REGLAMENTODE AUTORIZACIONALABORATORIOS PARA LA
PRESTACION DE SERVICIOS EN DIAGNOSTICOVEGETALY
CONTROLDE CALIDADDEPLAGUICIDAS,
FERTILIZANTESYSUSTANCIASAFINESDEUSOAGRICOLA

CAPITULO |
GENERALIDADES DE SU APLICACION
Articulo 1°.-(Objeto).

Reglamentar los procedimientos que deben cumplir los Laboratorios para ser autorizados en la prestacién de
servicios en Diagnostico Vegetal y elControlde Calidad dePlaguicidas, Fertilizantesy
SustanciasAfinesdeUsoAgricola.

De acuerdo a los lineamientos establecidos para su registro,se debera aprobar su funcionamiento; asi
como,las obligaciones y responsabilidades técnicas que deben cumplir para formar parte de la Red Nacional
de Laboratorios Autorizados en Diagnéstico Vegetal y Control de Calidad de Plaguicidas, Fertilizantes y
Sustancias Afines de Uso Agricola y otros.

Articulo2°.-(RedNacionaldeLaboratorios Autorizados por elISENASAG).

Los Laboratorios quecumplancon los requisitos establecidos enel presentereglamento,formaran parte dela
Red Nacional deLaboratorios Autorizados por elISENASAG, quienesprestaran sus Servicios en realizacion
analisisde diagnostico vegetal para respaldar la condicién fitosanitaria de plantas para plantar, productos y
subproductos de origen vegetal; ademas, del control de calidad de los plaguicidas, fertilizantes y
sustancias afines de uso agricola y otros.Ademas, para respaldar y garantizar el intercambio comercial a nivel
nacional o internacional de acuerdo a las medidas fitosanitarias establecidas.

Articulo3°.-(Clasificacionde Laboratorios).

La presenteclasificacidonrespondeal TIPOdeServiciosque prestenlos Laboratorios, para este propésito se
consideran los siguientes:

a) LaboratoriodeDiagnésticoVegetal:
v' Acarologia.

Entomologia.

Nematologia.

Micologia.

Bacteriologia.

Virologia.

Malherbologia.

Malacologia.

Otros.
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b) LaboratoriodeControl deCalidad dePlaguicidas,Fertilizantesy
SustanciasAfinesdeUsoAgricola:
v' Plaguicidas.
v’ Fertilizantes.
v" Inoculantes.
v" Otros.

c) LaboratoriodeDiagnésticoVegetal,ControldeCalidaddePlaguicidas,FertilizantesySustancias

AfinesdeUsoAgricola:

v' Acarologia.

Entomologia.
Nematologia.
Micologia.
Bacteriologia.
Virologia.
Malherbologia.
Malacologia.
Plaguicidas.
Fertilizantes.
Inoculantes.
Otros.
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Articulo 4°.- (Imparcialidad, independencia e integridad).

Estos principios son fundamentales, a los que deben sujetarse los Laboratorios aspirantes a formar parte de
la Red Nacional deLaboratorios Autorizados por elSENASAG, y su personal no deben actuar bajo ninguna
presion comercial, financiera o de cualquier otra indole, que pueda desviar el juicio técnico de los resultados.

Articulo5°.-(Ambitode aplicacion).

La aplicacion del presente Reglamento es a nivel nacional y de caracter obligatorio, para las personas
naturales o juridicas, entidades publicas o privadas sin excepcidn, que realizan actividades relacionadas
con el andlisis de Diagnéstico vegetal y el Control de Calidad de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias
Afines de Uso Agricola.

Articulo6°.-(Definiciones).
Paralaaplicacion delpresentereglamentoseestablecenlassiguientes definiciones:
SENASAG.- Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

ANLDVCCP.- AreaNacionaldeLaboratoriosdeDiagndsticoVegetaly ~ ControldeCalidad
de Plaguicidas.

Andlisis .- Operacion técnica queconsiste enladeterminacion de unaovarias



Evaluacionde unlaboratorio.-

Control de calidad.-

Estandar analitico.-

Laboratorios oficiales.-

Residuo.-

Residualidad.-

caracteristicasde un producto,proceso o senicio pormedio de un
procedimiento especifico.

Proceso mediante el cual se werifica el cumplimiento de
requisitosdeunlaboratorio,
deacuerdoconloscriteriosylineamientostécnicosaprobados porel
SENASAG.

se refiere al proceso que se emplea con el fin de cumplir con los
estandares. Esto consiste en observar el desempefio real, compararlo
con algun estdndar y después tomar medidas si el desempefio
observado es significativamente diferente del estandar.

Es la sustanciade referencia quese usaenlas mediciones para la
determinacidéndeunanalisisquimico, usadoparalacalibraciéndelosequipos
parala cuantificaciéonde los parametroquimicosy
contienemésdel98%depureza.

Laboratorios quehancumplidoconlosrequisitosexigidosenelpresente
reglamentoytienenunaevaluaciéntécnica positiva,yestanautorizados
porelSENASAGy pasarana
formarpartedelaRedNacionaldeLaboratoriosyrealizanlosanalisisdeDiagno
sticoVegetaly/o Calidad
dePlaguicidas,FertilizantesySustanciasAfinesdeUsoAgricola,dentrodelma
rcodelaLey 2061.

cualquier sustancia especificada presente en alimentos, productos
agricolas o alimentos para animales como consecuencia del uso de un
plaguicida. El término incluye cualquier derivado de un plaguicida, como
productos de conversion, metabolitos y productos de reaccién, y las
impurezas consideradas de importancia toxicolégica. El término "residuo
de plaguicida” incluye tanto los residuos de procedencias desconocidas o
inevitables (por ejemplo, ambientales), como los derivados de usos
conocidos de la sustancia quimica.

Tiempo durante el cual un plaguicida quimico o sus metabolitos
permanecen bioldgicamente activos después de su aplicacién.

Sustancias afines de uso agricola.- Seentiendeporsustanciasafinestodosaquellosproductos

Biotecnologia Moderna.-

comosercoadyuvantes,surfactantes,adherentes,aceites,reguladores
de crecimientoy otros.

La aplicacién de: a).- Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido



Categorizacion de plagas.-

Diagnéstico de plaga.-

Encuesta.-

Encuesta de delimitacion.-

Encuesta de deteccion.-

Encuesta de monitoreo.-

Espécimen (es) de referencia.-

Inspeccion.-

Inspector.-

Integridad (de un envid).-

Intercepcion (de una plaga).-

nucleico en células u organulos. b).- la fusion de la célula mas alla de la
familia taxondmica, que superan las barreras fisiologicas naturales de la
reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utilizada en la
reproduccion y seleccién tradicional. (Protocolo de Cartagena sobre
seguridad de la Biotecnologia del convenio sobre la Diversidad Biologica,
CDB, 2000).

Proceso para determinar si una plaga tiene o no las caracteristicas de una
plaga cuarentenaria o de una plaga no cuarentenaria reglamentaria (NIMF
n°11, 2001).

Proceso de deteccidn e identificacién de una plaga (NIMF n°27, 2006).

Procedimiento oficial efectuado en un periodo dado para determinar las
caracteristicas de una poblacion de plagas o para determinar las especies
de plagas presentes dentro de un area (FAO, 1990; revisado CEMF,
1996; revisado CMF, 2015).

