectiva.

CAPITULO VIII )
DE LOS RESULTADOS DE ANALISIS

Articulo 18. (CONDICIONES PARA LA ENTREGA DE LOS RESULTADOS). Todos los

resultados entregados por-los. laboratorios acreditados deberan ser firmados por el Responsable
Técnico autorizado.

|. Entrega de resultados en formatos oficiales. Los laboratorios acreditados deben emitir los
resultados de los analisis en formatos establecidos oficialmente por el SENASAG, estos seran
entregados de acuerdo a lo dispuesto en presente Reglamento.

Il.. Entrega de resultados en formatos libres. Para los andlisis y ensayos que no tengan formato
establecido por el SENASAG, para la entrega de resultados, el laboratorio autorizado quedara
libre para entregarlos en el formato que estime conveniente, pero siempre velando por cumplir
las siguientes directrices:

a) Identificacion del documento: El informe de andlisis debe tener una identificacion unica,
la cual figurara en todas las paginas. Esta identificacion puede consistir en un
numero/codigo correlativo de serie u orden, asociado, en su caso, a la fecha de emision. El
informe debe tener numeradas todas sus paginas y figurar en cada una el nimero total de
ellas.
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b)

Identificacion del laboratorio autorizado: Debe indicarse el nombre, la direccion del
laboratorio y la certificacion que lo acredita, sin perjuicio de agregar voluntariamente otros
datos, tales como su dependencia de otra organizacion mas amplia.

Identificacion del solicitante: Debe figurar el nombre y la direccién del solicitante de los
analisis.

Identificacion de la muestra objeto del informe: La muestra presentada debe ser
identificada por un nimero de orden o serie de manera univoca, colocada por el solicitante
0 por el mismo laboratorio que permita la trazabilidad de la muestra; la fecha de.recepcion
de la misma o cualquier otro dato especificado. Sin perjuicio, que sé afiadan-otros
elementos de identificacion tales como la fecha de inspeccién o la de extraccion de la
muestra, y la referencia de fotografias de dicho objeto adjuntas al informe.

Descripcion del analisis: Debe describirse el analisis SOLICITADO y. el REALIZADO por
el laboratorio. Cuando el resultado entregado por el laboratorio no. se refiere a todos los
andlisis solicitados, ello debe hacerse constar claramente en elinforme.

Métodos utilizados para el analisis: Los métodos utilizados deben estar identificados y
deben corresponder a los indicado en el requerimiento-técnico de verificacion o aquellos
internacionalmente reconocidos.

Modalidad de muestreo: Si procede, el informe de anélisis debe precisar el procedimiento
de muestreo utilizado e indicar por quién, donde, como y cuando se han obtenido las
muestras.

Resultados de los analisis: Los resultados de los analisis deben presentarse con claridad,
integramente y sin ambigiiedades, de.conformidad con las prescripciones que puedan estar
contenidas en los requerimientos técnicos de verificacion de analisis.

Si procede, debe indicarse la o las fechas de realizacion de los analisis. Los resultados
pueden consistir en valores de mediciones, conclusiones de observaciones, resultados
derivados o cualquier otre tipo'de conclusion que se desprenda de la actividad de anélisis.
Los resultados deben.ser-documentados, cuando corresponda, por tablas, fotografias o
cualquier otra.informacion, gréfica, identificada de forma conveniente.

Si procede;. los resultados obtenidos a partir de un muestreo estadistico realizado
sobre unlote, una partida o una produccion, y que se utilicen para evaluar las propiedades
del conjunto.sobre el cual se efectud la extraccién, deben ser objeto de un documento
separado:.

El personal del laboratorio que realice analisis debe firmar las hojas de trabajo ya
completas.

Fecha de emision y firmas: Debe figurar la fecha de emision del informe, y la firma y
nombre del responsable técnico del laboratorio acreditado. Los resultados de los
laboratorios deben estar debidamente firmados antes de darlos a conocer al SENASAG o
interesado.

Correcciones y adiciones: No seran validas las correcciones y adiciones en el texto de un
informe de andlisis, exceptuadas las correspondientes a faltas ortograficas, debidamente
identificadas y rubricadas por el o la Responsable Técnico del laboratorio acreditado.
Cuando corresponda y no se transgreda lo sefialado en algin documento oficial SENASAG,
las correcciones y adiciones a un informe realizadas con posterioridad a su emisién, deben
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ser objeto de un documento separado que responda a todos los requisitos del presente
documento.

Dicho documento debe consistir en un suplemento en cuyo encabezamiento figure:
‘COMPLEMENTO AL INFORME N°....", seguido inmediatamente por la identificacion
univoca del informe de analisis en cuestion, o bien, en un nuevo informe de ensayo que
anule y reemplace al anterior, 0 incluso, en paginas corregidas y revisadas en la que figuren
claramente los nimeros y fecha de las paginas a reemplazar y la nueva fecha de emision.
En cualquier caso, deben tomarse medidas adecuadas para evitar interpretaciones
erréneas.

Articulo 19. (RESULTADOS QUE NO COINCIDAN). En el caso de resultados de analisis que no
coincidan con los analisis de referencia del fabricante u otros estandares; el'laboratorio realizard un
segundo analisis con la primera contramuestra, de obtener el mismo resultado, se realizara un nuevo
ensayo (tercer analisis) en otro laboratorio acreditado utilizando 1a-segunda-contramuestra o en un
laboratorio de un servicio homélogo o reconocido internacionalmente, si no existiera otro acreditado
para determinar de acuerdo al tipo de analisis solicitado.

Articulo 20. (DIAGNOSTICO POR LABORATORIO DE SERVICIO HOMOLOGO). En los casos
que el SENASAG considere pertinente, se podran.enviar muestras para el respectivo diagnéstico
vegetal y de insumos agricolas a laboratorio hamologe de otro pais, cumpliendo el protocolo de envié
requerido.

CAPITULO IX
DEL SISTEMA DE INFORMACION DE LABORATORIOS DE
SANIDAD VEGETAL EXTERNOS “SISLAB-VEG”

Articulo 21. (SISTEMA .DE INFORMACION DE LABORATORIOS DE SANIDAD VEGETAL
EXTERNOS “SISLAB-VEG”)..EI'SENASAG incorporara al laboratorio acreditado como usuario del
Sistema de Informacion.de Laboratorios de Sanidad Vegetal Externos (SISLAB-VEG), u otro sistema
informatico que el SENASAG desarrollo, actualice e implemente, y le proporcionara el usuario y
contrasefia correspondiente para la correcta gestion de muestras, la recepcion e informe de resultados
de diagnostico:

El-Sistema,.contara con los siguientes médulos a los que acceden los usuarios, a través de su perfil
de usuario, para ingresar u obtener informacion de la muestra:

[. “Médulo muestras: Se ingresaran los datos de la muestra captada en terreno por personal del
SENASAG o terceros debidamente autorizados por el Servicio; y el sistema le asignara un
numero o cddigo correlativo unico que lo identificara que permitira realizar el mantenimiento,
seguimiento y trazabilidad de la informacion de las muestras.

[l.  Mdodulo laboratorio: En este modulo se realiza la recepcion de la muestra y también el reporte
de los resultados de diagnéstico fitosanitario. El diagndstico fitosanitario tiene dos etapas:
ingreso del resultado del analisis y comunicacion de los resultados del analisis.
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Articulo 22. (ENVIO DE MUESTRAS). El muestreo ejecutado por el SENASAG, es de
responsabilidad de los Inspectores Fitosanitarios o de terceros debidamente autorizados por el
SENASAG, gestionar su envio y el resguardo de las condiciones de temperatura adecuadas (cadena
de frio de ser necesario) y entrega de las muestras, a través de empresas de transporte o courrier,
para lo cual se debera previamente coordinar con el laboratorio destinatario. El costo del traslado es
con cargo al usuario interesado o programa del SENASAG que solicite el analisis.

La informacion de las muestras, previo a su despacho o traslado a laboratorios, debera ser.ingresada
al Sistema de Informacién de Laboratorios de Sanidad Vegetal u otro sistema informatico que el
SENASAG implemente para tal fin. El envio fisico de la muestra se realizara adjuntando una copia del
Acta de Toma de Muestra de Material Vegetal (FORM-06) o Acta de Toma de.la‘Muestra de Insumo
Agricola (FORM-07) segun corresponda.

Articulo 23. (RECEPCION DE MUESTRAS). La recepcién de los-datos de la muestra en el
Sistema, debe realizarse en el plazo que no debe exceder los tres(3).dias habiles, contados desde la
fecha de recepcion fisica de la muestra por parte de laboratorio.«En. el sistema se realizara en el
“Mddulo Laboratorio - Recepcion Muestras”.

Posteriormente, el responsable técnico del laboratorio debera evaluar la condicion de la muestra para
el analisis, considerandose como:
- Muestra apta: Aquella que se encuentra adecuadamente etiquetada, presenta la informacion
de respaldo correspondiente, no presenta signos evidentes de deshidratacién y/o
descomposicion, ademas debe serrepresentativa en cantidad y tamafio.
- Muestra no apta: Si la muestra presenta condiciones inadecuadas o no aptas para analisis,
ésta debe ser rechazada.y los..reportes deben contestarse como muestras “no
aptas/descompuestas’.

Una vez que el laboratorio acreditado ha verificado lo anterior y considerado que la(s) muestra(s) son
apta(s) para su analisis, quedan disponibles para efectuar el andlisis solicitado. Las muestras deberan
ser conservadas, hasta el.momento del analisis.

El laboratorio acreditado debe mantener un registro interno electrénico o manual con las muestras
recepcionadas y su correspondiente diagnostico. Este registro es de libre disefio, sin embargo, los
datos minimos que deben considerarse son: nombre del interesado, ubicacion del sitio de extraccién
dela muestra, tipo de muestra, hospedante vegetal cuando corresponda, fecha de muestreo y
resultado.

Articulo 24. (RESULTADOS DE ANALISIS). Los resultados obtenidos del anélisis de muestras
deberan serinformados al SENASAG, a través del Sistema de Informacion de Laboratorios de Sanidad
Vegetal Externos (SISLAB-VEG).

Los resultados obtenidos del analisis de muestras para controlar el cumplimiento de la normativa
fitosanitaria del SENASAG, deberan estar disponibles en el sistema de informacion de laboratorios de
sanidad vegetal, en los siguientes plazos, segun su procedencia:
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a) Muestras provenientes de material vegetal de propagacién, semilleristas, viveros, material
entomoldgico, fitopatoldgico y malezas, procedentes de ensayos de eficacia de insumos
agricolas, prospecciones fitosanitarias, actividades de vigilancia fitosanitaria y programas de
monitoreo y control de plagas agricolas del SENASAG, con fines de certificacion fitosanitaria,
emision de guia de movimiento interno de material vegetal de propagacion, respaldar la
identificacién de plagas en ensayos de eficacia y deteccién de plagas, en un plazo maximo de
diez (10) dias habiles, desde la fecha de recepcion de la(s) muestra(s) por el laboratorio
autorizado.

b) Muestras provenientes de procesos de importacion y exportacion; certificacion fitosanitaria,
cuarentena vegetal de plantas, productos y subproductos de origen vegetal y articulos
reglamentados, en un plazo méximo de cinco (5) dias habiles, desde la fecha de recepcion de
la(s) muestra(s) por el laboratorio autorizado.

Los resultados se ingresaran en el “Mddulo Laboratorio - Resultados de-Diagnéstico Fitosanitario”.
Posterior al ingreso del diagnostico, le correspondera al responsable técnico-informar al SENASAG,
de los resultados a través del “Mddulo Laboratorio — Informar Resultados de Analisis”.

Los informes de resultados de diagndstico, mientras el laboratorio-acreditado no implemente la firma
digital, deberan ser impresos en el “Modulo Laboraterio = Impresion de Resultados” que
posteriormente seran firmados y remitidos al SENASAG, y tendran caracter confidencial entre el
laboratorio acreditado y el SENASAG, en caso de no.respetarse lo anterior y sin previa autorizacion
del SENASAG, sera considerado como una falta critica y causal de suspension inmediata de la
autorizacion. El laboratorio acreditado .conservara-una copia impresa y digitalizada de todos los
informes de resultados de analisis emitidos por el laboratorio acreditado.

EI SENASAG, es el encargado.de notificar al interesado o usuario del servicio la condicion fitosanitaria
de las plantas, productos de origen-vegetal y articulos reglamentados; o la calidad de los insumos
agricolas analizados, e instruirlas medidas de control cuando corresponda, adjuntando una copia del
Informe de Resultados de Analisis emitido por el laboratorio autorizado.

El laboratorio autorizadodebe enviar via email o medios digitales de manera mensual, copias
digitalizadas de los informes de los andlisis al Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal del
SENASAG.

El formato.del informe de emisién de resultados estara dado por el Sistema Informatico de acuerdo al
Formulario de Informe de Resultados de Andlisis - Material Vegetal (FORM-08) o Formulario de
Informe.de Resultados de Anlisis — Insumo Agricola (FORM-09), segun el tipo de analisis fitosanitario
autorizado.

CAPITULO X
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 25. (INFRACCIONES Y SANCIONES). El SENASAG, es la autoridad encargada de
determinarlas infracciones e imponer las sanciones, asimismo dispone de facultad coactiva para
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cobrar el importe de la multa. La determinacion de las infracciones y la imposicién de las sanciones se
efectuaran conforme a normativas especificas en actual vigencia y las contenidas en el presente
reglamento.

CAPITULO XI
OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 26. (OTRAS CONSIDERACIONES)

El Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal abrira un expediente de cada solicitud de
acreditacion que se reciba completa, en el cual se archivaran los siguientes antecedentes:
a) Solicitud de autorizacién (original o copia) y todos los antecedentes técnicos que ésta
adjunta de acuerdo a lo solicitado en este reglamento y en los requerimientos técnicos de
verificacidn correspondientes.

b) Copia del Carta de Compromiso y Certificacion de Acreditacion.

c) Originales de los informes de inspeccion y supervisién.allaboratorio acreditado.

d) Informes de evaluacién anual del desempefio realizados al laboratorio acreditado.

e) Resoluciones de suspension y/o cancelacion de la acreditacion si las hubiese.

f) Notificaciones realizadas.

g) Solicitud de renovacién y/o ampliacion.de acreditacion (original o copia) si las tuviese.
h) Otros que el Area Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, estime conveniente.

En aquellos casos que el Area“Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, tenga
encomendada la supervision.y seguimiento del laboratorio autorizado a un laboratorio del
SENASAG y/o Jefatura Departamental-del SENASAG, este Ultimo debera remitir el expediente
respectivo.