Encuesta realizada para establecer los limites de un area considerada
infestada por una plaga o libre de ella (FAO, 1990).

Encuesta realizada dentro de un area para determinar si hay plagas
presentes (FAO, 1990; revisado FAQ, 1995).

Encuesta en curso para verificar las caracteristicas de una poblacion de
plagas (FAO, 1995).

Especimenes de una poblacién de un organismo especifico que se
conserva y se mantiene accesible para fines de identificacion, verificacion
o comparacion (NIMF n°3, 2005; revisado CMF, 2009).

Examen visual oficial de plantas, productos vegetales u otros articulos
reglamentados para determinar si hay plagas o determinar el
cumplimiento con las reglamentaciones fitosanitarias (FAO 1990; revisado
FAO; 1995).

Persona autorizada por una organizacion nacional de proteccién
fitosanitaria para desempenar sus funciones (FAO 1990).

Composicion de un envié tal como lo describe su certificado fitosanitario u
otro documento oficialmente aceptable, manteniendo sin perdidas
adiciones ni sustituciones (CMF 2007).

Deteccion de una plaga durante la inspeccion o pruebas de un envié
importado (FAO 1990; revisado CMF; 1996).



Introduccion (de una plaga).-

Legislacion fitosanitaria.-

Parasito.-

Parasitoide.-

Patégeno.-

Plaga.-

Plaga cuarentenaria.-

Plaga no cuarentenaria.-

Entrada de una plaga que resulta en su establecimiento (FAO, 1990;
revisado FAO, 1995; CIPF, 1997).

Leyes basicas que conceden la autoridad legal a la organizacién nacional
de proteccion fitosanitaria a partir de la cual pueden elaborar las
reglamentaciones fitosanitarias (FAO, 1990; revisado FAQ, 1995).

Organismo que vive dentro o sobre un organismo mayor, alimentadose de
este (NIMFn°3, 1996).

Insecto que es parasitico solamente durante sus etapas inmaduras,
matando al hospedante en el proceso de su desarrollo y que vive
libremente en su etapa adulta (NIMF n°3, 1996).

Microorganismo causante de una enfermedad (NIMF n°3, 1996).

cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patégeno
dafiino para las plantas o productos vegetales. Nota: En la CIPF, el
termino plaga de plantas en ocasiones se utiliza en lugar del termino
plaga (FAO 1990; revisado FAO, 1995; CIPF, 1997; revisado CMF, 2012).

Plaga de importancia econdmica potencial para el &rea en peligro aun
cuando la plaga no esté presente o, si estd presente, no esta
ampliamente destruida y se encuentra bajo control oficial (FAO 1990;
revisado FAO, 1995; CIPF, 1997; aclaracion CMF, 2012).

Plaga que no es considerada como plaga cuarentenaria para un area
determinada (FAO, 1995).

Plaga no cuarentenaria reglamentadas.- Plaga no cuarentenaria cuya presencia en las plantas para

Plaga reglamentada.-

Plantas.-

Plantas in vitro.-

Producto almacenado.-

plantar afecta el uso destinado para esas plantas con
repercusiones econdmicamente inaceptables y que por lo tanto,
estd reglamentada en el territorio de la parte contratante
importadora (CIPF, 1997; revisado CMF, 2013).

Plaga cuarentenaria o plaga no cuarentenaria reglamentada (CIPF, 1997).

Plantas vivas y partes de ellas, incluidas las semillas y el germoplasma
(FAO, 1990; revisado CIPF, 1997; aclaracién 2005).

Plantas que crecen en un medio aséptico y en un contenedor cerrado
(FAO, 1990; revisado CMF, 1999; CMF, 2002 anteriormente “pantas en
cultivos de tejidos” revisado CMF 2015).

Producto vegetal no manufacturado, destinado al consumo o a la



elaboracién, almacenado en forma seca (incluye en particular los granos,
asi como frutas y hortalizas secas) (FAO, 1990).

Registro de una plaga.- Documento que proporciona informacion concerniente a la presencia o
ausencia de una plaga especifica en una ubicacion y tiempo dados,
dentro de un area (generalmente un pais) bajo las circunstancias
descritas (CMF, 1997).

CAPITULOII
DEL REGISTRO Y AUTORIZACION
Articulo7.-(RegistroObligatorio).

EIRegistro  delosLaboratorios,es  unaatribuciondelaautoridad nacionalcompetente*SENASAG"a  través
delAreaNacionalde Laboratoriosde DiagnosticoVegetaly Control deCalidad dePlaguicidas,dependiente
delaJefatura Nacional deSanidadVegetal, siendo este de caracterobligatorio y su validez es a nivel
nacional.Después del registrose realizaranla solicitud de autorizacién antela oficina Distrital del SENASAG.

CAPITULO NIl
DE LOSREQUISITOS PARAEL REGISTRO
Articulo8°.- (Requisitos).

Para formar parte delaRedNacionaldeLaboratoriosAutorizadosen la  prestacion de  servicios
enDiagnoésticoVegetaly Controlde CalidaddePlaguicidas,Fertilizantesy SustanciasAfines deUsoAgricola por el
SENASAG, el interesado debera considerar lo siguiente:

Articulo9°.- (Competencia técnica).

LosrequisitostécnicosGeneralesquedeberansujetarselosLaboratorios que pretendan obtener elregistro,
seran los siguientes:

a) Organizacion.Contarconunaestructuraorganizativa (organigrama) que lepermitamantenerla
capacidad de ejecutar satisfactoriamente las funciones técnicas para las cuales se le concede la
aprobacion; por lo cual deberan estar divididos en diferentes niveles operativos, de acuerdo a sus
actividades y responsabilidades.

Esta organizacion debe asegurar una supervision interna, al personal especializado en los
procedimientos ylos métodos deanalisisempleados.

La organizacion y la distribucion delas responsabilidadesdel personal técnico del Laboratorio se
registrara en un documento que debe encontrarse actualizado y disponible ademas de contar
conun organigrama, que refleje claramente su organizacion interna, los niveles de
responsabilidad, los tramos de comunicacién y la ubicacién de su personal.



b)

9)

Personal. El laboratorio debe contar con personal técnico, con un nivel minimo de instruccion
deLicenciatura; ademas, con formacién y experiencia minima requerida en la especialidad que
el laboratorio preste sus servicios y de acuerdo al perfil que establece elSENASAG para cada
tipo de servicio en la presente Norma.

El personal debe estar sujeto a programas continuos de capacitaciéon y actualizacion, con
evaluaciones periddicas y conservando las constancias respectivas. Estos programas deben ser
cubiertos por el laboratorioconinstructoresinternosy/oexternos, previo consenso con el
SENASAG.

Personal especializado.Deberacumplirconlosrequisitosdeformacionacadémica  deacuerdoa
lasactividadesparalascualesselerequiere,ademasdecontarconexperienciade trabajo de tresafios
en el area a desempefiar.

Equipo.Ellaboratoriodeberacontarconinstrumentos,aparatosymaterialesnecesariosque permitan
realizar eficientemente los andlisis o pruebas, para los cuales se ha declarado competentes,
ademas de vigilar el perfecto estado, la calibracién y el mantenimiento delequipo. Asimismo, es
una responsabilidadpermanente el tener actualizado el registro de cada equipo y/o instrumento
de medicion y prueba.