. El laboratorio acreditado no tiene relacion de dependencia con el SENASAG. El Servicio no

asume responsabilidades por.las actuaciones del laboratorio acreditado, incluyendo el caso de
infracciones 0.sanciones.que reciba el laboratorio autorizado por incumplimiento de normativa
nacional, sean éstas de caracter laboral, ambiental, impositiva, previsional, departamental,
municipal u otras de.cualquier naturaleza.

Los laboratories acreditados podran solicitar copia de la Certificacion de la Acreditacion que los
reconoce como tales, elevando una solicitud por escrito a través de la Jefatura Departamental
correspondiente, y copia de la constancia de pago y liquidacién de pago por la tasa de servicio.
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REQUERIMIENTOS TECNICOS DE VERIFICACION

El objetivo de este documento es establecer los requisitos que deberan cumplir los laboratorios
interesados en acreditarse para realizar labores de analisis para la determinacion insectos, hongos,
virus, fitoplasmas, nematodos fitoparasitos; asi como de malezas, moluscos, aves y roedores
considerados como plagas de importancia agricola en muestras de productos vegetales, suelos,
sustratos y otros.

La cobertura de diagndstico de las muestras que provendran de los viveros, semilleros de produccion
de material vegetal de propagacion, plantas, productos de origen vegetal y articulos reglamentados
de importacion y exportacion, actividades de vigilancia fitosanitaria, prospecciones fitosanitarias,
monitoreo de plagas y programas de control de plagas de alcance departamental. y-nacional, que
ejecuta el SENASAG en el marco de sus competencias.

ANALISIS DE ENTOMOLOGIA; y
ANALISIS DE ACAROLOGIA
Un Laboratorio interesado en acreditarse en Analisis_de ‘Entomologia y Acarologia realizara
diagndsticos fitosanitarios de plagas insectiles y acaros.

1. REQUISITOS TECNICOS
1.1 Requisitos de infraestructura
Los laboratorios interesados deben-disponer de lo siguiente:

a) El laboratorio debe contar.con éreas fisicas preparadas para la realizacion ordenada de
cada labor y asi evitar la confusién interna de las muestras. Las areas que debe contar el
laboratorio son:

= Area de recepcion y resguardo de muestras

= Area de-extraccion, andlisis e identificacion de la muestra

= “Area de.entrega de resultados y manejo de informacion (Trazabilidad de las
muestras)

b) ~Los materiales de construccién del laboratorio deben ser de facil limpieza y sin grietas
donde se pueden acumular residuos.

C)«. El laboratorio debe contar con un sistema seguro y adecuado de instalaciones de
electricidad y agua.

d)« Debe contar con suficientes tomas de corriente eléctrica para asegurar el correcto
funcionamiento de los equipos.

e) La circulacion de las personas que ingresen o trabajen en el laboratorio debe ser
unidireccional.

f) Cada area debe tener disponible su propio material de trabajo.

1.2 Requisitos de equipos, materiales y reactivos

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG)
Direccidn: Av. José Natusch S/N, Telf: 591-3-4628105. www.senasag.gob.bo
Pagina 23 de 86



http://www.senasag.gob.bo/

Estado Plurinacional de Bolivia

REGLAMENTO PARA LA
ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS
DEL AREA DE SANIDAD VEGETAL

a)

Area de recepcion y resguardo de muestras (muestras entomoldgicas y muestras

vegetales):

- Meson para recibir las muestras y revisar que vengan con un correcto etiquetado.

- Computadora para ingresar los datos de las muestras.

- Estantes o cajas para almacenar las muestras antes de ser llevadas a analisis en
laboratorio.

- Refrigerador para conservacion de muestras.

Area de anélisis e identificacién de las muestras:

- Mesones y lavabos de laboratorio, suficientemente y adecuados para realizar.en forma
eficiente el analisis detallado de partes vegetales (frutas, raices, hojas, etc.)

- Vestimenta de trabajo y seguridad adecuada para el personal.

- Luz de escritorio adicional a la iluminacion de la sala, para una mejor-observacién de
las muestras.

- Claves de identificacion taxonémica en formato fisico odigital.

- Bandejas adecuadas para posicionar material vegetal.(frutas;-raices, hojas, etc.); y
posibles ejemplares a ser detectados en una muestra.

- Cuchillo para realizar una adecuada diseccion.de material vegetal (frutas, raices, hojas,
etc.).

- Pincel de cerdas suaves para mover material vegetal (la pulpa de la fruta y otros)
cuidadosamente y buscar insectos/acaros sospechosos.

- Material de diseccion (estilete, tijeras, .pinzas, bisturi, alfileres, etc) para ayudar a
manipular ejemplares.

- Placas Petri para depositar ejemplares sospechosos.

- Piseta con agua para mantener posibles ejemplares hidratados.

- Tubos plasticos o tubos de ensayo para la recoleccion y el envio de los ejemplares
sospechosos a analisis. molecular si es necesario (con alcohol al menos 70%).

- Lupa aumento 10X

- Liquidos yreactivos para el manejo de muestras entomoldgicas

- Lente grande o lupa‘con un aumento de al menos 30x

- Bolsas.de plastico transparente sellables.

- Pinzas para manipulacion de insectos

Para crianza de insectos en muestras vegetales (fruta y otros):

= Estanteria que permita mantener cajas de crianza.

- Cajas, envases o jaulas de crianza.

-..Calefactor y humidificador de sala y equipo de medicién de temperatura.

Para el analisis de las muestras de insectos y acaros:

- Microscopio (opcional).

- Lupas estereoscopicas.

- Agua destilada.

- Agujas de diseccion.

- Alcohol metilico 70%

- Placas Petri

- Marcadores permanentes

- Pinzas de micro diseccion
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- Pinceles de cerdas suaves N°0,5 (0/5)
1.3 Requisitos de personal

El laboratorio debera contar con el personal técnico en cantidad acorde al nimero de anélisis y
diagnosticos a realizar:

a) Responsable técnico: Poseer Titulo en Provision Nacional correspondiente a‘una carrera
del area agronomica, forestal, biologica o afin. Experiencia laboral como.-minimo.dos.(2)
afos en el area de laboratorios de diagnostico vegetal. Tener competencia técnica
comprobable en el area de entomologia, taxonomia e identificacién de artropodos(insectos
y acaros).

b) Analistas: Deben contar con Diploma Académico correspondiente a una carrera técnica
del area agronomica, agroforestal, bioldgica o afin. Experiencia laboral en cria e
identificacion de estados inmaduros o adultos de Insectosy/o. Acaros; que sera comprobada
mediante reconocimiento de competencia por especialistas del SENASAG.

1.4 Requisitos especificos

Los laboratorios deben contar con un sistema de:gestion de calidad y aseguramiento de la calidad
implementado, basado en las buenas practicas de laboratorio, en este sentido debe contar con un
manual de procedimientos que describa en forma detallada el proceso de analisis; y completar la
Seccidn VI (Lista de métodos para autorizacién) del FORM-01.

1.5 Medios de verificacion de requisitos

El laboratorio solicitante debe adjuntar a la solicitud de autorizacion, ademas de los antecedentes
establecidos en el Capitulo lll'del Reglamento para la Acreditacion de Laboratorios de Analisis del
Area de Sanidad Vegetal del' SENASAG, los documentos que a continuacion se detallan:
a) Documentos que garanticen la competencia técnica y/o experiencia laboral de la totalidad
del personal (Responsable Técnico y Analistas) en identificacion taxondémica de insectos y
acaros.
b) ~Lista.de equipos para el diagndstico taxondmico, segun formulario (FORM-01, Seccién Ill'y
V).
C).. Lista de materiales, reactivos y materiales de referencia para el diagndstico entomoldgico,
segun, formulario (FORM-01, Seccion Iy IV).
d). Lista de métodos para autorizacion, segun, formulario (FORM-01, Seccidn VII).
e) Manual de procedimientos de procesos de andlisis de muestras.

2 ANALISIS DE LABORATORIO

21 Metodologia de diagnéstico
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El laboratorio autorizado debera realizar los analisis mediante la metodologia establecida, para la
identificacion. La determinacion correcta de un insecto o acaro plaga se realiza de acuerdo a la
morfologia de cada espécimen. Principalmente, sin ser de caracter restrictivo, se emplearan tres
técnicas:
a) ldentificacion de especies que utiliza la sistematica y taxonomia convencional de insectos
(uso de claves dicotdomicas.
b) Identificacion por comparacion con insectos de una Coleccion Entomologica de Referencia,
la cual es corroborada con articulos cientificos de revistas especializadas.
c) ldentificacion por medio de imagenes digitales que son comparadas con la base actualizada
de imégenes del laboratorio.

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG)
Direccidn: Av. José Natusch S/N, Telf: 591-3-4628105. www.senasag.gob.bo
Pagina 26 de 86



http://www.senasag.gob.bo/

REGLAMENTO PARA LA
ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS
DEL AREA DE SANIDAD VEGETAL

Estado Plurinacional de Bolivia

ANALISIS NEMATOLOGICO
a. REQUISITOS TECNICOS

b. Requisitos de infraestructura
Los laboratorios interesados deben disponer de lo siguiente:

b) El laboratorio debe contar con areas fisicas preparadas para la realizacién ordenada.de
cada labor y asi evitar la confusion interna de las muestras. Las areas que debe contar el
laboratorio son:

a. Area de recepcion y resguardo de muestras

b. Area de extraccion, analisis e identificacion de la muestra

c. Area de entrega de resultados y manejo de informacién'(Trazabilidad de las
muestras)

c) Ellaboratorio debe contar con una sala de lavado de muestras, la que debe estar conectada
a un sistema de eliminacion de suelo y agua de lavado consistente en una camara de doble
decantacion.

d) Asimismo, para la eliminacién de restos de muestras y contramuestras debe contar con un
sistema adecuado y seguro de eliminacién.de éstas.

a. Requisitos de equipos, materiales y reactivos

El laboratorio debe contar con los equipos y materiales necesarios que garanticen el correcto
proceso de la metodologia de-analisis a“desarrollar, a continuacién, se detallan los equipos y
materiales:

e) Equipos de microscopia con.resolucion 50 y 100X, apropiada para la identificaciéon de
nematodos.

f) Camara de.conteo.(recuento) de nematodos.

g) Equipo de Refrigeracion (rango entre 4 y 12°C).

h) Balanza.analitica.con sensibilidad de 1 gramo.

i) Jarra FENWICK e instrumental para la extraccion de quistes.

j) ~~Set de embudos lisos con vastago (Baermann).

k)" Tamices de acero inoxidable con malla de (250, 200, 150, 63, 53 y 35 mesh um.) de acero
inoxidable, nylon o teryleno. También en forma opcional se pueden usar tamices de PVC
con la malla apropiada en mesh.

)~ Centrifuga (obligatoria s6lo para los laboratorios que realicen analisis de raices).

m) Baldes de 5 litros (para analisis de bulbos).

a. Requisitos de personal

El laboratorio debera contar con el personal técnico en cantidad acorde al numero de analisis y
diagnosticos a realizar:
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n) Responsable técnico: Poseer titulo en provisién nacional correspondiente a una carrera
del area agronomica, forestal, bioldgica o afin. Experiencia laboral como minimo dos (2)
afios en el area de laboratorios de diagnostico vegetal. Tener competencia técnica
comprobable en el area de nematologia, taxonomia e identificacién de nematodos
fitoparasitos.

o) Analistas: Deben contar con diploma académico correspondiente a una carrera del area
agrondmica, forestal, bioldgica o afin. Experiencia laboral en la extraccidn e identificacion
de nematodos fitoparasitos, que sera comprobada mediante reconocimiento de
competencia por especialistas del SENASAG.

a. Requisitos especificos

p) Los laboratorios deben contar con un sistema de gestion de calidad 'y aseguramiento de la
calidad implementado, basado en las buenas practicas de laboratorio; en este sentido debe
contar con un manual de procedimientos que describa ‘en.forma-detallada el proceso de
analisis y completar la Seccidn VII (Lista de métodos para-autorizacion) del FORM-01. Lista
de métodos para autorizacién, segun, formulario (FORM-01, Seccién VII).

a. Medios de verificacion de requisitos

El laboratorio solicitante debe adjuntar a la solicitud.de autorizacion, ademas de los antecedentes
establecidos en el Capitulo Il del Reglamentopara la Acreditacion de Laboratorios de Anélisis del
Area de Sanidad Vegetal del SENASAG, los documentos que a continuacién se detallan:

a) Documentos que garanticen‘la competencia técnica y/o experiencia laboral de la totalidad
del personal (Responsable Técnico y Analistas) en la extraccion e identificacion de
nematodos fitoparasitos.

b) Lista de equipas para el diagnéstico nematoldgico, segun formulario (FORM-01, Seccién Il
y V).

c) Lista de materiales, reactivos y materiales de referencia para el diagndstico nematolgico,
segun, formulario.(FORM-01, Seccion Il y IV).

d) Lista de métodos para autorizacion, segun, formulario (FORM-01, Seccidn VII).

e).~Manual de procedimientos de procesos de andlisis de muestras.

a. ANALISIS DE LABORATORIO
b. Manejo de la muestra/contramuestra

Las muestras deberan ser conservadas, hasta el momento del analisis, refrigeradas a una
temperatura entre 4-8°C.

El laboratorio deberd almacenar las contramuestras de suelo y sustrato (500 gramos) en
condiciones adecuadas por un tiempo minimo de dos (2) meses a contar de la fecha de emisidn del
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informe de resultados de analisis. En caso de muestras de tejido vegetal, no se requiere guardar

contramuestras.

c. Metodologia de diagnéstico

Principalmente, sin ser de caracter restrictivo, se emplearan las siguientes técnicas:
a) Los métodos de extraccion de nematodos fitoparasitos desde muestras de suelo 0 muestras
vegetales que se recomiendan a ser utilizados por los laboratorios autorizados _son los

siguientes:
Material Método
Nematodos fitoparasitos en Método tamizado modificado de «Cobb-. y. embudo de
formas méviles Baermann. Esta metodologia permite obtener ejemplares en
buenas condiciones para realizar las identificaciones
taxonémicas requeridas.
Nematodos fitoparésitos en Método de la jarra Fenwick.-Posee un buen porcentaje de

formas enquistadas

recuperacion, alrededor de 70% de los quistes. En caso de
detectarse nematodos _enquistados de los géneros
Heterodera spp'y Globodera

spp, u otro ‘género. cuarentenario, el laboratorio autorizado
debera informarlo al SENASAG a la brevedad, en un plazo no
mayor a tres (3) dias habiles, para que el Servicio ratifique su
estatus.cuarentenario.

Nematodos en raicillas

El método de extraccion de nematodos fitoparasitos desde
muestras de raicillas seré el método de la centrifugacion de
Coolen & D’Herde, por ser la metodologia mas eficiente al
extraer también los estadios inactivos y no mdviles.

Nematodos en bulbos

El método de extraccién de nematodos fitoparasitos desde
muestras de bulbos sera el de incubacion de los discos
basales inmersos en agua durante 48 hrs, sumergiendo estos
en baldes de aproximadamente 5 litros. Posteriormente se
filtra la solucion obtenida con un tamiz N° 35 de 500 micras
para eliminar todo el material vegetal de gran tamario, y luego
el tamiz N° 325 de 45 micras para la retenciéon de los
nematodos fitoparasitos. Finalmente llevar a un volumen de
10 mL para realizar la lectura.

b) La identificacion de los ejemplares debe realizarse a nivel de especie. Los resultados de
los analisis nematoldgicos deberan expresarse en relacién a 250 gramos de suelo, tanto
para nematodos de formas méviles como para nematodos de formas enquistadas y para el
caso de los bulbos debera expresar en relacion al numero los bulbos analizados.
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AANALISIS DE MICOLOGIA;
ANALISIS DE BACTEREOLOGIA; y

ANALISIS DE VIROLOGIA
El presente documento establece requisitos y procedimientos que deberan cumplir por los
laboratorios interesados en obtener la acreditacion del SENASAG, para ser parte de los laboratorios
autorizados en la ejecucion de los andlisis para el diagndstico fitopatologico de hongos, bacterias,
virus y fitopatdgenos en plantas, productos de origen vegetal y articulos reglamentados.

1. REQUISITOS TECNICOS
1.1 Requisitos de infraestructura
Los laboratorios interesados deben disponer de lo siguiente:

a) El laboratorio debe contar con una infraestructura tal que-garantice‘el correcto desarrollo
de la metodologia de anélisis a realizar.

b) Disponer de areas con suficiente espacio y buenas condiciones de iluminacion para
desarrollar en forma dptima las diferentes actividades.

c) En todos los casos debe existir una separacion efectiva entre las areas vecinas, ya sea
mediante paneles o piezas separadas, en.donde se efectuan actividades incompatibles y
para evitar contaminacion cruzada.

d) Las superficies de muros, cielos, pisos y mesones deben ser lisas, de facil limpieza e
impermeables.

e) Las areas minimas que se requieren son:

- Area administrativa;

- Area de recepcion, mantencion, lavado y preparacion de muestras;

- Area de siembra, incubacion y preparacion de medios de cultivo;

- Area de andlisis o trabajo (microscopia, incubacion);

- Area de limpieza; esterilizacion, secado de material y eliminacion de residuos.

1.2 Requisitos de equipos, materiales y reactivos

a) ~A.continuacion, se detalla el equipamiento minimo que se debe considerar:
- Agitador de tubos o agitador tipo vortex.
- Autoclave para esterilizacion de material.
- Autoclave para esterilizacion de tampones y material limpio.
- Balanza analitica de 0.001 a 100 gr. con una resolucién de 0.001 gr.
- Balanza de precision.
- Bafio de agua termoregulado (30-80°C).
- Camara de flujo laminar o Gabinete de bioseguridad Clase II.
- Conservadora de muestras que alcance una temperatura de 6°C + 2°C.
- Estufa de incubacién que alcance una temperatura de a lo menos 37°C, con rango de
trabajo regulable entre 22-24°C con un error maximo de + 1°C.
- Freezer o congelador que alcance temperaturas de -20°C o0 menores.
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Fuente de poder para camara de electroforesis.

Lupa estereoscdpica (bi o trinocular). Zoom o aumento regulable de 1x a 4.5x como
minimo, con fuente de iluminacién incidente incorporada o externa. Oculares de 10x
como minimo.

Microcentrifuga (hasta 14000 r.p.m. como minimo).

Microscopio optico binocular (ideal trinocular) con objetivos de 4x, 10x, 40x y 100x
(inmersion) de aumento, construidos siguiendo norma DIN o similar, plan acromaticos
y correccion al infinito. Sistema de iluminacion Kohler. Oculares de 10X como minimo
y con reglila de medicién o sistema de adquisicion y medicion’ de imagenes
microscopicas digitales. Perilla con enfoque macro y micrométrico.

Peachimetro digital.

Refrigerador que alcance una temperatura de 6°C+2°C.

b) Otros complementarios:

Sala de Incubacion con sistema de temperatura con rango-de trabajo regulable entre
22-24°C con un error maximo de + 1°C y con luz controlada idealmente (tubos de luz
negra que emitan luz cercana a la ultravioleta, ¢j. Philips TLD 36W/08 o tubos de luz
dia, €j. Philips TLD 36W/84 De Luxe que emite.algo de luz cercana a la ultravioleta). En
el caso de andlisis de semillas, el sistema de luz controlada es mandatorio.

Centrifuga (hasta 5000 rpm y rotor para.tubos:de 15mL como minimo) para analisis de
semillas.

c) A continuacion, se detallan los materiales,.reactivos y medios de cultivo que se deben
considerar como minimo:

Agua destilada o desionizada.

Antibiéticos.

Bisturi.

Cajas plasticas transparentes con tapa (medidas minimas 200x200x15 mm.)

Etanol 95%.

Guantes de latex'u otros.

Hipoclorito de sodio:

Hojas de bisturi.

Medios de cultivo en polvo.

Papel absorbente (tipo Anchor Paper Co. para germinacion de semillas, papel azul
blotter o similar) y/o Papel filtro circular estéril de 88mm. aprox. (ej. Whatman N° 1 o
similar).

Pinzas.

Placas de Petri de 90mm de diametro (plasticas o de vidrio Petri).

Porta y cubreobjetos.

1.3 Requisitos de personal

El laboratorio debera contar con el personal técnico en cantidad, acorde al nimero de anélisis y
diagndsticos a realizar:
a) Responsable técnico: Debe acreditar la siguiente experiencia profesional:
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- Poseer titulo en provision nacional correspondiente a una carrera del area agronomica,
forestal, biologica, bioquimico o afin.

- Experiencia laboral de dos (2) afios como minimo en el area de laboratorio de
fitopatologia.

- Tener competencia técnica comprobable en el area de fitopatologia, ejecucion de
técnicas microbioldgicas, analisis microscopicos y de observacion de sintomas y signos
de enfermedades fitopatoldgicas.

- Haber realizado y aprobado cursos de identificacion taxondémica de hongos, virus y
fitopatdgenos similares, comprobable mediante certificados correspondientes.

- Haber realizado y aprobado cursos de buenas practicas de laboratorio y. gestion de
calidad, comprobable mediante certificado correspondiente (deseable).

Analistas: Deberan reunir las competencias que a continuacion se detallan:

- Deben contar con diploma académico correspondiente a una carrera de licenciatura o
técnico superior en el area agrondmica, forestal, bioldgica o-afin:

- Tener competencia técnica y experiencia laboral comprobable‘enanalisis de laboratorio
del éarea fitopatolégica o en investigacién enfocada. en la disciplina de micologia,
bacteriologia y virologia vegetal.

1.4 Requisitos especificos

a)

Los laboratorios deben contar con un‘sistema de gestion de calidad y aseguramiento de la
calidad implementado, basado en las buenas practicas de laboratorio, en este sentido debe
contar con un manual de procedimientos.que describa en forma detallada el proceso de
analisis, el manejo de los controles, el manejo de las contramuestras y la eliminacién de
residuos.

El laboratorio también debera contar con instructivos o procedimientos técnicos especificos
para cada hongo, virus, 0 fitopatdgeno. Estos instructivos o procedimientos técnicos de
diagnéstico, deberan” ser presentados para su verificacion como parte del proceso de
inspeccidn.in situ,los.que podran ser aceptados, sujetos a correccion o rechazados por el
supervisor.evaluador; basados en la referencia bibliografica que ampare el procedimiento.
Es obligacion.y responsabilidad del laboratorio solicitante, acceder y disponer de literatura
ylo publicaciones, validada por la comunidad cientifica del area fitopatolégica, de
descripcion morfolégica, de sintomas y signos de enfermedades que causan los hongos,
bacterias 'y virus sefialados en el alcance, asi como también de los articulos cientificos
sefialados como referencia.

1.5 Medios de verificacion de requisitos

El laboratorio solicitante debe adjuntar a la solicitud de autorizacidn, ademas de los antecedentes
establecidos en el Capitulo Il del Reglamento para la Acreditacion de Laboratorios de Analisis del
Area de Sanidad Vegetal del SENASAG, los documentos que a continuacion se detallan:

a)

Documentos que garanticen la competencia técnica y/o experiencia laboral de la totalidad
del personal (Responsable Técnico y Analistas) en el area de fitopatologia, técnicas
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microbiologicas y de observacion de sintomas de enfermedades, diagnostico e
identificacion mediante microscopia.

b) Lista de equipos para diagndstico fitopatologico, formulario (FORM-01, Seccién lll y IV).

c) Lista de materiales y reactivos para el diagnostico fitopatolégico, formulario (FORM-01,
Seccion [y IV).

d) Lista de métodos para autorizacion, segun, formulario (FORM-01, Secci6n VII).

e) Registros o certificados de calibracion o verificacidn de los equipos, segun corresponda.

f) Manual de procedimientos de procesos de analisis de muestras, procedimientos
especificos, literatura, publicaciones cientificas.

2 ANALISIS DE LABORATORIO
21 Metodologia de diagnéstico
Principalmente, sin ser de caracter restrictivo, se empleara la siguiente metodologia.

El diagnostico final, se basa principalmente en las caracteristicas de desarrollo de las colonias en
cultivo y/o en tejido vegetal e identificacion morfolégica mediante-microscopia del hongo o similar a
detectar, tomando como referencia la descripcidn taxondmica efectuada por los autores
responsables de su identificacion.

En aquellos casos donde no es posible observar ni aislar el patdgeno y tampoco existe una técnica
de deteccion directa en el tejido, el diagnostico seraa partir de la observacion de sintomas descritos
en la literatura especializada.

Los laboratorios podran presentarpara la evaluacion por parte del SENASAG, otras metodologias
o variantes de las indicadas en este‘documento, las que una vez aprobadas y validadas podran ser
implementadas por el laboratorio autorizado.

En casos en los que no es posible obtener un resultado final mediante microscopia, principalmente
porque sus caracteristicas morfolégicas no permiten o dificultan su diferenciacion con otras
especies similares, el diagndstico final se podra obtener mediante analisis complementario de PCR
(y/o susvariantes) cuando se disponga de las capacidades.

21.1" Aptitud de la muestra, observacion directa de sintomas y/o signos

a)« Al recibir una muestra, debera realizarse una inspeccion visual general de esta,
estableciéndose inicialmente si esta cumple o no con el tipo de muestra necesario para el
analisis respectivo (planta completa, follaje u otro).

b) Posteriormente, la muestra se examina mediante lupa estereoscopica, en busqueda de
sintomas y/o signos caracteristicos del o los patdgenos solicitados en la orden de analisis
respectiva;
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c)

213

De no observarse sintomas de la enfermedad y/o signos (esporulacion, micelio, cuerpos
fructiferos u otro) caracteristicos del patdgeno, se considerard el diagndstico como
negativo. De lo contrario, continuar con el siguiente paso;

Si en el tejido vegetal se observan sintomas, se procede a realizar aislamientos a partir de
la zona de avance de manchas asociadas a la enfermedad, tal como se sefiala en la letra
j), asi como también, de observarse signos de alguno de los patdgenos solicitados, se
puede aislar en forma directa el patégeno efectuando un repique con una aguja
desinfectada, transfiriendo estructuras fungicas al centro de cada placa con medio de
cultivo PDA (2 placas como minimo).

En forma paralela al punto anterior, se realiza una preparacién microscopica para la
caracterizacion morfologica de las estructuras fingicas, que permitan la.identificacion del o
los patdgenos solicitados, de acuerdo a la descripcion taxondmica citada y-validada a nivel
cientifico;

De no ser posible realizar la identificacion del patdgeno en forma-directa en el tejido vegetal,
el analisis se realiza a partir de los aislados obtenidos de los.repiquesefectuados en medios
de cultivo;

Para cumplir con los puntos b, ¢ y d, podré tomarse.como referencia lo descrito en la(s)
clave(s) de descripcion morfolégica del o los patdégeno(s)-solicitado(s), asi como también,
publicaciones nacionales e internacionales especializadas en el tema.

Si la observacion de sintomas y/o signosno.es suficiente para un diagnostico final del o los
patdgenos solicitados, de ser necesario, la muestra se lava con agua corriente para eliminar
restos de suelo o sustrato (principalmente de la zona del cuello y raices, si corresponde).
La muestra ya limpia, se troza separandola parte aérea del cuello y las raices de la planta,
se deposita dentro de una o'varias camaras humedas siguiendo el procedimiento estandar
de método de camara.

Posteriormente, si el procedimiento especifico de analisis para elllos patégenos solicitados
lo indica, se extraen trozosde tejido de 1-1,5 cm de la zona de avance de la lesion y/o de
raices con o sin sintomas, los que se depositan en uno o varios vasos de precipitado
identificados, siguiendo el procedimiento estandar de método de siembra en medios de
cultivo.

Procedimientos de evaluacion

Camara humeda: Los laboratorios podran presentar para la evaluacion el procedimiento
que utilizan en el uso de la cdmara humeda.

Siembra en medios de cultivos: Los laboratorios podran presentar para la evaluacion el
procedimiento interno que utilizan para realizar la siembra en medios de cultivos generales
y especificos.

Procedimiento en semillas: Los laboratorios podran presentar para la evaluacion el
procedimiento que utilizan para la realizacion de analisis en semillas.

Procedimiento Especifico
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El laboratorio solicitante, debera presentar al momento de la evaluacion in situ, los manuales de
procedimiento de andlisis especifico para cada hongo, bateria, virus o fitopatdgeno similar asociado
al alcance de su solicitud. En ese manual, debera describir en forma detallada cada uno de las
etapas involucradas en el andlisis, considerando ademas de lo sefialado en el procedimiento
general, las condiciones especificas (si las tuviere) para cada patégeno en forma individual.