El programa global de calibracion de los equipos debe concebirsey aplicarse de tal forma, que
cuando
seanecesariopuedaasegurarselaconfiabilidaddelasmedidasefectuadasporellaboratorio,enrelacié
n
conpatronesnacionalesointernacionalesdisponibles.Cuandoestonoseaposible,ellaboratoriodebe
realizarpruebascomparativasconotroslaboratorios.Lospatronesdereferenciaserancalibradosporel
organismo competentelBMETRO,capaz de asegurarlaconfiabilidad con referenciaa
patronesnacionales einternacionales en caso de los laboratorios de Control de Calidad de
Plaguicidas.

Condicionesambientales.Lascondicionesdelasareasenlasquesellevanacabolaspruebas, no
deben presentar variaciones detemperatura,humedad,fotoperiodo, quelleven a invalidar los
resultados de las mencionadaspruebas,ni afectar la calidad de éstas. Los ambientesen los que se
ejecutan las pruebas deberanestarprotegidoscontralas condicionesexternas.

Planos o croquis del laboratorio. Deberan contar con planos del laboratorio, donde se
encuentren detalladas todas las dependencias del area de trabajo.

Seguridadehigiene.Loslaboratoriosfitosanitarios deberancumplir con los siguientesrequisitos:

- El acceso a las areas del laboratorio deben estar restringidas para el paso de personas
ajenas a las laboresquese realizan.

- Contar con la sefializacién correspondiente en todos sus ambientes.

- Los pasillos y areas en general deben encontrarse despejadas y permitir una circulacion



fluida del
personal,detalformaqueeviteaccidentesyestarenexcelentescondicionesdelimpiezayorden.

- Se debe llevar a cabo un mantenimiento y revisién constantes en las fuentes de suministro
de energia,gasydrenaje.

- Losconductos y tomas de gas deben estar pintadas de color amarillo para su
identificacion.

- Debe contarcon extinguidores en las areas requeridas.

- Enlasareasdondesellevenacabolosanalisisoprocesos,debecontarseconregaderasy
lavaojos para casos de accidente. Asimismo, debe contarse con un botiquin de primeros
auxilios que incluyalosantidotosdelosreactivosutilizadosenellaboratorio.

- Ellaboratoriodebetenersalidasdeemergenciafisicamenteidentificadasysinobstrucciones,
también debe contarse con un plan de contingencias que incluya simulacros de incendio y
temblores, ademas de tener a la vista de todo el personal los nimeros telefénicos de
emergencia.

h) Procedimientos. Ellaboratoriodeberadisponerdelosprocedimientos  adecuados  sobrela

utilizacion y funcionamiento de todos los equipos;asi como,de los instructivos sobre la
preparacién, manipulacién o técnicas de estudio y analisis, los cuales deberan encontrarse al
alcance del personal encargado de desempefiar dichas actividades para evitar que la ausencia
de estas instrucciones pudiera
comprometerlaeficaciadelprocesodeensayo.Contarcontodalainformaciontécnicaquesustente
dichosprocesos.

El laboratorio debe rechazar las solicitudes para realizar analisis o estudios en materias no
aprobadas, con las que se pueda comprometer la objetividad o calidad de los resultados.

Cuandose requierautilizar métodos y procedimientos no normalizados, se deberasolicitar la
autorizaciéndel ServicioatravésdelosCentrosNacionalesdeReferenciadeDiagnosticoFitosanitario y
Analisis de Plaguicidas, para lo cual el laboratorio debe justificar, documentar y presentar
descriptivamentesumétodoparasuautorizacion.

Controldecalidad.Ellaboratoriodebecontarconunsistemadecontroldecalidadapropiadoal
tipo,alcanceyvolumendesusactividades.Loselementosdeestesistemadebenestablecerseenla
"Guia para asegurar la calidad en el trabajo", mismo que estara a disposiciéon del personal
técnico del laboratorio. El sistema de calidad del laboratorio se debe revisar y supervisar
periodicamente por el signatarioautorizado.

La“Guiaparaasegurarlacalidadeneltrabajo”,deberacontenercomominimo:

- La estructura organizacional del laboratorio fitosanitario.

- Unadeclaraciénqueexpreseelobjetivo,conceptoycompromisodecalidaddellaboratorio.

- Lasactividadesqueserelacionenconlacalidad,demaneraquecadapersonaconozcala
extensidn y limites de su responsabilidad.



- Los procedimientosgenerales para asegurar la calidad.

- En su caso, una referencia a los procedimientos de aseguramiento de la calidad
especificos de cadaanalisisoestudio.

- Cuandoseanecesario,unareferenciadelosmétodosoanalisisautorizadosporlosCentrosNaci
onalesdeReferenciadeDiagnosticoFitosanitarioyAnélisisdePlaguicidas.

- Lasdisposicionesadecuadasrelativasainformacidnyalasaccionescorrectivasquedeben
tomarse cuando se detecten anomalias en el curso de los analisis, métodos o servicios
prestados.

- Un procedimiento para el tratamiento de las observaciones, con el fin de mejorar la
calidad de los servicios prestados.

Elsistemadecontroldecalidaddebecontemplarsupervisionesperiédicas,cuyosresultadosdebencon
servarse,incluyendolafechadelasupervisiényfirmadelapersonaquelallevoacaboylatécnica utilizada.

Dictamenes.Cadaanalisisproporcionadoporellaboratoriodebeserobjetodeuninformequepresente
demaneraexactayclara,losresultadosdelosanalisisoestudiosycualquierotrainformacion
util.Elinformecontendraporlomenos,lossiguientesdatos:

- Nombre y direccion del laboratorio en operacion;asi como,el lugar de realizacion de la
prueba, cuandoseadiferentedeladirecciondellaboratorio.

- Identificacién unica del informe (por ejemplo mediante un nimero de serie) y de cada una
de las paginas, asi como el nimero total de paginas.

- Nombreydirecciondelusuario.

- Fechaderecepciondelproductoylafechaofechasderealizaciéndelosanalisis.

- Descripcioneidentificaciondelproductoanalizado.

- Identificaciénespecificadelestudiooanalisis.

- Descripcion del procedimiento de muestreo.

- Cualquierdesviacion,adicionoexclusidéndelaespecificaciondelanalisis,estudiooprueba.

- ldentificacion de cualquier método o procedimiento de estudio o analisis no normalizado
que se hayautilizado.

- Calculos,examenesyresultadosderivados,apoyadoscuandoprocedacontablas,graficas,
dibujosyfotografias.

- Indicacion del grado de error de las mediciones, en su caso.

- Firmaycargodelapersonaqueaceptalaresponsabilidadtécnicadelinformeylafechade
emisiéndelmismo.

- Declaraciondequeelinformedepruebasséloafectaraalasmuestrasentregadasyanalizadas
enellaboratorio.

- Indicacion de que el informe no debera reproducirse parcial o totalmente sin la aprobacion
por escrito del laboratorio que realizd el analisis. Las correcciones o adiciones a un
informe emitido, deberan
realizarseunicamentepormediodeotrodocumento;porejemplo:"Modificaciones/Suplementoal
informé de pruebas,estudios o analisis".



k) Registrosdedatos.Ellaboratoriodebecontarconunsistemaderegistrosdedatosconformea Sus
caracteristicas particulares y que esté de acuerdo con las disposiciones en vigor. Debe
conservarse
duranteunperiododecincoafos,contodaslasobservacionesiniciales,calculosyresultadosderivados
de éstos.Los registros de cadaprueba deben contener la informacién suficiente para permitirsu
repeticion,incluyendolaclavequeseledioaunamuestraespecifica, tiempoymododealmacenamiento,
procedimiento(s) o método(s) de analisis, calculos y/u observaciones durante el analisis,
resultados, entregadeldictamenyfechasenquesellevdacabocadaunodeestoseventos.

) Manejodemuestras.Ellaboratoriotienequecontarconunsistemademarcadooetiquetado, de
manera que no haya confusiéon entre la identidad de la muestra y los resultados de las
mediciones realizadas. Ademas, contar con unsistema de almacenamiento de muestras, para
evitar cualquier deterioro que pudiera invalidar sus resultados.

m) Confidencialidad.Conelobjetodeasegurarlaconfidencialidadyseguridaddesus procedimientos, el
personal del laboratorio debe guardar el secreto profesional de la informacién obtenida en el
desempefio de sus tareas;asi como,respetar los términos y condiciones requeridas por el
usuario.UnicamenteelServicioypersonalautorizado,podranrequeririnformaciénallaboratorio.

n) Cooperacion.LoslaboratoriosfitosanitariosAutorizadosdebencumplirconlosrequerimientos
solicitadosporlosusuarios;asicomo,cooperarconelServicioenlas accionesfitosanitariasde
emergencia, cuando las autoridades de Sanidad Vegetallorequieran y cooperar con otros
laboratorios quepermitanverificarla calidad.

CAPITULO IV
DE LOSREQUISITOS PARA LA AUTORIZACION
Articulo10°.- (Aprobaciondelaboratoriosfitosanitarios).

ElServicioesresponsable de aprobar a los laboratorios Fitosanitarios que cumplan con los requisitos
técnicos y legales exigidos,al efectodeconcederla aprobacién.

Los laboratorios se aprobaran de acuerdo al siguiente procedimiento:
a) Ellaboratorio fitosanitario llena y entrega la solicituddeaprobaciénparalaboratorios.

b) Serecibeyanalizadichasolicitudparaconstatarquecuentaconlainformacionrequerida, y
posteriormente se remite al ANLDVCCP-SENASAG.

c) Sedesignaalosevaluadoresyprogramalafechadevisitadeevaluacion.

d) Losevaluadoresefectiian la visitay presentanun informe alANLDVCCP-SENASAG, en el que se
indican las condicionesdeoperaciondellaboratorio.

e) EIANLDVCCP-SENASAGanalizaelreporteeinformaallaboratoriosobre



eldictamenfinal,indicandocualquieradelas siguientesopciones:

— Aprobacion.Otorgada con el cumplimiento de mas del 90% de los requisitos.
— Aprobacioncondicionada.Otorgadaconelcumplimientodel71al89%delosrequisitos.
— No aprobado. Cuando el laboratorio no ha cumplido con mas del 70% de los requisitos.

El otorgamiento celaaprobaciénoaprobaciéncondicionadaseobtendra;siempreycuando,el laboratorio no
presente en su reporte de evaluacién inconformidades mayores.

Laaprobaciéncondicionadaindicaqueellaboratorionocumplidéensutotalidadconlosrequisitosdela
presenteNorma,porlocualseestableceajuiciodelANLDVCCP-SENASAG,unperiododetiempoparaqueel
laboratorio cumpla con las inconformidades establecidas y por escrito debera de informar al Servicio de
las correcciones a las observaciones.EIANLDVCCP-
SENASAGpodraprogramarunavisitaallaboratorioparalaverificaciondelcumplimientode
dichasinconformidades.

El laboratorio no aprobado, y que esté interesado aun en obtener la aprobacién, podra reiniciarcon
elprocesodeaprobacion; siempre y cuando, cumpla con lo que establece la normativa.

CAPITULOV
DELOS PROCEDIMIENTOPARAEL REGISTRO
Articulo11°.-(Presentaciondelasolicitud).

EIRepresentanteLegaldelLaboratorio presentarala solicitud debiendo cumplir los requisitos establecidos enel
Articulo09°, antela Jefatura Distritaldel
SENASAGdesujurisdiccidndirigidaalDirectorGeneralEjecutivodel SENASAG.

CAPITULO VI
DELOS PROCEDIMIENTOS PARA LA AUTORIZACION
Articulo 12°.- (Otorgamiento de la autorizacién).
9

a) EIANLDVCCP,atravésdel Servicio,extenderaaloslaboratoriosfitosanitariosaspirantesque
obtuvieron dictamen aprobatorio se hara la entrega del Certificado de Autorizacion. Estos
documentosseranentregadosal
aspirantepreviafirmadelaCartaCompromisoquesuscribenelresponsablelegaldellaboratorioy el
signatario aprobado.

b) Lavigenciadeestosdocumentosseraporcinco afios.EllaboratoriofitosanitarioAutorizadopodra
solicitar alServiciosu cancelacion en cualquier tiempo. A juicio del ANLDVCCPse cancelara
temporal 0

definitivamentelaaprobacién,aaquelloslaboratoriosqueincurranenalgunafaltadelasestablecidasen
lasnormativasdeSanidadVegetaloenlapresentereglamento.



Articulo 13°.- (Renovacion de la autorizacion de laboratorios fitosanitarios).

Los laboratorios fitosanitarios que tengan interés en renovar su autorizacion, deberan cumplir con los
siguientesrequisitos:

a)

b)

Presentarsolicitudderenovaciondeautorizacion.

Cuandoprocedaserealizaraunavisitadeevaluacién,yellaboratoriofitosanitariodeberaseguir
cubriendo los requisitos legales y técnicos exigidos.

Elprocedimientoparaobtenerlarenovaciondelaautorizacioneselsiguiente:

a)

SolicitaralaDistritalcorrespondienteeltramiterespectivo,conunminimode45dias naturales previos a
la fecha de vencimiento de la autorizacion. La Distritalle informara si su
renovaciénesautomaticaosirequieredevisitadeevaluacion.

La renovaciéndela autorizacionenformaautomatica se otorgara al solicitante, cuando haya
mantenido actividad en la materia especifica aprobada, en la que cuente con antecedentes de
haber cumplido con mas del 75% de tiempo activo.

Serequeriradevisitadeevaluacion cuando se presenten los siguientes casos:

— Siduranteelperiododeautorizacidn,ellaboratoriofitosanitarionorealizéactividadesinherentesa
la especialidad en la cual se haya aprobado;
Cuando no cuenten con antecedentes de haber cumplido méas del 75% del tiempo activo.

Cuando se requiera realizar la visita de evaluacion, ésta debera llevarse a cabo entre los 30 y 45
dias naturalespreviosalafechadevencimientodeaprobacidn,lacualseprogramaraygestionara por la
delegacién correspondiente. La evaluacion sera calificada por los evaluadores e instituciones
designados porelServicio.

Aprobada la renovacién correspondiente el laboratorio debera cancelar el valor correspondiente
en bolivianos de acuerdo a estudio de tasa.

CAPITULO VI

DE LAS INSPECCIONES Y EVALUACIONES

Articulo14° .-(Inspeccioén).

El ANLDVCCP realizara al afio dos Inspecciones Técnicas de Control de Calidad de Laboratorios con la
siguiente funcién:

Evaluar los equipos del laboratorio que estén en perfecto estado y funcionado con la calibracion
correspondiente que permitiran maximizar resultados en términos de eficacia y eficiencia.