2.2 Manejo de contramuestras

El laboratorio debera mantener como contramuestras, las plantas o partes de estasy/o semillas
segun corresponda, asi como también una placa Petri como minimo por medio de cultivo utilizado,
con el aislado original (con trozos de tejido vegetal) a partir del cual se realizd el.diagnéstico final
(tanto para muestras positivas, como negativas), claramente identificadas«y almacenadas en
forma ordenada y en dptimas condiciones (placas selladas con parafilm)y conservadas a una
temperatura de 6+2°C, por un periodo minimo de un mes para plantas y-tres:meses para placas
con aislados, a contar de la fecha de emision del informe final.
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ANALISIS POR TECNICAS DE BIOLOGIA MOLECULAR

El presente documento establece requisitos y procedimientos que deberan cumplir por laboratorios
interesados en obtener la acreditacion del SENASAG, para ser parte de los laboratorios autorizados
en la ejecucion de los anélisis y ensayos para el diagnostico de insectos, hongos, bacterias, virus y
fitopatdgenos por medio de técnicas de biologia molecular.

1. REQUISITOS TECNICOS
1.1 Requisitos de infraestructura

a) El laboratorio debe contar con una infraestructura tal que garantice el correcto desarrollo
de la metodologia de anélisis a realizar.

b) Disponer de areas con suficiente espacio y buenas condiciones de iluminacion para
desarrollar en forma dptima las diferentes actividades.

c) En todos los casos debe existir una separacion efectiva entre las areas vecinas, ya sea
mediante paneles o piezas separadas, en donde-se efectlan actividades incompatibles y
para evitar contaminacion cruzada.

d) Las superficies de muros, cielos, pisos y ‘mesones deben ser lisas, de facil limpieza e
impermeables.

e) Las areas minimas que se requieren‘son:

- Area administrativa:
Area de recepcion, mantencionylavade'y preparacion de muestras;
Area de siembra, incubacion y preparacion de medios de cultivo;
- Area de andlisis o trabajo.(microscopia, incubacion);
- Area de limpieza; esterilizacion, secado de material y eliminacion de residuos.

f) Disponer de un area Pre y Post PCR, es decir, una zona de extraccién de ADN/ARN
separada del area.de amplificacién y electroforesis, organizados de manera (separacion
espacial y temporal) que se evite el riesgo de contaminacion por aerosoles de ampliaciones
de PCR.

1.2 Requisitos de equipos, materiales y reactivos

a) . A continuacion, se detalla el equipamiento minimo que se debe considerar:
-+...Agitador de tubos o0 agitador tipo vortex.
- Autoclave para esterilizacion de material.
- Autoclave para esterilizacién de tampones y material limpio.
- Balanza analitica de 0.001 a 100 gr. con una resolucion de 0.001 gr.
- Balanza de precision.
- Bafio de agua termoregulado (30-80°C).
- Cémara de electroforesis horizontal.
- Camara de flujo laminar o Gabinete de bioseguridad Clase II.
- Conservadora de muestras que alcance una temperatura de 6°C + 2°C.
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Estufa de incubacién que alcance una temperatura de a lo menos 37°C, con rango de
trabajo regulable entre 22-24°C con un error maximo de + 1°C.

Freezer o congelador que alcance temperaturas de -20°C o menores.

Fuente de poder para camara de electroforesis.

Lupa estereoscdpica (bi o trinocular). Zoom o aumento regulable de 1x a 4.5x como
minimo, con fuente de iluminacién incidente incorporada o externa. Oculares de 10x
como minimo.

Microcentrifuga (hasta 14000 r.p.m. como minimo).

Micropipetas de 0.5-10pl, 2-20ul, 20-200pl y 100-1000pl. Un set de uso exclusivo-para
PCR.

Microscopio optico binocular (ideal trinocular) con objetivos de.4x, 10x, 40x y 100x
(inmersion) de aumento, construidos siguiendo norma DIN o similar, plan‘acromaticos
y correccion al infinito. Sistema de iluminacion Kohler. Oculares:de 10X como minimo
y con reglilla de medicion o sistema de adquisicién “y-medicion de imagenes
microscopicas digitales. Perilla con enfoque macro y'micrométrico.

Peachimetro digital.

Refrigerador que alcance una temperatura de 6°C+2°C.

Termociclador.

Transiluminador UV o similar que emita:longitud de onda de 250-310nm aprox.

Otros complementarios:

Sala de Incubacidn con sistema.de temperatura con rango de trabajo regulable entre
22-24°C con un error maximo de £1°C y con luz controlada idealmente (tubos de luz
negra que emitan luz cercana-a la ultravioleta, ej. Philips TLD 36W/08 o tubos de luz
dia, ej. Philips TLD 36\W/84 De Luxe que emite algo de luz cercana a la ultravioleta).
En el caso de analisis de.semillas, el sistema de luz controlada es mandatorio.
Centrifuga (hasta.5000.rpm'y rotor para tubos de 15mL como minimo) para anélisis de
semillas.

A continuacion, se detallan los materiales, reactivos y medios de cultivo que se deben
considerar. como.minimo:

Agarosa grado molecular libre de nucleasas.

Agua destilada o desionizada.

Antibiéticos.

Bisturi.

Buffer TAE o TBE (Tris- acetato-EDTA, Tris-borato-EDTA).

Cajas plasticas transparentes con tapa (medidas minimas 200x200x15 mm.)

Etanol 95%.

Guantes de latex u otros.

Hipoclorito de sodio.

Hojas de bisturi.

Marcador de peso molecular 100pb.

Medios de Cultivo en polvo.

Papel absorbente (tipo Anchor Paper Co. para germinacién de semillas, papel azul
blotter o similar) y/o Papel filtro circular estéril de 88mm. aprox. (ej. Whatman N° 1 o
similar).
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- Partidores especificos y universales.

- Pinzas.

- Placas de Petri de 90mm de diametro (plasticas o de vidrio Petri).
- Porta'y cubreobjetos.

- Puntas para micropipetas con y sin filtro.

- Soluci6n de tincion de ADN (bromuro de etidio u otro).

- Soluciones o kit para extraccion de ADN.

- Taq polimersa y reactivos asociados.

- Tubos de PCR de 0.2 mL libres de nucleasas.

- Tubos eppendorf de 1.5 mL libres de nucleasas.

1.3 Requisitos de personal

El laboratorio debera contar con el personal técnico en cantidad acorde al'numero de analisis y
diagndsticos a realizar:
a) Responsable técnico: Debe acreditar la siguiente experiencia profesional:
- Poseer titulo en provision nacional correspondiente a una carrera del area agronomica,
forestal, biologica, bioquimico o afin.
- Experiencia laboral de dos (2) afios en €l area.de laboratorio de fitopatologia.
- Tener competencia técnica comprobable.en el area de fitopatologia, ejecucién de
técnicas microbioldgicas, técnicas moleculares, analisis test de ELISA, PCR.
- Haber realizado y aprobado cursosde identificacion a través de técnicas moleculares,
ELISA, PCR, otros.
- Haber realizado y aprobado cursos de buenas practicas de laboratorio y gestion de
calidad, comprobable mediante-certificado correspondiente. (Deseable).
b) Analistas: Son los responsables de la realizacion de los diagnésticos, los cuales deberan
reunir las competencias.que a continuacion se detallan:
- Deben contar.con diploma académico correspondiente a una carrera de licenciatura o
técnico.superior en el rea agronomica, forestal, bioldgica o afin.
- Tener.competencia técnica y experiencia laboral comprobable realizando técnicas
moleculares de diagndstico de fitopatdgenos.

1.4  Requisitos especificos

a).. Los laboratorios deben contar con un sistema de gestion de calidad y aseguramiento de la
calidad implementado, basado en las buenas préacticas de laboratorio, en este sentido debe
contar con un manual de procedimientos que describa en forma detallada el proceso de
analisis, el manejo de los controles, el manejo de las contramuestras y la eliminacién de
residuos.

b) Ellaboratorio también debera contar con instructivos o procedimientos técnicos especificos
para cada hongo, virus o fitopatdgeno. Estos instructivos o procedimientos técnicos de
diagndstico, deberan ser presentados para su verificacion como parte del proceso de
inspeccion in situ, los que podran ser aceptados, sujetos a correccion o rechazados por el
supervisor evaluador, basados en la referencia bibliografica que ampare el procedimiento.
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c) Es obligacion y responsabilidad del laboratorio solicitante, acceder y disponer de literatura
ylo publicaciones, validada por la comunidad cientifica del &rea fitopatologica, de
descripcion morfologica, de sintomas y signos de enfermedades que causan los hongos,
bacterias y virus sefialados en el alcance, asi como también de los articulos cientificos
sefialados como referencia.

1.5 Medios de verificacion de requisitos

El laboratorio solicitante debe adjuntar a la solicitud de autorizacion, ademas de los antecedentes
establecidos en el Capitulo Il del Reglamento para la Acreditacion de Laboratorios de. Analisis del
Area de Sanidad Vegetal del SENASAG, los documentos que a continuacién.se.detallan:

a) Documentos que garanticen la competencia técnica y/o experiencialaboral de la totalidad
del personal (Responsable Técnico y Analistas) en el area-de fitopatologia, técnicas
moleculares para la deteccion de identificacion de diferentes.génerosy especies de hongos,
bacterias, virus y fitopatdgenos similares mediante ELISA.0 PCR.

b) Lista de equipos para diagndstico fitopatolégico, formulario (FORM-01, Seccién Il y IV).

c) Lista de materiales y reactivos para el diagndstico fitopatolégico, formulario (FORM-01,
Seccion [y IV).

d) Lista de métodos para autorizacion, segun, formulario (FORM-01, Seccién VII).

e) Registros o certificados de calibracion o verificacién de los equipos, segun corresponda.

f) Manual de Procedimiento General del Laboratorio e Instructivos Técnicos diagnéstico
molecular.

2 ANALISIS DE LABORATORIO
21 Metodologia de diagnostico

A continuacion, se describe en forma general, las etapas y procesos involucrados en la técnica de
diagnéstico molecular. y..que deben ser utilizados para la identificacion de insectos, hongos,
bacterias, virus'y fitopatdgenos que requieran de esta metodologia.

a).~Extraccion de ADN:

- Estructuras fungicas (micelio, cuerpos fructiferos u otros): Se debe realizar
extraccion de ADN a partir de micelio proveniente de cada una de las colonias aisladas
y seleccionadas en forma individual y separada, es decir, una muestra podra estar
constituida por mas de una extraccion, correspondiente cada una al templado de ADN
a utilizar en forma individual en el mix o cdctel de PCR. Pueden utilizarse diferentes kits
comerciales de extraccion de ADN que existen en el mercado, asi como otros
procedimientos descritos en la literatura cientifica, que aseguren una extraccién de
ADN confiable y de calidad.

- Semillas: Cuando el procedimiento lo indique, se debera extraer ADN a partir de
semillas para la deteccion de fitopatdgenos, utilizando el kit de extraccion y purificacion
de ADN DNeasy Plant Mini kit, de la marca Qiagen.
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b) Amplificacion: El procedimiento se basa en:

- La utilizacién de partidores (primers) de secuencia especifica para la deteccion e
identificacion del patégeno.

- Una mezcla de reactivos 0 PCR mix a concentraciones finales detalladas.

- En cada reaccion de amplificacion, ademas de las muestras a analizar, se debe
incorporar un control negativo blanco (control agua), un control negativo del patdgeno
a identificar (del mismo género, pero de distinta especie) y un control positivo del
patogeno a analizar.

- Amplificacién utilizando termociclador, con un programa de ciclos de temperatura
especifico para el ADN objetivo.

c) Electroforesis: Se debe cargar un volumen de 10 uL de cada muestra (mezclado con
buffer de carga) en gel de agarosa al 1.5% en Buffer TAE o TBE al 1X (tefiido.con Bromuro
de etidio u otra tincion de ADN, por ej. Gel Red). Las muestras se cargaran en el gel de
izquierda a derecha, asegurandose que cada carril ubicado.en-los extremos sea cargado
con un marcador de peso molecular de 100 pb. Los controles. negativos (control agua y
control extraccién) y positivo, se cargaran en ese orden; después del marcador de peso
molecular a la derecha. El gel se corre en buffer TAE 0. TBE al 1X por un tiempo que permita
una buena resolucion o separacién de la(s) bandas (aprox.40-80 minutos a 80V).

d) Digestion enzimatica (RFLP): Para la diferenciacion de especies dentro de un grupo de
individuos, se recurre a la metodologia-PCR-RFLP, mediante la cual se amplifica un
fragmento especifico del ADN para ese grupo (género en este caso), el cual es sometido a
digestion mediante 1 o varias enzimas de restriccion, obteniéndose un patron Unico de
fragmentos de PCR para cada especie, permitiendo la identificacién del individuo. El
procedimiento se basa en:

- Utilizacion de una 0 mas enzimas de restriccion.

- Incubacién a.37°C de un fragmento amplificado por PCR (templado) con la(s)
enzima(s):

- Visualizacion del“o los fragmentos obtenidos, mediante electroforesis en gel
(agarosa u otro).

211 Foto documentacion y Registro:

Una vez-finalizada la electroforesis, el gel se visualiza en transiluminador con luz UV. El gel debe
ser foto documentado y mantenido en un registro digital y documento impreso en forma clara y
ordenada.en archivador de Informes Fitosanitarios.

2.2 Manejo de contramuestras

El laboratorio debera mantener como contramuestras, planta o parte de esta y/o semillas segun
corresponda, asi como también una placa Petri como minimo por medio de cultivo utilizado, con el
aislado original (con trozos de tejido vegetal) a partir del cual se realiz6 el diagnéstico final (tanto
para muestras positivas, como negativas), claramente identificadas y almacenadas en forma
ordenada y en Optimas condiciones (placas selladas con parafilm) y conservadas a una temperatura
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de 6£2°C, por un periodo minimo de un mes para plantas y tres meses para placas con aislados,
a contar de la fecha de emision del informe final.
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ANALISIS DE MALACOLOGIA;
ANALISIS DE MALEZAS; y

ANALISIS DE ROEDORES Y AVES
El presente documento técnico establece los requisitos y procedimientos especificos que deberan
cumplir los laboratorios de anélisis taxonémico de malezas, moluscos, aves y roedores de
importancia agricola, interesados en obtener la acreditacion ante el SENASAG, para operar como
tercero autorizado en la ejecucion anélisis de muestras obtenidas a partir de plantas, productos de
origen vegetal, y articulos reglamentados.

1. REQUISITOS TECNICOS
1.1 Requisitos de infraestructura

Los laboratorios interesados deben disponer de al menos lo siguiente:

a) Infraestructura sélida con areas claramente definidas e identificadas para la recepcion,
almacenamiento, analisis y desecho de las muestras.

b) Siellaboratorio desarrolla actividades incompatibles entre si, en areas contiguas, pudiendo
afectar la calidad de las prestaciones, debera existir una-separacion fisica de las distintas
areas.

c) El laboratorio debe contar con un sistemaseguro y adecuado de instalaciones de
electricidad y agua.

d) Contar con suficientes tomas de.corriente eléctrica para asegurar el correcto
funcionamiento de los equipos:

1.2 Requisitos de equipos, materiales y-reactivos

a) Area de andlisis, debe. contar con el equipamiento y materiales necesarios para una
correcta identificacion taxonémica:
- Mesones, lavabos de laboratorio, suficientes y adecuadas para realizar en forma
eficiente el analisis detallado de muestras.
- Luz.de escritorio adicional a la iluminacion de la sala para que los analistas puedan
observar de la mejor manera las muestras.
= Claves de identificacion taxondmica.
- Microscopio (opcional)
-.._Lupas estereoscopicas
- Agua destilada
- Agujas de diseccion
- Alcohol metilico ETOH 70%
- Placas Petri
- Marcadores permanentes
- Pinzas de micro diseccion
- Pinceles de cerdas suaves n°0,5 (0/5)
b) Contar con informacién bibliografica que permita una correcta identificacion taxonémica de
las muestras.
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c) Procedimiento interno con toda la metodologia aplicada segun protocolo, responsabilidades
del personal, flujo de proceso de la muestra desde la recepcion hasta el desecho o
devolucion al propietario y los puntos criticos de control de cada etapa.

d) Registros de trazabilidad de cada etapa del flujo de la muestra y de todas las intercepciones
e identificaciones de plagas.

1.3 Requisitos de personal

El laboratorio debera contar con el personal técnico en cantidad acorde al numero de analisis y
diagndsticos a realizar:

a) Responsable técnico: Poseer titulo en provision nacional correspondiente a'una carrera
del &rea de agronomia, forestal, biologia o afin. Experiencia laboral.de al menos dos (2)
afios en el area de laboratorio y/o sistematica y taxonomia en la-especialidad.

b) Analistas: Deben contar con diploma académico correspondiente-a una carrera técnica
del area agrondmica, agroforestal, biologica o afin./Experiencialaboral en identificacion
taxonomica de malezas, moluscos, aves y roedores de impartancia agricola.

1.4 Requisitos especificos

Los laboratorios deben contar con un sistemade gestion de calidad y aseguramiento de la calidad
implementado, basado en las buenas practicasde laboratorio, en este sentido debe contar con un
manual de procedimientos que describa en-formadetallada el proceso de analisis.

1.5 Medios de verificacion de requisitos

El laboratorio solicitante debe adjuntar a la solicitud de autorizacion, ademas de los antecedentes
establecidos en el Capitulo lIl'del Reglamento para la Acreditacion de Laboratorios de Andlisis del
Area de Sanidad Vegetal del SENASAG, los documentos que a continuacién se detallan:

a) Documentos que.garanticen la competencia técnica y/o experiencia laboral de la totalidad
del personal (Responsable Técnico y Analistas) en identificacion taxonémica de malezas,
moluscos, aves y roedores de importancia agricola; segun corresponda a la solicitud de
acreditacion solicitada.

b).. Lista de equipos para el diagndstico taxondmico, formulario (FORM-01, Seccién Ill'y V).

c) Lista de materiales, reactivos y materiales de referencia para el diagndstico taxonomico,
segun el protocolo o andlisis para los cuales postula, formulario (FORM-01, Seccién Ill 'y
V).

d) Lista de métodos para autorizacion, segun, formulario (FORM-01, Seccién VII).

e) Manual de procedimientos de manejo, revision y anélisis de muestras.

2. ANALISIS DE LABORATORIO

2.1 Metodologia de diagndstico
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El laboratorio autorizado debera realizar los andlisis mediante la metodologia establecida, para la
identificacién taxonomia tradicional de malezas, moluscos o de plagas agricolas (aves, roedores y
otros).
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ANALISIS DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA Y SUSTANCIAS AFINES; y

ANALISIS DE FERTILIZANTES QUIMICOS
El presente documento técnico establece los requisitos y procedimientos especificos que deberan
cumplir los laboratorios de analisis quimico/fisico de formulaciones de plaguicidas y composicion de
fertilizantes, interesados en obtener la acreditacion ante el SENASAG.

1. REQUISITOS TECNICOS
1.1 Requisitos de infraestructura
Los laboratorios interesados deben disponer de al menos lo siguiente:

a) Contar con areas separadas para: recepcion de muestras, procesamiento de muestras
(preparado y extraccion), lectura - instrumental, lavado, administracion y guardarropa.

b) Las areas deben ser disefiadas de modo que no se.produzean interferencias entre las
distintas tareas, y no haya posibilidad de contaminacion cruzada.

c) Los materiales de construccién deben ser inertes a-los reactivos y solventes, de facil
limpieza, y sin grietas donde se puedan acumular residuos u otros productos quimicos.

d) Contar con un sistema seguro y adecuado de.instalaciones de electricidad, agua y gas.

e) Contar con suficientes tomas decorriente. eléctrica para asegurar el correcto
funcionamiento de los equipos.

f) Cuando las condiciones de analisis 10 requieran, se debe trabajar bajo condiciones de
temperatura y humedad controladas:.

1.2 Requisitos de equipos, materiales y reactivos

1) Ellaboratorio debe disponer de los equipos requeridos, de acuerdo al area de analisis que
realizara:
- Cromatografia de gases (GC)
- Cromatografia de liquidos de alta resolucion (HPLC).
- Espectrofotometros de absorcidn atomica
- ICP
- Balanza analitica de precision
- Balanzas
- Cabina de flujo laminar
- Columna de gradientes de densidad
- Hornos (estufas)
- Otros.
2) Area de andlisis, debe contar con el equipamiento y materiales necesarios para un correcto
andlisis:
- Columnas
- Detectores
- Otros.
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3) Contar con informacién bibliografica referidos al analisis cuantitativo y cualitativo.

4) Procedimiento interno con toda la metodologia aplicada segun protocolo, responsabilidades
del personal, flujo de proceso de la muestra desde la recepcion hasta el desecho o
devolucion al propietario y los puntos criticos de control de cada etapa.

5) Registros de trazabilidad de cada etapa del flujo de la muestra.

1.3 Requisitos de personal

El laboratorio debera contar con el personal técnico en cantidad acorde al numero. de analisis y
diagndsticos a realizar:

c) Responsable técnico: Poseer Titulo en Provisién Nacional correspondiente’a una carrera
del area de quimica o afin. Experiencia laboral de al menos dos (2)-afios en el area de
andlisis de plaguicidas, ensayos de Cromatografia de Gases y Liquidos, andlisis fisico
quimico de fertilizantes.

d) Analistas: Deben contar con Diploma Académico correspondiente a una carrera técnica
del area quimica, quimica industrial o afin. Con capacitaciones en analisis de plaguicidas,
ensayos de Cromatografia de Gases y Liquidos, analisis fisicos y quimicos de fertilizantes.

1.4 Requisitos especificos

Los laboratorios deben contar con un sistema de gestion de calidad y aseguramiento de la calidad
implementado, basado en las buenas practicas de laboratorio, en este sentido debe contar con un
manual de procedimientos que describa.en forma detallada el proceso de andlisis; y completar la
Seccion VI (Lista de métodos para autorizacion) del FORM-01.

1.5 Medios de verificacion de requisitos

El laboratorio solicitante debe adjuntar a la solicitud de autorizacion, ademas de los antecedentes
establecidos en el Capitulo.l1l del Reglamento para la Acreditacion de Laboratorios de Andlisis del
Area de Sanidad Vegetal del SENASAG, los documentos que a continuacién se detallan:

a) Documentos que garanticen la competencia técnica y/o experiencia laboral de la totalidad
del personal (Responsable Técnico y Analistas) en anélisis de plaguicidas, ensayos de
Cromatografia de Gases y Liquidos, andlisis fisico quimico de fertilizantes; segun
corresponda a la solicitud de acreditacion solicitada.

b) Lista de equipos para el analisis fisico quimico de plaguicidas y fertilizantes, formulario
(FORM-01, Seccion lll'y IV).

c) Lista de materiales, reactivos y materiales de referencia para el anélisis fisico quimico de
plaguicidas y fertilizantes, formulario (FORM-01, Seccion Iy 1V).

d) Lista de métodos para autorizacion, segun, formulario (FORM-01, Seccién VII).

e) Manual de procedimientos de manejo y andlisis de muestras.
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2. ANALISIS DE LABORATORIO
2.1 Metodologia de diagndstico

El laboratorio autorizado debera realizar los andlisis mediante la metodologia establecida, para la
identificacion de la composicion y las propiedades fisicas y quimicas de los insumos.
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ANALISIS DE BIOPLAGUICIDAS;
ANALISIS DE BIOFERTILIZANTES; y

ANALISIS DE INOCULANTES

El presente documento técnico establece los requisitos y procedimientos especificos que deberan
cumplir los laboratorios de servicio de andlisis para verificar la calidad de bioinsumos elaborados a
partir de microorganismos, interesados en obtener la acreditacion ante el SENASAG.

1. REQUISITOS TECNICOS

1.1 Requisitos de infraestructura

Los laboratorios interesados deben disponer de al menos lo siguiente:

Contar con areas separadas para: recepcion de muestras, procesamiento de muestras
(preparado y extraccion), lectura - instrumental, lavado,. administracion y guardarropa.

Las areas deben ser disefiadas de modo que no se produzcan interferencias entre las
distintas tareas, y no haya posibilidad de contaminacion cruzada.

Los materiales de construccion deben ser inertes a‘los reactivos y solventes, de facil
limpieza, y sin grietas donde se puedan acumular residuos u otros productos quimicos.
Contar con un sistema seguro y adecuado de-instalaciones de electricidad, agua y gas.
Contar con suficientes tomas de corriente eléctrica para asegurar el correcto
funcionamiento de los equipos.

Cuando las condiciones de analisis.lo requieran, se debe trabajar bajo condiciones de
temperatura y humedad controladas.

1.2 Requisitos de equipos, materiales y reactivos

)

El laboratorio debe disponer de los equipos requeridos, de acuerdo al area de analisis que
realizaré:

- Céamarade Flujo laminar

- ncubadora

- " Hornos (estufas)

Microscopio optico

- Ofros.

Area de analisis, debe contar con el equipamiento y materiales necesarios para un correcto
analisis:

- jeringay aguja estéril.

- alcohol 70%

- solucion fisioldgica estéril

- tubo de ensayo

- pipetas o tips

- placas de Petri

- espatula de Drigalsky
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- Medio de cultivo Extracto de Levadura Manitol Agar (EMA)
- Solucion fisioldgica

- Medio Agar Sabouraud (AS)

- Medio TSA (tripteina soja agar)
- placas de TSA

- placas de Agar Sabouraud

- Buffer TBE 10X

- Reactivos para Tincién Gram

- Buffer de lisis NaOH-SDS

- mechero

- solucién cristal violeta

- lugol

c) Contar con informacion bibliografica de referencia.

d) Procedimiento interno con toda la metodologia aplicada segun.protocolo, responsabilidades
del personal, flujo de proceso de la muestra desde.la recepcion hasta el desecho o
devolucidn al propietario y los puntos criticos de control de'cada etapa.

e) Registros de trazabilidad de cada etapa del flujo dela muestra.

1.3 Requisitos de personal

El laboratorio debera contar con el personal técnico.en cantidad acorde al numero de analisis y
diagnosticos a realizar:

a) Responsable técnico: Poseer Titulo en Provision Nacional correspondiente a una carrera
del &rea de biologia, bioquimica o afin. Experiencia laboral de al menos dos (2) afios en
analisis de determinacion.de la concentracidn de microorganismo de inoculantes sélidos y
liquidos, observacion.de.preparados por tincion Gram, identificacion genética por BOX-
PCR, otros.

b) Analistas:  Deben contar con Diploma Académico correspondiente a una carrera técnica
del area biologia, bioquimica o afin.

1.4 Requisitos especificos

Los.laboratorios deben contar con un sistema de gestion de calidad y aseguramiento de la calidad
implementado, basado en las buenas practicas de laboratorio, en este sentido debe contar con un
manual de procedimientos que describa en forma detallada el proceso de analisis; y completar la
Seccion VI (Lista de métodos para autorizacion) del FORM-01.

1.5 Medios de verificacion de requisitos
El laboratorio solicitante debe adjuntar a la solicitud de autorizacién, ademas de los antecedentes

establecidos en el Capitulo Il del Reglamento para la Acreditacion de Laboratorios de Analisis del
Area de Sanidad Vegetal del SENASAG, los documentos que a continuacion se detallan:
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a) Documentos que garanticen la competencia técnica y/o experiencia laboral de la totalidad
del personal (Responsable Técnico y Analistas) en analisis de determinacién de la
concentracion de microorganismo de inoculantes solidos y liquidos, observacién de
preparados por tincion Gram, identificacion genética por BOX-PCR, otros.

b) Lista de equipos para el control de calidad de bioinsumos, formulario (FORM-01, Seccién
'y V).

c) Lista de materiales, reactivos y materiales de referencia para el anélisis de bioinsumos,
formulario (FORM-01, Seccion Il y IV).

d) Lista de métodos para autorizacion, segun, formulario (FORM-01, Seccién VII):

e) Manual de procedimientos de manejo y andlisis de muestras.

ANALISIS DE LABORATORIO

1.6 Metodologia de diagnéstico

El laboratorio autorizado debera realizar los analisis mediante.la metodologia establecida, sin ser
de caracter restrictivo, se sugieren las siguientes técnicas:

a)

b)

Control de calidad Inoculantes:

- Recuento de rizobios viables por la+técnica de siembra en placa por extensién en
superficie en medio Extracto.de Levadura Manitol Agar (EMA)

- Comprobacion de ausencia de microorganismos no declarados

- Observacion de preparados por tincion Gram

- Identificacion genética porBOX-PCR de las bacterias del inoculante

Bioinsumos:

- Concentracién de.unidades infectivas

- Conteo de organismos viables

- Andlisis serologico
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ANEXO N° 1
] CARTA DE SOLICITUD DE ]
(~-~ACREDITACION / RENOVACION / AMPLIACION / MODIFICACION --)

Ciudad, , Fecha

Sefior:

Director Nacional Ejecutivo
SENASAG

Santisima Trinidad. -

Ref.: Solicitud de (---Acreditacion / Renovacion./ Ampliacion / Modificacion ---)

De nuestra consideracion:

Mediante la presente nos dirigimos a usted, para saludarle y'a la vez presentarle la solicitud en relacion
al tramite de ( Acreditacion / Renovacion /'Modificacion / Modificacion ) como laboratorio
de andlisis y diagndstico del Area de Sanidad Vegetal, a tal efecto adjuntamos la documentacion
general y técnica, conforme a reglamentacion en vigencia, para su oportuna evaluacién por parte de
la unidad técnica que corresponda.