¢ Que las instalaciones (edificio) presente el ambiente correcto por areas de diagnésticos con todo el
sistema de sefalizacion correspondiente.
o Verificar el cumplimiento de las Normativas Vigentes del SENASAG.

Considerando que las inspecciones a los laboratorios se los realizara uno al inicio de gestion y el segundo a la
culminacién de gestién debiendo emitir un informe técnico de correccién a los laboratorios
correspondientes,los responsables de realizar esta actividad es el encargado Nacional de Laboratorios de
Diagnostico vegetal y Control de Calidad de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Afines con el Encargado
de Registro y Certificacion Fitosanitaria de la Distrital correspondiente.

Articulo 15°.- (Evaluadores de laboratorios fitosanitarios).

ElpersonalquerealiceevaluacionesdelaboratoriosseradesignadoporelANLDVCCP,quienesdeberancumplirl
osprocedimientos.

Seharallegaralevaluadorunoficiodecomisiénenelcualseindicardelnombre,domiciliodel laboratorio a evaluar
y fecha de  evaluacion, asicomoelnombre  del evaluador  acompafante. Se
proporcionaraalosevaluadores,porpartedel Servicio,todalainformaciénrecibidadellaboratorio.

Después dela visita, losevaluadoresdeberanprepararsuinformefinaldeacuerdoalas
disposicionesdelServicio,parapresentarloal ANLDVCCP.

Articulo 16°.- (Visitas de evaluacion).

Las visitas de evaluacion para laboratorio fitosanitario, se realizaran bajo un programa establecido que
presentara para su revision y aprobacion por el ANLDVCCP, incluyendo fechas y nombres de los
evaluadores, con la finalidad de evitar un posible conflicto de intereses.

El nimero de evaluadores designados sera de acuerdo a las materias y analisis especificos que desee
aprobar el laboratorio solicitante.

Una vez aprobado el programa de visitas, se procedera a comunicar a los laboratorios interesados de la
fecha y los evaluadores asignados, con un minimo de treinta dias naturales antes de la fecha.

Articulo 17°.- (Laboratorio de Diagndstico Vegetal).

a) Personal.El laboratorio debera contar como minimo conun signatarioaprobado por
elServicioenbasealasmateriasdeaprobacionsolicitadas,lossignatariosdebencubrirlossiguientes
requisitos:

— Seringenieroagronomoespecialistaen Sanidad Vegetal,
profesionistaconpostgradoenfitosanidado ser profesionista de carrera afin, con
experiencia demostrable minima en los Ultimos tres afios, en la materia de aprobacién.

— Llenarformatode*Solicitudderegistrode acuerdo alANLDVCCP’y entregarlo alServicio,
acompafiandolode la siguiente documentacién: copia detituloycédula
profesional,CurriculumVitaeytresfotografiastamafiocarnetacolor.



— Aprobarconunminimodel80/100laevaluacidngeneralparaobtenerdictamenaprobatoriodel AN
LDVCCP.

Lasactividadesdedichotécnicoseran:

— Coordinar, dirigir y verificar todas las actividades técnico-operativas y de calidad del
laboratorio.

— Signar los informes y dictdmenes que se emitan por el laboratorio, de acuerdo a su
responsabilidad y competencia reconocida por el Servicio.

De acuerdo a hsmateriasespecificasdeaprobacién,ellaboratoriodeberacontarademascon
personaltécnicoconformacionyexperienciaenlospuestosdemandoqueserequieran.

b) Equipo y materiales. El equipo basico para la operacion de un laboratorio de diagndstico
fitosanitario es el que a continuacion se sefiala, el cual estara sujeto a modificaciones o
adiciones, de acuerdo a los analisis o servicios para los cuales se ha declarado competente,
previa autorizacién del Servicio:

— Autoclave.

— Incubadora.

— Potenciémetro.

— Balanzaanaliticaosemianalitica.

— Parrillaeléctricaconagitadormagnético.

— Centrifugade500a5000RPM.

— Gabinetedeseguridadbiolégico.

— Microscépiosestereoscdpicosde10xa50x.

— Microscopioscompuestosde100xa1000x.

— Refrigerador.

— Mesasdetrabajo.

— Materialdesoporte,materialvolumétrico,materialdeoperacionesespecificasymaterialde
recipiente.

— Estuches de diseccion.

— Reactivosanaliticosdeacuerdoasutipodeanalisis.

— Empleodecampanasdeextraccion.

— Contarconunacoleccidéndereferencia,oaccesoaella.

— Ellaboratoriodebecontarconreferenciasbibliograficasactualizadassobresulineadetrabajo.

— Ofros.

c) Servicios. Los laboratorios de diagndstico fitosanitario podran prestar los siguientes servicios:

— Realizarestudiosparaidentificaryemitirdictimenesacercadelasplagas,viabilidad,riesgo
potencialdeataquey/odeteccionoportuna.



— Muestreosdediferentescultivosparadetecciondenuevasespeciesobiotipos de plagas que se
puedanintroducirenunaregion.

— Estudiosderesistenciaalosagroquimicos.

— Determinacionenlaboratorioycampodelciclodevidadelasplagas.

— Evaluaciényregistrodedatosdedafiosypérdidasporplagasendiversoscultivos.

d) Seguridad e higiene.Para mayor seguridad del personal involucrado con el proceso de

analisis, debera usar bata y guantes en caso necesario.

Los equipos tales como autoclaves, centrifugas y otros, deberan contener las instrucciones
pertinentes
deuso;asicomo,restriccionesensuempleo,usandoseunicamenteporpersonalcapacitadoenelmism
0.

En caso de sustancias toxicas deben guardarse en sitios restringidos bajo llave donde sélo
tenga acceso el personal calificado para usarlas.

Ellaboratoriodeberacontarconunprogramademanejoyeliminaciéndereactivosydesechos.

Articulo 18°.- (Del analisis de plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Afines de Uso Agricola).

a) Personal.Loslaboratorios deandlisisdeplaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Afines de Uso

Agricoladebendecontar conquimicos 0
profesionistasafinesenestaciencia,especialmenteenlospuestosderesponsabilidadquedictaminen
los procesos de analisis, con formacion y experiencia minima en el area, de manera que funjan
como signatarios aprobados por elServicio; asi como también personal con experiencia en
cromatografia de gases o de liquidos de alta resolucién y/o andlisis instrumental, quienes
respaldaran los resultados obtenidos de los analisis o servicios prestados, complementandolo
con la interpretacion o recomendacién, cuando se requiera emitir un juiciosobrelosmismos.

En todos los casos, el personal técnico estara aprobado en el area de competencia del
laboratorio. Las actividades de los signatarios aprobados del laboratorio seran:

— Coordinar,dirigiryverificartodaslasactividadestécnico-operativasydecalidaddellaboratorio.

— Signar losinformesydictamenes que se emitan porel laboratorio, deacuerdo a su
responsabilidadycompetenciareconocidaporelServicio.

— ProponerparasuregistroanteelServicioalostécnicosaprobados que pueden firmar en su
ausenciaycoordinarlasfuncionesdelcentro.

El laboratorio contara ademas con personal técnico con formacion y experiencia en los puestos
de mando que dictaminen los procesos de Andlisis de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias
Afines de Uso Agricola.