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para expresarle mis saludos.

Atentamente,

Firma/Sello del Representante legal

Adjunto: Expediente de Informacion
Cc/Archivo
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ANEXO N° 2
FORMULARIO DE SOLICITUD DE
ACREDITACION / RENOVACION / AMPLIACION / MODIFICACION
[Formato para ser llenado por el laboratorio postulante]

Instructivo de llenado:

e El laboratorio postulante debe completar el FORM-01 en su integridad, en formato. digital,
imprimirlo y adjuntarlo a la solicitud del tramite.

e Marcar con una (X) del tipo de tramite (Acreditacion / Renovacion / Ampliacion / Modlificacion)
de la solicitud.

e Seccion I: Completar la informacion los datos de Identificacion del laboratorio postulante.

- Marcar con una (X) si corresponde a persona natural o juridica.

- Consignar el nombre completo en caso de persona natural 0 razon social para el caso
de persona juridica.

- Indicar el N° de NIT del laboratorio postulante.

- Completar los datos de direccion del laboratorio.postulante, el nro. de teléfono/fax y
email.

- Nombre completo del Representante.legal, que debe estar respaldado mediante
instrumento legal.

- Indicar N° de Cédula de Identidad y'lugar de expedicion, nacionalidad, nro. de teléfono
y nro. de celular y email de.uso frecuente.

e Seccion Il: Completar la informacion. de la Categoria y areas de andlisis que postula el
laboratorio.

- Marcar con una (X). unicamente las reas de analisis a los que postula dentro de una
misma Categoria;en caso de que el laboratorio cuente con capacidad analitica que
corresponda a-dos. categorias, la solicitud se tramitara por separado, se consideran
tramites diferentes.

o Seccion lll: Completar la informacién de identificacidn del o los Responsable(s) Técnico(s),
consignado nombre completo, nro. de cédula de identidad, profesion y nivel de
especializacion, experiencia en laboratorios (afios) y las areas de analisis para los cuales se
hace responsable ante el SENASAG, ademas de la firma y sello que empleara para la firma
de resultados de analisis.

e Seccion IV: Completar la informacién de identificacién del o los Analista(s), consignado
nombre completo, nro. de cédula de identidad, profesion y las areas de anélisis que ejecuta.

e . Seccion V: Completar la informacion referida a las capacidades en relacién a equipamiento
de laboratorio, sefialando el equipo/instrumento, marca/modelo, analisis principal y nombre
del Analista que lo opera.

e Seccion VI: Completar la informacién referida los materiales, reactivos y materiales de
referencia, segun el area de analisis al que postula.

e Seccion VII: Completar la informacion referida a los métodos y técnicas de andlisis que aplica
el laboratorio, segun el area de anélisis al que postula. Ej.

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG)
Direccidn: Av. José Natusch S/N, Telf: 591-3-4628105. www.senasag.gob.bo
Pagina 52 de 86



http://www.senasag.gob.bo/

Estado Plurinacional de Bolivia

REGLAMENTO PARA LA
ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS
DEL AREA DE SANIDAD VEGETAL

Area de andlisis

Analisis Entomolégico

Método Técnica Tiempo Precio
de Referencial
entrega (Bs.-)

Identificacion de mosca de la
fruta

[dentificacion mediante claves
taxonémicas

Area de anélisis

Anélisis Acaroldgico

Identificacion de acaros

Observacion en placa e
identificacion mediante claves
taxondmicas

Area de andlisis

Analisis Nematoldgico

Extraccion de nematodos en
suelo

Incubaciéon por bandejas .de
Whitehead

embudo de Baerman elutriador.
de Oostenbrink, COBB

Area de andlisis

Analisis Micologico

Aislamiento e identificacion de
hongos

Aislamiento en/'medios-de cultivo
acidificado. y empleo de claves
taxondmicas*. y microscopia
dptica.

Area de andlisis

Analisis Bacteriologico

Aislamiento e Identificacion
mediante Pruebas
Bioquimicas y DAS ELISA de
Ralstonia solanacearum

Pruebas. bioquimicas y DAS
ELISA

Area de anélisis

Anélisis Virologico

Identificacion .de.. Cucumber
Mosaic Virus:
CMV, por TAS ELISA

TAS ELISA

Area de andlisis

Analisis Virologico

Citrus Tristeza Virus (CTV) ELISA DAS/PCR
Area de anilisis Analisis Malezas
Identificacion de malezas |dentificacion  taxondmica de

malezas

Area de andlisis

Analisis Biologia molecular

Prunus Necrotic Ring Spot
Virus (PNRSV)

PCR

Area de andlisis

Andlisis de Plaguicidas Quimicos de uso agricola

Analisis de formulacién de
plaguicidas

HPLC, CG, CG/MS, etc.

Area de andlisis

Analisis Fertilizantes quimicos
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Analisis de composicion de
fertilizantes

Determinacion de Nitrégeno
en Fertilizantes Solidos

Area de andlisis

Andlisis Inoculantes/ Bioplaguicidas

Recuento total de bacterias

Mediante recuento total de UFC | |

¢ Finalmente, el Representante legal debe fechar y firmar/sellar el formulario.
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FORM-01: FORMULARIO DE SOLICITUD DE ACREDITACION/RENOVACION/AMPLIACION/MODIFICACION

Acreditacion | | Renovacion | | Ampliacion | |  Modificacion | |
Seccion I: Datos de Identificacion del laboratorio postulante
Persona natural Persona juridica

Nombre o razoén social:
Numero de NIT
Direccion del laboratorio Calle: IN° |
Barrio/Zona
Departamento/Ciudad

Teléfono/Fax:

Email:

Nombre completo del Representante
Legal:

Numero de Cédula de Identidad:
Nacionalidad:

N° Teléfono/N° Celular:

Email:

Seccion II: Categoria y analisis solicitados
Categoria I. Laboratorios de Diagnéstico Fitosanitario

1. Andlisis de Entomologia y Acarologia.
Analisis de Nematologia
Analisis de Micologia
Analisis de Bacteriologia
Analisis de Virologia
Analisis por Técnicas de Biologia Molecular
Analisis de Malacologia
Analisis de Malezas
Analisis de Roedores y Aves
II Laboratorio de Control de Calidad de Insumos Agricolas
Andlisis de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y Sustancias Afines
Andlisis de Fertilizantes Quimicos
Analisis de Bioplaguicidas
Analisis de Biofertilizantes
Analisis de Inoculantes

e e i IS Kl Sl K A

Categori

Z

manl ol B Pl s

o

Secclon lll: Identificacion del o los Responsable(s) Técnico(s) / Encargado de Aseguramiento de Calidad
1. Nombre completo:
N° de Cédula de Identidad:
Profesion:

Experiencia en laboratorios:
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Responsable ante el SENASAG,
para los siguientes analisis: 2.

—_

Firmay sello:

Nombre completo:

N° de Cédula de Identidad:

Profesion:

Experiencia en laboratorios:

Responsable ante el SENASAG, 1.
para los siguientes analisis:

Firmay sello:

Nombre completo:

N° de Cédula de Identidad:

Profesion:

Experiencia en laboratorios:

Responsable ante el SENASAG, 1.
para los siguientes analisis: 2.

Firmay sello:

on IV: Identificacion de los Analistas

Nombre completo:

N° Cédula de identidad:

Profesion

Anédlisis que ejecuta:

Nombre completo:

N° Cédula de identidad:

Profesion

Anédlisis que ejecuta:

Nombre completo:

N° Cédula de identidad:

Profesion

Andlisis que ejecuta:

Nombre completo:

N° Cédula de identidad:

Profesion
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Anadlisis que ejecuta:

Seccion V: Lista de equipos

Equipo/lnstrumento/Cantidad Marca/Modelo Analisis Nombre operador
principal

1.

2.

3.

4,

5.

6.

7.

8.

9.

10.

Seccion VI: Lista de materiales, reactivos y materiales de referenci
Material/lnsumo Analisis Nombre operador
principal

1.
2.
3.
4,
5.
6.

7.

8.

9.

10.

Seccion VII: Lista de métodos y técnicas a ser autorizadas
Método Técnica Tiempo de Costo
entrega | Referencial
(Dias) (Bs.-)

Area de Analisis:

1.

2.

3.

4

Area de Analisis:
1.

2.
3.
4

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG)
Direccidn: Av. José Natusch S/N, Telf: 591-3-4628105. www.senasag.gob.bo
Pagina 57 de 86



http://www.senasag.gob.bo/

REGLAMENTO PARA LA
ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS
DEL AREA DE SANIDAD VEGETAL

Estado Plurinacional de Bolivia

Area de Analisis:

1.

2.
3.
4

Fecha:

Firmay sello del
Representante Legal:
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ANEXO N° 3
FORMULARIO DE DECLARACION JURADA SIMPLE PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIO
[Formato para llenado por el Representante Legal del Laboratorio postulante]

Instructivo de llenado:

e Ellaboratorio postulante debe completar el FORM-02 en su integridad, consignando:
- Nombre completo del representante legal
- Nro. de Cédula de identidad
- Nacionalidad
- Domicilio
- Razdn social del laboratorio (persona juridica)
e En el cuadro se debe completar el area de analisis, la cantidad de analisis en funcion a su
capacidad por mes, declara.
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Por el presente INSITUMENTO, YO .....vviviiiiiiiiiis ettt e e te e et et e r e e e e e s

.................................... , Cédula de Identidad N° ................ceue....... de nacionalidad.............ccoceeecveeeeeeee.... cON domicilio en
..................................................... Barrio/Zonade............cccocciii e Departamento/Ciudad
....................................... , en representacion de .........cccveeeiceieie ey NITNO
ubicado en ........c..eeeveiiiinnnne, , Barrio/Zona...........cccccooue. Departamento/Ciudad..............covvvviec i, ,

declaro bajo juramento:

1. La persona natural o juridica a la que represento cumple con todos los requisitos y condiciones solicitados por el Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG), para ser Laboratorio. Acreditado, de acuerdo a lo
establecido en el Reglamento para la Acreditacién de Laboratorios de Anlisis del Area de Sanidad Vegetal.

2. Lapersona natural o juridica a la que represento no posee ninguna de las incompatibilidades para ser laboratorio
autorizado que fueran definidas por el SENASAG, en el Reglamento para la Acreditacion de Laboratorios de Analisis del
Area de Sanidad Vegetal.

3. No tener conflicto de intereses o interés financiero alguno cuando este‘haya'de prestar el servicio de analisis fitosanitario
a un tercero.

4. Cuento con Personal Técnico, Instalaciones, Equipamiento y Materiales minimos para el desarrollo de la
actividad.

5. Lapersona natural o juridica a la que represento declara que la‘capacidad para la realizacion de andlisis es:

Analisis Cantidad Tiempo (mes o afio)

Me afirmo y me ratifico en lo expresado, en sefial de lo cual firmo el presente documento en la ciudad de ................ccceeene ,
alos.......... dias del mes de .......... ,afo ...........

Firma/Sello
Cl:
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ANEXO N° 4
FORMULARIO DE AUTORIZACION PARA PUBLICACION DE DATOS DE TERCEROS
ANTE EL SENASAG
[Formato para llenado por el Representante Legal del Laboratorio postulante]

Instructivo de llenado:

e Ellaboratorio postulante debe completar el FORM-02 en su integridad, consignando:
- Nombre completo del representante legal
- Nro. de Cédula de identidad
- Razdn social del laboratorio (persona juridica)
e En el cuadro se debe indicar como (Si 0 No) permite publicar en la web del SENASAG y otros
medios la informacién referente al laboratorio.
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A través de 1a presente, YO ......oooviiiiiiiiii e , cédula de identidad N°............c.oeeiin, , en
calidad de representante legal de ...........ooooiiiiiiiiiii autorizo al SENASAG, a publicar los datos
del laboratorio, que se especifican a continuacion, en la web del SENASAG (www.senasag.gob.bo) y otro Sistema de

Informacién que implemente el SENASAG, durante el periodo de vigencia de su autorizacién:

Datos a publicar en la web del SENASAG Permito publicar
(Si o No)

Direccion del laboratorio autorizado

Direccion de correo electronico del laboratorio autorizado

Teléfono/Fax del laboratorio autorizado

Nombre del representante legal

Nombre(s) de los Responsables Técnicos

Lista de métodos, técnicas de analisis, tiempo de entrega y precios.referenciales

Me afirmo y me ratifico en lo expresado, en sefial de lo cual firmo el presente documento en la ciudad de .................c.c.......
alos.......... dias delmesde .......... ,afo ............

Firma/Sello
Cl:
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ANEXON°5
FORMULARIO DE REVISION Y EVALUACION DE LA SOLICITUD
[Formato para llenado por personal del SENASAG]

Instructivo de llenado:

e Elpersonal del SENASAG debera completar el FORM-04 en su integridad, en formato digital,
imprimirlo y adjuntarlo a la carpeta del tramite.

e Marcar con una (X) del tipo de tramite (Acreditacion / Renovacion / Ampliacion /. Modificacion)
de la solicitud.

e Seccion I: El personal de UNALAB o Encargado de registro y Certificacion Fitosanitaria de la
Jefatura Departamental del SENASAG, deberé verificar la documentacion. Indicando (Si o No)
cumple con los requisitos de los antecedentes generales y antecedentes técnicos, sefialando
las observaciones en caso de existir, posteriormente«marcar «con una (X) si esta es
documentalmente completa o incompleta; redactar Jasconclusiones y recomendaciones
producto de la revision documental, finalmente debera proceder a firmar, sellar y fechar. La
documentacion a evaluar sera conforme el tipo de tramite-solicitado.

e Seccion II: Sera completada por personal de la unidad de asuntos juridicos, en el caso de
que la misma requiera una evaluacion juridica de la legalidad de los documentos presentados
0 aspectos legales que requieran un concepto-legal. El evaluador debera finalmente
procedera firmar, sellar y fechar.

e Seccion lll: El Responsable Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal de la UNALAB-
SENASAG, en base a la evaluacién documental de los antecedentes generales y técnicos
presentados por el laboratorio. postulante, deberd calificarlos indicando si estos (Si o No)
cumple con los todos. requerimientos, consignado las observaciones en caso de existir,
redactar las conclusiones y recomendaciones producto de la evaluacién documental,
posteriormente imarcar con.una (X) si esta es aceptada o rechazada; finalmente debera
proceder a firmar, sellar y fechar.

e Seccion IV:El'Responsable Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal de la UNALAB o el
personal'de laboratorio 0 Encargado de Registro y Certificacion de la Jefatura Departamental
del SENASAG encargado, debera completar esta seccion al momento de la inspeccion técnica
de-verificacion in situ.

e Seccion IV: El responsable Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, completara esta
seccion sefialando los fundamentos técnicos de la resolucién final de la solicitud de
acreditacion, marcando con una (X) si la misma es aceptada o rechazada. Finalmente
procedera a firmar, sellar y fechar la solicitud, asimismo la gestién del visto bueno de la
Jefatura Nacional de Laboratorio, que firmara, sellara y fecharé la evaluacion final.
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FORM-04: REVISION Y EVALUACION DE LA SOLICITUD

Acreditacion | | Renovacion | | Ampliacion | | Modificacion | |
I. Revisiéon documental de la solicitud
A. Dossier de antecedentes generales

Requisito Cumple Observacion
(Si/No)

—_

Fotocopia de Cédula de Identidad por ambos lados, o de documento de
identificacion oficial para el caso de extranjeros.