Equipo y materiales. El equipo basico para la operacion de un laboratorio de analisis de



c)

plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Afines de uso Agricola, es el que enseguida se sefiala,
el cual estara sujeto a modificaciones o adiciones, de acuerdo a los analisis o0 servicios para
los cuales se haya declarado competente, previa autorizacion delServicio:

— Cromatégrafodegasesoliquidoscondetectoresespecificosparaeltipodecompuestoquese
deseaanalizar.Espectrofotometrodeinfrarrojo,ultravioletayvisible,consusaccesorioscorrespo
ndientes.

— Balanzaanaliticaymicro balanza.

— Campanadeextraccidnysistemadeextraccion.

— Sistema para homogeneizar la muestra.

— Refrigeradorocuartofrioy/ocongelador.

— Estandares de plaguicidas de pureza superior a 97%.

— Material de soporte,material volumétrico,materialdeoperacionesespecificasymaterialde
recipiente.

— Reactivosy/odisolventesgradoplaguicidaonanogrado.

— Tanquesdegasdealtapurezaenelcasodetrabajarconcromatografiadegases.

— Absorbentesespecificos.

— Ellaboratoriodebecontarconreferenciasbibliograficasactualizadassobresulineadetrabajo.

— Ofros.

Programa de calibracion y uso. Tomando en consideracion todos los equipos, se debe
contar con un programa de calibracién y mantenimiento, estableciendo los registros de
ejecucion.

EIProgramadecalibracidonymantenimientotendralasatribucionesqueacontinuaciénsemencionan:

— Fungir como laboratorio primario acreditado por el IBMETRO mediante la Direccién
Técnica de Acreditacion.

— Dictaminar, a solicitud de las partes, sobre la capacidad técnica de calibracion o medicién
de los laboratorios que integren al IBMETRO.

— Proporcionar servicios de calibraciéon a los patrones de medicion de los laboratorios,
centros de investigacion o a la industria, asi como expedir los certificados
correspondientes.

Este Programa de Calibracion y Funcionamiento deberéa ser de conocimiento y conformidadde las
disposicionesdel ANLDVCCP- SENASAG.

Servicios. En estos laboratorios se llevaran a cabo analisis de las formulaciones de
plaguicidas,y Fertilizantes Y Sustancias Afines de Uso Agricola, para verificar su calidad, de
acuerdo a lo estipulado por el fabricante al momento del registro; si los resultados no
concuerdan con lo establecido, el laboratorio dara aviso alServicio para que se tomen las
medidas pertinentes.



Asimismo, se realizaran analisis de residuos en productos y subproductos agricolas,
dictaminando si se encuentran dentro o fuera del rango permisible, de acuerdo a lo establecido
por el SENASAG. También en este caso se dara aviso alServiciode los resultados obtenidos.

e) Seguridad e higiene. El personal que tenga contacto con sustancias peligrosas o toxicas,
debe usar el equipo de seguridad minima como: guantes, lentes de laboratorio, bata,
mascarillas para humo, polvo o gases y otros de acuerdo al riesgo.

El laboratorio debe contar con extractores cuyo nimero y localizacién garanticen la salida de
vapores toxicos.

Los reactivos o substancias peligrosas empleadas en el proceso de analisis, deben encontrarse
debidamenteetiquetadasconlainformacidnpertinentecomo:nombre,mododeemplecocuidadosque
sedebantomarcuandoseusen,asicomogradodetoxicidadyantidotoencasodeaccidentepor
ingestion,inhalaciénuotro.

Lassubstanciastoxicasoinflamablesdebenestarbajocontrol 0 en todo caso, en un sitio donde sélo
tenga acceso el personal autorizado para su uso.

El laboratorio debe contar con un almacén de disolventes y reactivos, el cual debera estar
separado del area de oficinas y del mismo laboratorio, asi como estar ventilado,
impermeabilizado, con sistema de extracciondevapores,humosygases,ysinhumedad.

En caso de requerirse, debera contar con dispositivos de control de las condiciones ambientales:
como temperatura y humedad para el caso de equipo de espectroscopiadeinfrarrojo.

Contarconllavesdealtaseguridadparainstalacionesdegasyelectricidad.
Ellaboratoriodeberacontarconunprogramademanejoyeliminaciéndereactivosydesechos.
Articulo 19°.- (Métodos de prueba o muestreo).

Losmétodos,técnicasoprocesosqueseranutilizadosporlosdiferentestiposdelaboratorios,deben
serautorizados por el ANLDVCCP-SENASAG.

a) Laboratoriosdediagnésticofitosanitario.Lastécnicasymétodos para identificacion de plagas
son, entre otros, y los autorizados por el Centro Nacional de Referencia de Diagnostico
Fitosanitario, los siguientes:

— Claves taxonomicas.

— Por comparacién con coleccién.

— Por comparacién con literatura.

— Por comparacién con fotografia.

— Sintomatologia y observacion al microscopio de estructuras, tales como micelio, esporas,
estructuras de reposo.



— Serologia.

— Electroforesis.

— Tincién.

— Pruebas bioquimicas.

— Pruebas de patogenicidad.

— Técnica de reaccion en cadena de la polimerasa (P.C.R.).
— Inoculacion mecéanica.

— Observacion de inclusiones virales en microscopio 6ptico.
— Observacion de particulas virales en microscopio electrénico.
— Transmisién por injerto.

— Transmision por vectores.

— Plantas diferenciales.

— Observacion bajo condiciones de invernadero.

Adicional a los métodos anteriores, se pueden modificar los procedimientos o técnicas que
justifiquen encontrarsedentrodelasespecificacionesdelapresenteNorma,previaautorizaciéndel
Servicio.

b) Laboratorios de analisis de plaguicidas. Se estableceran considerando el alcance y
competencia de cada laboratorio, actualizandolos o modificandolos de acuerdo a la
normatividad del Servicio. EI método general para el analisis de residuos sera el de Milton Luke,
M.A.; Froberg, J.E. y Matsumoto, A.T., para la determinacion de plaguicidas organoclorados,
organofosforados y organonitrogenados en productos agricolas. EI método consta de:

— Extraccién.
— Purificacion por particién y/o columna.

Articulo 20°.- (Inspeccién y vigilancia).

Elresponsablelegal ylos signatarios aprobados porelServicioson los responsables de la operacion y
administracién de los laboratorios, teniendo la obligacidon de proporcionar al personal del Servicio o a
quien ella comisione, los documentos, informes y datos que les requieran.

Los laboratorios que realicen andlisis de plaguicidas y sus residuos, deberan de participar en el
programadecontroldecalidadanaliticaquecoordinaelANLDVCCP.

Cuando elServicioestime necesario, realizara inspecciones a los laboratorios con objeto de verificar el
cumplimiento de los lineamientos establecidos por elANLDVCCP.

La verificacion se realizara unicamente en aquellos laboratorios aprobados o en proceso de obtener la
aprobacidn.

De cada visita efectuada por un representante delServicio, se expedira un acta detallada sea cual



fuereelresultadodelavisita,laqueserafirmadapordichorepresentante.

Estainspeccion podra efectuarse a juicio delServicioen el mismo laboratorio autorizado, en cuyo caso, los
gastos seran a cargo del laboratorio solicitante.

ElServicio, en el ejercicio de sus atribuciones y de conformidad con las leyes correspondientes, podra
solicitar el auxilio de otras dependencias y entidades de la  administracion
publica;asicomo,decualquierotracrganizaciénagricoladelossectoressocialyprivado,afindeque
colaborenenlaaplicacidndelobjetivoylasdisposicionesprevistosenestaNorma.

CAPITULO VIl
DELAS RESPONSABILIDADES DEL LABORATORIO
ICUlo ~(Resultadosdaelaboratorio).
Articulo21°.-(Resultadosdelaboratorio)

Ellaboratoriodeberaemitirlosresultadosde los analisis en un original y dos copias firmadosporelResponsable
del laboratorio y el técnico analista.Eloriginaldebera ser entregado al usuario una copia debera ser enviado
al ANLDVCCP la otra debera quedar en archivo del laboratorio.

Articulo 22°.- (Informes mensuales).

El laboratorio debe reportar un informe mensual de las plagas diagnosticadas, de analisis solicitados para el
SENASAG vy de particulares, ya sea por cultivo o por plagas y crear una base de datos que pueda ser
compartida con el SENASAG (Formulario 15). Enviara la copia de informe en forma digital a la Unidad
Nacional de Sanidad Vegetal (redlabo@senasag.gob.bo) y dentro de los 5 dias habiles del mes siguiente. Si
el laboratorio no realizare ningun Andlisis este debe informar en forma oficial y por via electrénica al
SENASAG, dentro el mismo plazo. Si al pasar tres (3) meses y el laboratorio no envia informes o las
comunicaciones oficiales se le haran conocer de los incumplimientos y se suspendera el Certificado de
Autorizacion por un plazo igual a seis (6) meses por primera vez y por segunda vez se lo suspendera
definitivamente. De igual manera el laboratorio debera remitir sistematicamente los informes al Sistema
Nacional de Vigilancia (Al Area de laboratorios).

Articulo23°.-(Responsabilidades del laboratorio).
Los laboratorios fitosanitarios aprobados por elServiciotendran las siguientes responsabilidades:

a) Prestarservicios ydesarrollarlasactividadesqueseindiquenenestaNormaylasnormasoficiales
queseexpidansobreelparticular;

b) Notificar alServiciocuandoconozcasobrelapresenciadeunaenfermedadoplagadevegetales
quedeacuerdoconlasnormasoficialesrespectivasseadenotificacionobligatoria;

c) PresentaralServicioinformesobrelosdocumentosfitosanitariosqueexpidan,enlaformay plazosquese
determineyde acuerdo a lasnormasoficiales;



d) Informar mensualmente
alServiciosobrelosserviciosfitosanitariosqueprestenycuandoelServiciolosolicite (Con referencia a
la sanidad fitosanitaria del pais);

e) AsistiralServicioencasosdeemergenciafitosanitaria.
Articulo 24°.- (Obligaciones del responsable legal del laboratorio).

a) Cumplirconlasnormasoficiales,procedimientosyrequisitosqueestablezcaelServicio,parala
operacién del laboratorio aprobado bajo su responsabilidad.

b) Acatarynoinfluirenlosdatosoriginalesyresultadosdelosdictamenesqueemitanlossignatarios
aprobados.

c) No emitir dictdmenesparabeneficiopropioocuandohayainterésdirecto.

d) Otorgarlosserviciosenlasmateriasparalosquefueaprobadoellaboratorio,enbasealasnormas
oficiales.

e) PresentaryenviaralServicio,informessobrelasactividadesrealizadasdeacuerdoala
normatividadenlamateria.

f) Cooperar conel Servicio en los casos en que se requieray en situaciones de emergencia
fitosanitaria.

g) Cumplirconlasdemasobligacionesasucargo.
CAPITULO IX
DELOS COSTOS
Articulo 25°.- (Del costo de Registro y Autorizacion).

El SENASAG solo realiza el cobro por la Autorizacion del servicio que realiza el laboratorio siendo estos
Diagnostico Vegetal, Control de Calidad de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Afines y Control de calidad
de Inoculantes mismos que deberan cancelar previo N° de cuenta y presentar boleta de pago al Area de
Registro y Certificacidén de la distrital que corresponda para la emision de sus Certificados de Registro y
Autorizacion.

Por lo cual el costo establecido de Registro y Autorizaciénesta sujeto de acuerdo a tasas establecidas por el
SENASAG.

CAPITULO X
DELAS INFRACCIONES

Articulo 26°.- (De las Infracciones).



Se considera infraccion el incumplimiento alas disposiciones contenidasenelpresentereglamento.

Articulo27°.- (Descripcion deinfracciones).

Seestablece comoinfracciones alassiguientes:

INFRACCIONES GRAVISIMAS
item Descripcion de lainfraccion Infractor

1 Realizar andlisis que no fueron autorizados por elSENASAG. Representante legal de
laboratorio

2 Nopermitirelaccesoalosinspectoresfitosanitariospararealizar las Representante legal de
inspeccionesde rutinas y las evaluaciones técnicasinsitu. laboratorio

3 Aumentarelcostodelos analisis. Representante legal de

4 Por no informar inmediatamente al SENASAG de una plaga Representante legal de
Cuarentenaria producto de los anélisis realizados. laboratorio

5 No emitirresultados de laboratorio con absolutaTransparencia. Representante legal de
laboratorio




InfraccionesGraves

item Descripcion de lainfraccion Infractor
1 Nocumplirconlostiemposestablecidosenelcertificadode autorizacion Representante legal de
paralaemision de resultados de laboratorio. laboratorio
2 No enviar mensualmente a la Jefatura Nacional Representante legal de
deSanidadVegetalylasDistritaleslosreportesdeplagas, laboratorio
diagnosticovegetalyresultadosdeanalisisdeplaguicidas.
3 Noconservarlacoleccidnentomolégica dereferencia paraelSENASAG. Representante legal de
laboratorio
4 NocapacitarsemestraimentealpersonaldelaboratorioResponsabledereal Representante legal de
zarlos analisis. laboratorio
5 Incumplir conlasobligacionesestablecidasen el(art.5). Representante legal de
laboratorio
6 Incurrir en prohibiciones, por norealizarlaneutralizacion Representante legal de
delosdesechosquimicos. laboratorio
7 Introducciéndemoléculasreactivasparainvestigacionsinlaautorizacion Representante legal de
delSENASAG. laboratorio
INFRACCIONES LEVES
item Descripcion de lainfraccion Infractor
1 Pornocolocarelcertificado de Registro y Autorizaciénotorgadopor el Representante legal de
SENASAG de manera visibleeninstalaciones dellaboratorio. laboratorio
2 Por noinformaralSENASAG los cambios omodificaciones respectoasu Representante legal de
representante legal, personaltécnicoydomicilio. laboratorio
3 No sefialarcomodomicilioellugardondeprestansus actividades. Representante legal de
laboratorio
4 Utilizar formato de informes Representante legal de

diagnosticovegetal resultadosdeanalisisdeplaguicidasquenohayansido

laboratorio




Nocustodiarlascontramuestrasdeplaguicidasenuntiempodeseis(6)mes Representante legal de
es. laboratorio

No custodiar las contramuestras de Diagnostico Vegetal en un Representante legal de laboratorio
tiempo de tres (3) meses.




CAPITULO XI

DELAS SANCIONES
Articulo 28°.-(De lasSanciones).
Lasanciéntienecomofinelcumplimientodelpresentereglamento, queseraimpuestaasimplecomprobacion
delasaccionesuomisionesdescritas comoinfracciones.