2. Fotocopia del poder notariado o instrumento legal que acredite la representacion
legal del laboratorio.

3. Fotocopia del NIT.

4. Declaracién jurada simple, segin formatos establecidos en los formularios (FORM-
02), para personas naturales y personas juridicas indistintamente.

5. Copia original o legalizada del comprobante de pago y liquidacién de pago realizado.

6. Autorizaciéon de publicacién de datos de terceros ante el SENASAG, para fines

institucionales, firmada por el representante legal (FORM-03).
7. Fotocopia del testimonio de constitucion del laboratorio y/o persona juridica emitido
por la autoridad competente, en caso de que corresponda.

Requisito Cumple Observacion
(Si/No)

—_

Organigrama del personal.

Formulario de identificacion del Responsable Técnico y Analistas, indicando nombre
completo, cédula de identidad, firma y funciones que desempefian (FORM-01,
Seccion Il y V).

3. Hoja de vida y copia legalizada del Titulo en Provision Nacional, del Responsable
Técnico y Analistas; y copia simple de la documentacion de respaldo que demuestre
conocimiento y/o experiencia laboral del responsable técnico, segun perfil descrito
en el Art. 8 de este Reglamento y los Requerimientos Técnicos de Verificacion.

N

4. Copia del manual de calidad y/o aseguramiento de la calidad del laboratorio.

5. Documento ambiental que corresponda a la actividad, emitido por autoridad
competente.

6. Procedimiento para la eliminacién del material contaminado y residuos.

7. Requerimientos técnicos de verificacién que correspondan a cada uno de los
andlisis a los que postula y los establecidos en el Reglamento.

Calificacion: | Documentalmente Completa | | Documentalmente Incompleta |

Conclusiones:

Recomendaciones:

Firma y sello, del funcionario que evalua: |
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Personal de Laboratorio de Sanidad Vegetal o
Encargado Departamental de Registro y Certificacion
Fitosanitaria

Fecha de evaluacion:

Il. Evaluacién juridica de la solicitud

Conclusiones :

Recomendaciones:

Concepto final: Aceptada | | Rechazada |
Firmay sello, del funcionario que evalua:

Personal de Unidad Nacional de Asuntos Juridicos o
su dependencia en la UNALAB y/o Jefatura
Departamental

Fecha de evaluacion:
Item de evaluacion Cumple Observacion
(Si/No)

1) ¢La solicitud estd completa, firmada por el representante legal y adjunta toda la
documentacion?

2) ¢ El laboratorio postulante ha completado debidamente el Formulario Solicitud de
Acreditacion de Laboratorio (FORM-01), Declaracién jurada simple (FORM-02) y
Autorizacion de publicacion de datos de terceros ante el SENASAG (Form-03), para
ser acreditado?

3) ¢ Ellaboratorio postulante cumple con los requisitos y antecedentes generales, para
ser acreditado?

4) ;El laboratorio postulante cuenta con el/los Responsables Técnicos que tienen el
perfil de capacidades, competencias, formacién académica y experiencia
profesional, compatibles con el area de analisis a ser autorizado, de acuerdo a los
requerimientos técnicos de verificacion?

5) ¢ Ellaboratorio postulante cuenta con Analistas, en cantidad y capacidades para las
areas de andlisis que declara realizar?

6) ¢El laboratorio postulante cuenta con un sistema de gestion de calidad, y una
persona encargada del aseguramiento de la calidad?

7) ¢ Ellaboratorio postulante cuenta con un Manual de Calidad?

8) ¢El laboratorio postulante cuenta con un procedimiento para la eliminacion del
material contaminado y residuos?

9) ¢El laboratorio postulante cuenta con el documento ambiental, emitido por la
autoridad ambiental competente, que corresponde a la actividad?

10) ¢El laboratorio tiene relacion con el SENASAG u otra autoridad gubernamental?
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11) ¢ Tiene el laboratorio a la institucién que pertenece interés financieros especificos en
la prestacion de servicios incompatibles al propésito de esta solicitud?

12) ¢El laboratorio postulante cumple con todos los antecedentes técnicos, para ser
acreditado?

Conclusiones:

Recomendaciones:

Concepto final: Aceptada | | Rechazada |
Firma y sello, del funcionario que evalua:
Personal de Laboratorio de Sanidad Vegetal o
Encargado Departamental de Registro y Certificacion
Fitosanitaria
Fecha de evaluacion:
IV. Inspeccion técnica de verificacion
item de evaluacion Cumple Observacion
(Si/No)

1) ¢ El laboratorio postulante cuenta con la infraestructura y las areas fisicas para la
realizacion ordenada de cada labor, de acuerdo a los requerimientos técnicos de
verificacion para el area de analisis al que postula?

2) ¢ Ellaboratorio postulante cuenta con una infraestructura de facil limpieza, sin grietas
donde se puedan acumular residuos, instalaciones eléctricas y agua adecuadas?

3) ¢El laboratorio postulante cuenta con los equipos, materiales y reactivos para la
realizacion de cada labor, de acuerdo a los requerimientos técnicos de verificacion
para el area de analisis al que postula?

4) El laboratorio postulante cuenta con manuales de procedimientos, claves
taxondmicas, colecciones de referencia, bibliografia especializada, de acuerdo a los
requerimientos técnicos de verificacién para el area de analisis al que postula?

5) ¢El laboratorio postulante aplica las metodologias de diagndstico establecidas o
internacionalmente reconocidas y/o recomendadas, de acuerdo a los requerimientos
técnicos de verificacion, para el area de analisis al que postula?

6) ¢El laboratorio postulante aplica procedimientos adecuados para el manejo y
conservacion de las muestras/contramuestras?

7) ¢El laboratorio postulante cuenta con un sistema de registro, seguimiento y
trazabilidad de la informacion de muestras?

8) ¢ Ellaboratorio postulante cuenta con un sistema de archivo y documentacion (digital
y/o fisico) de los resultados de laboratorio emitidos?

9) ¢ El laboratorio postulante ha cumplido con las pruebas de capacidad (ensayos de
aptitud y otros) que fueron determinados por el SENASAG, al momento de la
inspeccién técnica de verificacion?
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10) ¢El laboratorio postulante cumple con todos los antecedentes técnicos, para ser

acreditado?

Conclusiones:

Recomendaciones:

Concepto final:

Aceptada | | Rechazada |

Firma y sello, del funcionario que evalua:

Personal de Laboratorio de Sanidad Vegetal o
Encargado Departamental de Registro y Certificacion
Fitosanitaria

Fecha de evaluacion:

V. Resolucion final de la solicitud de acreditacion
Fundamento técnico:

Concepto final:

Aceptada | | Rechazada |

Firma y sello, del funcionario que acepta o rechaza:
Responsable Nacional de Laboratorio de Sanidad
Vegetal UNALAB- SENASAG

Fecha de aceptacion o rechazo:

Firmay sello, VoBo
Jefe Nacional de Laboratorio UNALAB- SENASAG

Fecha de VoBo:

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG)
Direccidn: Av. José Natusch S/N, Telf: 591-3-4628105. www.senasag.gob.bo
Pagina 67 de 86



http://www.senasag.gob.bo/

REGLAMENTO PARA LA
ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS
DEL AREA DE SANIDAD VEGETAL

Estado Plurinacional de Bolivia

ANEXO N° 6
FORMATO DE “CARTA DE COMPROMISO”
[Formato para llenado por personal del SENASAG]

Instructivo de llenado:

e ElResponsable Nacional de Laboratorio de Sanidad Vegetal, debera completar la informacidn
faltante, asi como los andlisis para los cuales se encuentra finalmente autorizado el'faboratorio
postulante, esta carta podra ser ajustada en caso se requiera, segun el tipo de laboratorio,
asimismo una vez completado se remitird en formato digital (via email) al laboratorio
postulante para que este sea impreso en cuatro (4) ejemplares, firmado y devuelto a la
UNALAB, para completar el tramite.

CARTA DE COMPROMISO

En la ciudad de ............. - T del mes ............ , del afiow......... , como Laboratorio de Sanidad Vegetal
Acreditado por el SENASAG, ... C NIT N , con domicilio en
............................................ , Zona/Barrio Departamento/Ciudad
......................................... , representado legalmente Poriu.........uvvvvvvvivriiiiiiriiiiiireeiininrnrernnnnnnnennnnen, 0€
nacionalidad ......................... , N°de cédula de <identidad ....................... , S€ compromete a lo siguiente:

1) El laboratorio acreditado se obliga a realizar los Siguientes analisis: .............cocccveeiiiiiiiiiiiii e
como apoyo para la ejecucion de actividades en el marco de las actividades de fiscalizacion y control f|tosan|tar|o
que ejecuta el SENASAG, cumpliendo con ‘la_totalidad de las disposiciones establecidas en el “Reglamento
para la Acreditacion de Laboratorios de Analisis del Area de Sanidad Vegetal’ y en los requerimientos técnicos
de verificacion correspondientes a.las distintas areas de analisis autorizados, documentos de conocimiento del
laboratorio acreditado y que se entienden parte integrante del presente convenio.

2) El laboratorio acreditado. se-obliga a ajustar su accionar de acuerdo a las nuevas disposiciones, que el
SENASAG, realice en-el marco de'la modificacion y/o actualizacién del Reglamento y los requerimientos técnicos
sefialados en el punto anterior.

3) Ellaboratorio acreditado se compromete a facilitar y cooperar en las acciones de supervision y seguimiento que
el SENASAG realice, con el objetivo de evaluar el desempefio del laboratorio acreditado en la ejecucion de los
andlisis.

4) El laboratorio acreditado cesara de inmediato la prestacion de servicios asociadas a su acreditacion, si producto
de“las acciones de supervision, el SENASAG detecta irregularidades o faltas graves en el desempefio del
laboratorio acreditado, que afectan negativamente el resultado de los andlisis y diagndsticos asociado a su
autorizacion, hasta que el SENASAG determine su situacién definitiva.

5) Ellaboratorio acreditado, es responsable de todas las acciones ejecutadas en el marco de la presente carta de
compromisos, desde la entrada en vigencia de la acreditacion y en las sucesivas renovaciones.

6) La presente carta de compromiso tendra una vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha de emision del
Certificado de Acreditacion que lo certifique, y las sucesivas renovaciones por un nuevo periodo, siempre que el
laboratorio autorizado cumpla con las condiciones estipuladas en el Reglamento.
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7) El laboratorio acreditado asume responsabilidades por las actuaciones del laboratorio acreditado, incluyendo la
normativa laboral, ambiental u otras de cualquier naturaleza, en vigencia que sea de caracter municipal,
departamental o nacional.

8) Proporcionar al SENASAG, la informacion y documentacidn, de acuerdo a la forma y los plazos que determine
el Reglamento, para la actividad para la cual se encuentra acreditado.

9) Notificar al SENASAG de cualquier evento o circunstancia de modificacién o pérdida sobreviniente de una o mas
de las condiciones, requisitos o aptitudes que permitieron su acreditacion, dentro de los plazos establecidos en
el reglamento.

10) Ante la necesidad de realizar modificaciones en el personal, ya sea del Responsable Técnico o Analistas que
ejecuta las actividades de analisis y diagndstico, el laboratorio acreditado deberd demostrar.ante el SENASAG
que el nuevo personal cumple con perfil técnico/profesional definido por el SENASAG en el Reglamento. Estas
modificaciones deberan ser notificadas en los plazos establecidos.

11) No ejercer como acreditado, cuando tenga un interés directo e incompatible con la actividad para la cual fue
acreditado, tal como ser el titular de la actividad, tener relacion laboral, ser'socio o representante legal, u otras
que determine el SENASAG.

12) Asistir a los cursos, talleres y jornadas de actualizacion de la normativa fitosanitaria relativa a laboratorios, que
eventualmente programe el SENASAG.

13) Usar la calidad de acreditado, sdlo en el marco de aquellas categorias y areas de analisis de laboratorio para las
cuales se encuentra acreditado.

14) Coadyuvar con el SENASAG, en casos de emergencias:fitosanitarias declaradas mediante Resolucion
Administrativa.

15) Dar aviso al SENASAG, cuando conozca sobre la‘presencia de una plaga de vegetales, que no exista registros
de su presencia en territorio nacional o no estén consideradas como cuarentenarias para el pais.

16) Conducirse con imparcialidad, independencia, integridad, ética profesional y confidencialidad de la informacion
obtenida durante el desarrollo de sus actividades;

El presente compromiso se firma en cuatro ejemplares, quedando uno en poder del laboratorio acreditado y tres (3)
en poder del SENASAG.

Lugar y Fecha:

Firma y Sello del Representante Legal
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ANEXO N° 7
DECLARACION JURADA SIMPLE PARA LA RENOVACION / AMPLIACION / MODIFICACIONES
[Formato para llenado por el Representante Legal del Laboratorio postulante]

Instructivo de llenado:

e Ellaboratorio postulante debe completar el FORM-05 en su integridad, consignando:
- Nombre completo del representante legal
- Nro. de Cédula de identidad
- Nacionalidad
- Domicilio
- Razdn social del laboratorio (persona juridica)
- Nro. NIT
- Direccion del laboratorio.
e En el cuadro marcar con una (X) el area de andlisis, para los.cuales solicita la renovacion,
ampliacion y/o modificaciones, segun corresponda al tipo de trémite.
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FORM-05: DECLARACION JURADA SIMPLE PARA LA RENOVACION / AMPLIACION / MODIFICACION

Renovacion Ampliacién Modificacion

Por el presente INSITUMENTO, YO ...ttt et e e e e e e e ettt e e e e e ete s et eb e s etesessenese s e ereens

.................................... , Cédula de Identidad N° ............ccceceoe...... de nacionalidad..........cocccceveeveeeeee... cON domicilio en
..................................................... Barrio/Zonade............cccccceiiiiiiiee e, Departamento/Ciudad
....................................... , en representacion de .........cveeeeveeieiiiiiiiiieeseeeseeneeneneny,. NITN®
ubicado en ........coveeiiiiiin, , Barrio/Zona.........cccccccnn. Departamento/Ciudad.................dev e e ,

declaro bajo juramento que:

1. Los antecedentes generales y técnicos presentados al SENASAG, en solicitud de acreditacion previa, para la autorizacién
de los andlisis de:
Categoria . Laboratorios de Diagndstico Fitosanitario
Andlisis de Entomologia y Acarologia.
Andlisis de Nematologia
Analisis de Micologia
Andlisis de Bacteriologia
Andlisis de Virologia
Analisis por Técnicas de Biologia Molecular
Andlisis de Malacologia
Andlisis de Malezas
Analisis de Roedores y Aves
ategorla Il. Laboratorio de Control de Calidad de Insumos Agricolas
|.  Andlisis de Plaguicidas Quimicas de Uso Agricola y Sustancias Afines
| Andlisis de Fertilizantes Quimicos
| Andlisis de Bioplaguicidas
Andlisis de Biofertilizantes
Andlisis de Inoculantes

O ©|X N3O0 W N —

2. Los requisitos y condiciones (Personal Técnico, Instalaciones, Equipamiento y Materiales) para los analisis y diagnosticos
solicitados no han sufrido modificaciones.
3. Las modificaciones ocurridas fueron comunicadas oportunamente al SENASAG.