AdemasdesuimposicidnsepublicaraenlapaginaoficialdelSENASAG lanéminadeinfractores.
Articulo29°.-(Dela clasificaciéndesanciones).
Lassancionesaseraplicadasporelpresente reglamentoseclasificanen:

a) Multa:Estasancion tiene porfinalidad lograrelcumplimientodelasobservacionesefectuadas
medianteelinformecorrectivo,cuando:

- Elinfractor no hasubsanadolasobservacionesdelinspector.
Cuandosehayacometidoinfraccionesleves.
- Tablademultasporcategorias deestablecimientos:

Infraccion Multa Reincidente

Leves Bs. 500.- Bs. 1.000.-

b) Multay suspension dela Autorizacion:Estasanciénse aplicaraporreincidenciaen unaprimeray
unicavez ocuandose cometaninfracciones graves.

Infraccion Multa Reincidente

Graves Bs. 1.000.- Bs. 2.000.-

c¢) ClausuratemporalconcancelaciondelRegistroydelaAutorizacién:Estaclausurapodraserde:

a. 15diascalendarioy s e aplicaracuandoelinfractor i n c u m p | a conlasanciéncontemplada. En
caso de reincidencia se clausurara por el lapso de 30 dias y se duplicara la multa.

b) Infraccién c) Multa d) Reincidente

f) Bs.2000.4 g) Bs.4000.-

e) gravisimas

d) Clausura temporal con cancelacion del Registro y de la Autorizacién: Esta clausura podra ser

de 10 dias calendario y se aplicara cuando el infractor incumpla con la sancién contemplada en el
Inc. b).



e) Clausura Permanente: Cuando se trate de infracciones gravisimas o por incumplimiento de la
sancion establecida en el Inc. ¢) de este articulo.

Articulo 30°.- (De la Reincidencia).

Hay reincidencia cuando el titular del registro incurre nuevamente en la misma infraccién considerada como
leve, en otra u otras infracciones de esta misma categoria.

Articulo 31°.- (Procedimiento para aplicar y ejecutar el cumplimiento de las sanciones).
La sancién sera impuesta en cumplimiento a los siguientes pasos producto de inspecciones:
a) Inspeccion a instalaciones del laboratorio y verificacién de documentacion.

b) Evidencia del incumplimiento. Evidenciado el incumplimiento el inspector debera segun el tipo de
infraccion:

b.1. Infraccién gravisima levantara el acta de infracciones y notificara el aviso de clausura permanente al
propietario, representante legal, encargado o responsable técnico del laboratorio

b.2. Infraccidn grave y/o leve emitira un informe correctivo otorgando un término de 5 a 15 dias héabiles para
que subsanen las observaciones, fijando una préxima inspeccion para el dia siguiente habil del término
otorgado.

c) Incumplimiento de las recomendaciones del informe correctivo realizada la inspeccion sefialada
y se verifique que la/s observaciones persisten, se levantara el acta de infracciones y sanciones. En la que
se hara constar la infraccidn/es con indicacién de la/s sanciones y del importe de la multa precisando el
numero de cuenta bancaria del SENASAG al cual debera ser abonado.

d)  Cumplimiento de la multa El infractor debera abonar dentro el término de 72 horas el monto de la
multa.

e) Presentacion de la Boleta Cancelada la multa el infractor debera presentar la boleta de depoésito
dirigida a la autoridad responsable de la sancién para su reporte.

f)Caso de incumplimiento de la sancion se emitira nueva orden anulando la primera y aplicando el doble
de multa con la notificacion.

g)  Clausura temporal y Cancelacion del Registro y de la Autorizacion si el infractor persistiera en el
incumplimiento de la sancién con el doble de multa se procedera a la clausura definitiva del laboratorio,
anulando el Registro Sanitario en el caso de que tuviere, sin perjuicio de iniciar el proceso penal por
desobediencia a la autoridad tipificado en el Art. 160 del Cddigo Penal.



Articulo 32°.- (Valor de la Notificacién de la Infraccion).

La notificacion de la infraccién constituye una orden de autoridad competente, cuyo incumplimiento se
adecuara al delito de desobediencia a la autoridad.



CAPITULO XII
DELAS CONTROVERSIASDELOS RESULTADOS YLABORATORIOS HOMOLOGOS
Articulo 33°.- (Resultados que no coincidan).

Para el caso de resultados de analisis que no coincidan con los andlisis de referencia del fabricante, el
laboratorio realizara un segundo analisis con la primera contramuestra, de obtener el mismo resultado, se
realizara un nuevo ensayo (tercer) en otro laboratorio autorizado utilizando la segunda contramuestra o0 en un
laboratorio del servicio homélogo si no hubiera otro autorizado para determinado tipo de analisis.

Articulo 34°.-(Diagnéstico por laboratorio del servicio homologo).

En los casos que el servicio considere pertinente, puede enviar muestras para el respectivo diagnéstico
vegetal y de plaguicidas a laboratorio homélogo de otro pais, cumpliendo el protocolo de envié si es
requerido.

Articulo 35°.- (Laboratorios de servicios homoélogos).

Si en Bolivia no existiera la metodologia y la suficiente capacidad Técnica para realizar el analisis de Control
de Calidad de una o mas molécula de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Afines de Uso Agricola, se
solicitara a un laboratorio Autorizado por el servicios homoélogos de la Comunidad Andina, para que efectle el
analisis correspondiente. Previa autorizacién del SENASAG.

Articulo 36°.-(Los analisis del fabricante).

Los laboratorios del fabricantedeberan ser registrados por el Servicio oficial del pais de origen y presentara el
certificado analitico de composicion (certificado de analisis), expedido por un laboratorio reconocido por la
Autoridad Nacional Competente o acreditado a nivel Nacional o Subregional, segun corresponda, 0 por el
laboratorio del fabricante, reconocido por el SENASAG.

Articulo 37°.-(Requisitos para autorizar laboratorios de servicios homélogos).

Los requisitos para autorizar a los laboratorios homoélogos de los paises pertenecientes a la comunidad
andina son los siguientes:

a) Carta de solicitud del laboratorio interesado

b) Lista de las moléculas que analizan, la metodologia usada, costo del servicio y tiempo de entrega.
¢) Razén Social.

d) Curriculum vitae del personal maximo en dos planas, de los responsable de realizar los analisis.

Articulo 38°.- (El laboratorio del fabricante o formulador).



Debe estar reconocido por el servicio oficial homdlogo y autorizado por el SENASAG previo cumplimiento de
los requisitos establecidos en el Articulo anterior.

CAPITULO XIll
DISPOSICIONES ESPECIALES: ACREDITACION ANTE LA DTA
Articulo 39°.- (Acreditacion).

La acreditacion es un requisito voluntario de los laboratorios, y son los que deciden alcanzar este
reconocimiento para responder a demandas de los mercados nacionales como internacionales.

Articulo 40°.- (Conocimiento de acreditacion).

El laboratorio autorizado debe participar de Talleres de informacion de acreditacion, poniendo en
conocimiento de las ventajas y desventajas de la misma.

Articulo 41°.- (Acreditacion ante la DTA).

En caso de conformidad del laboratorio con la acreditacién, podra iniciar el proceso de Acreditacion de por lo
menos un parametro de analisis ante la Direccidn Técnica de Acreditacion (DTA), NB/ISO/IEC17025: 9005,
una vez haya cumplido un periodo de cinco (5) afios.