Me afirmo y me ratifico en lo expresado, en sefial de lo cual firmo el presente documento en la ciudad de ................ccccvveen ,
alos.......... dias delmesde .......... ,afo ............

Firma/Sello
Cl:
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ANEXO N° 8 ]
FORMATO DE CERTIFICADO DE ACREDITACION
[Formato para llenado por el SENASAG]

ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA
E INOCUIDAD ALIMENTARIA

SENASAG

LEY NACIONAL 2061

Reg. SENASAG-UNALAB-ANLSV N° ...............

CERTIFICADO DE ACREDITACION

El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG), en uso de sus atribuciones
conferidas mediante la Ley N° 830, certifica que:

CoNdOMICIHO BN .. del Departamento/Ciudad ..................... ,
habiendo cumplido con los requisitos técnicos y legales provistos por la normativa vigente, se encuentra
debidamente acreditado como laboratorio de ................ [CATEGORIA DE LABORATORIQ]............ para
desarrollar actividades de analisis y diagndstico de:

1. Andlisisde ..........cccvvvveeenn.

2. Andlisisde.......ccccceeeeennnn.

3. Andlisisde .......cccccceeeeinn

4. Andlisisde ..........cccvvveeeenn.

La presente autorizacion tiene validez por cinco (5) afios computable a partir de la fecha de su emision.

Vigencia: de...../.....[....a ... ... .....

Lugar, ........... (o [ I de 20.....
Firma y Sello Firma y Sello
JEFE NACIONAL DE LABORATORIO RESPONSABLE NACIONAL DE LABORATORIO
UNALAB - SENASAG DE SANIDAD VEGETAL

UNALAB - SENASAG

El SENASAG deja constancia que el laboratorio tercero Acreditado no tiene relacion de dependencia con el SENASAG. EI SENASAG no
asume responsabilidad por las actuaciones del tercero acreditado, incluyendo el caso de infracciones o sanciones que reciba el Tercero
Acreditado por incumplimiento de normativa fitosanitaria vigente y las leyes del Estado Plurinacional de Bolivia, sean éstas de caracter



http://www.senasag.gob.bo/

Estado Plurinacional de Bolivia

REGLAMENTO PARA LA

ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS

DEL AREA DE SANIDAD VEGETAL

ANEXO N° 9

FORMULARIO DE ACTA DE TOMA DE MUESTRA DE MATERIAL VEGETAL
[Formato para llenado por el SENASAG]

FORM-06: ACTA DE TOMA DE MUESTRAS - MATERIAL VEGETAL

N2 Ciidigo Muestra - |fechademuestreo | |

|. Datos del usuario

Persona/Razén social Externo Interno
Direccidn: Telf./Cel:
Persona de contacto: Telf./Cel:

Email:

[

Il. Datos de la muestra

lll. Tipo de analisis solicitado
Pre-diagndstico

Anélisis solicitado

Responsable de la toma de | Nombre del inspector del SENASAG
muestra Jef. Deptal. Dficina local P. de Control
Sitio de muestreo Departamento: Provincia: Municipio:
Comunidad: Latitud: Longitud:
Altitud: Inf. adicional:
Cultiva/Hospedero Nombre comiin: Nombre Cientifico: | Variedad:
Fase fenoldgica Lugar muestreo:
Tipo de muestra/Organo | Raiz Tubérculo Bulbos Frutos Granos Trampas
afectadn Cormos Tallos Brotes Planta Plantulas Esquejes
Ramas Hojas Flores Suelo Semillas Insectos
Acaros Molusco Ave Roedor Larvas Otro
Tipo de empagque Frasco Caja Petri Tubos Sobre Bolsa Vial
Conservadora Caja Otro Especifique
Actividad de origen Material de Vigilancia Cuarentena Programas Ensayo de Otro
propagacitn fitosanitaria vegetal especificos eficacia
Producto para Maovimiento Exportacitn Importacidn Material Reg. de Otro
interno decomisado POUA
Pais de destino Pais de origen Marca:
Lote: Cantidad/muestra: N2 PFI
N? Acta Rechazo N2 Acta de N2 Acta de
Retencidn Decomiso
Aplicacidn de productos Si No Producto aplicado Fecha de
fitosanitarios ultima
aplicacidn

Descripcitn de sintomas y signos

Entregado por (usuarin):

Recibido por (SENASAG):

IV. Trazabilidad de la muestra

Recibido por (Laboratorio)::

Nombre

Nombre

Aceptado |

| Rechazado

Cargo

Cargo

Nombre |
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Firma Firma Cargo /
Firma
Fecha Fecha Fecha

Dbservaciones:
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ANEXO N° 10 )
FORMULARIO DE ACTA DE TOMA DE MUESTRA DE INSUMO AGRICOLA
[Formato para llenado por el SENASAG]

FORM-O7: ACTA DE TOMA DE MUESTRAS - INSUMOS AGRICOLA

Ne Codigo Muestra_ | | fechademuestreo- |

|. Datos del usuario

Nombre/Razdn social Externo Interno
del Operador
Categoria de Reg. Nro. de Reg. SENASAG
SENASAG
Direccidn: Telf./Cel:
Persona de contacto: Telf./Cel:
Email: @
Il. Datos de la muestra
Responsable de la Nombre del inspector del SENASAG
toma de muestra Jef. Deptal. Dficina local Puesto de control
Sitio de muestreo Departamento: Provincia: Municipio:
Lona/Barrio: Latitud: Longitud:
Altitud: Lugar muestreo:
Informacidn del Plaguicida | | Fertilizante | Sust. Afin | Bioplaguicida | | Biofertilizante | Inoculante
Producto Nombre N? Reg. SENASAG Titular de Reg.
comercial:
Ingrediente Ingrediente Ingrediente activo 3:
activo I: activo 2:
Formulacidn Fabricante Fecha de vencimiento
Tipo de empaque Frasco PEP Biddn Balde Turril Sobre Bolsa
Big-bag Pote Envase de 1000 | Frasco vidrio Estandar Otros
Actividad de origen Importacidn Exportacin Comercio Muestra/Estan Ensayo de Otro
dar eficacia
Informacicn del Pais de destino Pais de origen Marca:
producto Lote: Cantidad/muestra: NZPIA
N Acta Rechazo N2 Acta de Retencidn N2 Acta de Decomiso
lll. Tipo de analisis solicitado
Composicidn Propiedades fisico quimicas Observaciones

IV. Trazabilidad de la muestra

Entregado por (usuarin): Recibido por (SENASAG): Recibido por (Laboratorio)::
Nombre Nombre Aceptado | | Rechazado |
Cargo Cargo Nombre
Firma Firma Cargo /
Firma
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Fecha

Fecha

Fecha

Dbservaciones:
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ANEXO N° 10
FORMULARIO DE INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS - MATERIAL VEGETAL
[Formato para llenado por el SENASAG]

FORM-08: INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS - MATERIAL VEGETAL

N? Cadigo Laboratorio Fecha de emisidn: N? Cadign Muestra
Nombre del Laboratorio N? Acreditacidn
|. Datos del usuario y solici

Persona/Razén social Solicitante

Direccidn: Telf./Cel:

Persona de contacto: Telf./Cel:

Email: @

Descripcitn de la muestra | Nombre Nombre Variedad:
comin: Cientifico:
Parte vegetal Espécimen Otro

Insecto/ Acara (especificar)
Cantidad N2 PFI Lote
Fecha muestren Fecha recepcitn Muestreado
por
lll. Resultados
Analisis realizados Referencia del Método Resultados Obtenidos

Observaciones:

IV. Trazabilidad de la muestra

Analista: Responsable técnico: Recibido por:
Nombre Nombre Nombre
Cargo Cargo Cargo
Firma Firma Firma
Fecha Fecha Fecha
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ANEXO N° 11
FORMULARIO DE INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS - INSUMO AGRICOLA
[Formato para llenado por el SENASAG]

FORM-D9: INFORME DE RESULTADDS DE ANALISIS - INSUMD AGRICOLA

Dl
N® Cadiga Fecha de emisidn: N? Cédigo Muestra
Laboratorio

Nombre dl.’-| N2 Acreditacitn
Laboratorio

|. Datos del usuario y solicitante

Persona/Razdn social Solicitante

Direccidn: Telf./Cel:

Persona de contacto: Telf./Cel:

Email: @

Il. Datos de la muestr

Descripcidn de la Plaguicida Fertilizante Sust. Afin: Bioplaguicida Biofertilizante Inoculante

muestra Nombre Nro. de Registro Muestra sin valor
Comercial comercial/Estandar
Formulacidn Titular de Req. Fabricante
Cantidad/muestra N2 PIIA Lote
Fecha muestren Fecha recepcidn Muestreado por

lll. Resultados

Analisis realizados Referencia del método Garantizado Resultados Obtenidos
Composicidn:

Propiedades Fisicas/DOuimicas:

Cuantificacidn de microorganismos (UFC):

Observaciones:
IV. Trazabilidad de la muestra

Analista: Responsable técnico: Recibido por:
Nombre Nombre Nombre
Cargo Cargo Cargo
Firma Firma Firma
Fecha Fecha Fecha
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ANEXO N° 12 )
FORMULARIO DE ACTA DE SUPERVISION DE SESEMPENO DE LABORATORIOS
[Formato para ser llenado por personal del SENASAG]

Instructivo de llenado:

e Eltécnico supervisor del SENASAG debe completar el FORM-10 en su integridad, en formato
digital o impreso, en caso de ser digital se debe imprimir y entregar una copia original al
laboratorio objeto de la supervision.

e Seccion I, registrar el nimero de correlativo, mismo que podra ser asignado por el Sistema
automaticamente, la fecha de realizacién de la actividad de supervision, los datos del
supervisor del SENASAG, y todos los datos del Laboratorio acreditado.

e Seccion Il: Completar cada una de las cuestinantes, con. fundamento en la informacion
proporcionada por el laboratorio y la evaluacion técnica in situ, realizada al momento de la
supervision.

- Marcar con (Si o No) en cada item y si existieran las.observaciones a cada punto.
- Redactar las conclusiones y recomendaciones.

- Sefialar el concepto final de la supervision.

- Gestionar las firmas y sellos y registrar la fecha'de la supervision.
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ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS

FORM-10. ACTA DE SUPERVISION DE DESEMPENO DE LABORATORIOS
Seccion |. Datos del Supervisor del SENASA y Laboratorio Acreditado

N° Correlativo: Fecha:

Tipo de Supervision Programada | Rutina | Extraordinaria |
Nombre del supervisor del

SENASAG:

Dependencia del SENASAG:

Nombre o razon social del

laboratorio:

Direccion del laboratorio Calle: | N° |
Barrio/Zona
Departamento/Ciudad

Teléfono/Fax:

Email:

Nombre completo del
Representante Legal:

Telf./Email:
Seccion II. Aspectos a considera en la supervision (personal, infraestructura, equipos, material e insumos)
Item Cumple Observacion
(Si/No)

¢ Existe nuevos equipos instalados no declarados que ya se encuentran en
funcionamiento o que se hayan dejado de utilizar?

2. 4Se ha ampliado algiin ambiente en el laboratorio para mejorar el mismo?

3. ¢Enlos Ultimos tres meses se ha integrado al personal del laboratorio algun otro
profesional?

4. ;Existen materiales e insumos en cantidades suficientes para el desarrollo de los
diferentes andlisis autorizados?

5. ¢Se conservan registros referentes a operaciones, mantenimiento correctivo,
preventivo y calibracién de equipos e instrumentos?

6. ¢Los andlisis que realiza el laboratorio son conducidos conforme a los
requerimientos técnicos de verificacion y los procedimientos estandarizados a nivel
internacional?

7. ¢La documentacion para el registro de recepcion, informes de diagndstico estan
debidamente organizados?

8. ¢ Existe documentacion, bibliografia impresa o digital, para la identificacion de
plagas, control de calidad de insumos, y ensayos de propiedades fisico quimica de
insumos agricolas?

9. El laboratorio aplica sistemas de control de calidad, basados en las Buenas
Practicas de Laboratorio?

10. ¢Ellaboratorio sigue normas de bioseguridad en cuanto a la eliminacion de material

contaminado?

Conclusiones:
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Recomendaciones:

Concepto final:

Sin observaciones

Observado susceptible de
adecuacion

Observado con suspension de
actividades

Firmay sello, del Responsable Legal del laboratorio o
del Responsable técnico en representacion del

laboratorio:

Firma y sello, del funcionario del SENASAG que realiza

la supervision:

Fecha de supervision:
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ANEXON°13
ACTA DE SUSPENSION
[Formato para ser llenado por personal del SENASAG]

ACTA DE SUSPENCION

N° /

De acuerdo al Articulo 15 (MEDIDAS POR INCUMPLIMIENTO) del Reglamento para Acreditacion de
Laboratorios del Area de Sanidad Vegetal, aprobado mediante Resolucién AdministrativaN°..........
Se emite la siguiente acta de suspension de la acreditacion, por lo siguiente:

Datos del laboratorio:

Debiendo el laboratorio objeto de la suspension regularizar su situacién conforme a normativa
vigente.

Lugar y Fechai.......... ) e de ......... de.......

Firma/Sello del personal del SENASAG Firma/Sello del Representante legal del
Laboratorio

1ra. Copia original para el laboratorio
2da. Copia para el SENASAG
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