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RESOLUCION N° 321.-

“POR LA CUAL SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL
PARAGUAY DE LA RESOLUCION MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/17
“ESTANDAR MERCOSUR PARA ACREDITACION DE LABORATORIOS DE
ANALISIS DE SEMILLAS Y HABILITACION DE MUESTREADORES (DEROGACION
DE LAS RES. GMC N° 60/97 Y 72/99)”, APROBADA POR EL GRUPO
MERCADO COMUN DEL MERCOSUR”.
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Asuncion, 17 de diciembre del 2018.

VISTO:

El Memorando DL N° 127/2018 de fecha 21 de noviembre del 2018, de la
Direccion de Laboratorios; el Dictamen N° 284/18, de la Direccion de Asesoria
Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, por Memorando DL N° 127/2018 de fecha 21 de noviembre del 2018, la
Direccion de Laboratorios solicita la internalizacion de la Resolucion
MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/17 “Estdndar MERCOSUR para Acreditacion de
Laboratorios de Analisis de Semillas y Habilitacion de Muestreadores (Derogacion de
las Res. GMC N° 60/97 y 72/99)”, aprobada por el Grupo Mercado Comun Del
MERCOSUR en fecha 19 de julio del 2017, en la ciudad de Mendoza — Argentina.

Que, el Protocolo de Ouro Preto “Protocolo Adicional al Tratado de Asuncion
sobre la estructura Institucional del MERCOSUR ”, dispone:

Articulo 15.- “El Grupo Mercado Comun se pronunciarda mediante Resoluciones,
las cuales seran obligatorias para los Estados Partes”.

Articulo 38.- “Los Estados Partes se comprometen a adoptar todas las medidas
necesarias para asegurar, en sus respectivos territorios, el cumplimiento de las normas
emanadas de los 6rganos del Mercosur previstos en el articulo 2 de este Protocolo .

Articulo 42.- “Las normas emanadas de los 6rganos del Mercosur previstos en el
Articulo 2 de este Protocolo tendran caracter obligatorio y, cuando sea necesario,
deberan ser incorporados a los ordenamientos juridicos nacionales mediante los
procedimientos previstos por la legislacion de cada pais ™.

Que, el Decreto N° 12282/08 “Por el cual se dispone la vigencia en la Republica
del Paraguay de resoluciones adoptadas por el Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR en materia fitosanitaria”, dispone en su Articulo 2°: “Facultese al
Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), a internalizar
ylo actualizar las Resoluciones del ambito MERCOSUR relacionadas a su
competencia”.
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Que, la Ley N° 2459/04, “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE)”, dispone:

Articulo 8°.- “El SENAVE sera el 6rgano de aplicacion de los convenios y
acuerdos internacionales relacionados a la calidad y sanidad vegetal, a las semillas y a
la proteccién de las obtenciones vegetales y a las especies vegetales provenientes de la
biotecnologia, de los que Paraguay sea miembro o Estado parte .

Articulo 9°.- “Serdn funciones del SENAVE, ademdas de las establecidas en las
Leyes N°s. 123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y calidad vegetal y de
semillas, las siguientes: c¢) Establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion
de cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a
las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte
de toda persona fisica, juridica u organismos publicos o privados, sin excepcion”.

Articulo 13.- "Son atribuciones y funciones del Presidente: p) realizar los demas
actos necesarios para el cumplimiento de sus fines".

Que, por Providencia N° 345/18, la Direccion General de Asuntos Juridicos
remite el Dictamen N° 284/18, de la Direccion de Asesoria Juridica, donde dictamina
que corresponde dictar resolucién disponiendo la vigencia de la Resolucion
MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/17 “Estandar MERCOSUR para Acreditacion de
Laboratorios de Analisis de Semillas y Habilitacion de Muestreadores (Derogacion de
las Res. GMC N° 60/97 y 72/99) ”.

POR TANTO:

En virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N° 2459/04 “Que
crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)”.

EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:

Articulo 1°.- DISPONER la vigencia en la Republica del Paraguay de la
Resolucion MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/17 “Estandar MERCOSUR para
Acreditacion de Laboratorios de Analisis de Semillas y Habilitacion de Muestreadores
(Derogacion de las Res. GMC N° 60/97 y 72/99)”, aprobada por el Grupo Mercado
Comun para los Estados Partes del MERCOSUR, la cual se encuentra como Anexo | en
su version en espafiol y forma parte de la presente Resolucion.
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Articulo 2°.- ESTABLECER que la Direccion General Técnica, a través de sus
areas competentes, es responsable del cumplimiento de la presente resolucion.

Articulo 3°.- COMUNICAR a quienes corresponda y cumplida, archivar.
FDO.: ING. AGR. RODRIGO LUIS GONZALEZ NAVARRO
PRESIDENTE

ES COPIA
ING. AGR. CARMELITA TORRES DE OVIEDO

SECRETARIA GENERAL
RG/ct/dr
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Anexo I.
+++ +++
+ +
MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/17

ESTANPAR MERCOSUR PARA ACREDITAQI()N DE LABORATORIOS DE
ANALISIS DE SEMILLAS Y HABILITACION DE MUESTREADORES
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 60/97 Y 72/99)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones
N° 02/94, 60/97, 16/98, 69/98, 72/99, 29/00, 53/01 y 21/17 del Grupo Mercado
Comun.

CONSIDERANDO:

Que es necesario actualizar el Estandar MERCOSUR para Acreditacion de
Laboratorios de Analisis de Semillas y Habilitacion de Muestreadores a los efectos
de facilitar el comercio de semillas entre los Estados Partes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Estandar MERCOSUR para Acreditacion de Laboratorios de
Analisis de Semillas y Habilitacion de Muestreadores" que consta como Anexo y
forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 -.Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 8
“Agricultura” (SGT N° 8), los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion.

Art. 3 - Derogar las Resoluciones GMC N° 60/97 y 72/99.

Art. 4 - Esta Resolucién debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 31/X11/2017.

k‘ XLVIII GMC EXT — Mendoza, 19/VII/17.
(
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ANEXO

ESTANDAR MERCOSUR PARA ACREDITAQION DE LABORATORIOS DE
ANALISIS DE SEMILLAS Y HABILITACION DE MUESTREADORES

AMBITO DE APLICACION

El presente Estandar establece los requisitos que deben cumplir los laboratorios
para emitir Certificados de Andlisis de Lotes de Semillas MERCOSUR (CAS
MERCOSUR) vy habilitacion de muestreadores. EI CAS MERCOSUR sera
reconocido como valido en todos los Estados Partes.

REFERENCIAS

Reglas y bibliografia complementaria de ISTA.
Norma ISO/IEC 17025.

ISTA Accreditation standard for seed testing and seed sampling.
Regras para analises de sementes (RAS Brasil).
Resolucion GMC N° 02/94

Resolucion GMC N° 60/97

Resolucion GMC N° 16/98

Resolucion GMC N° 69/98

Resolucion GMC N° 72/99

Resolucion GMC N° 29/00

Resolucion GMC N° 53/01

Resolucion GMC N° 21/17

METODOLOGIAS APLICABLES

Para la realizacion del muestreo se utilizara la metodologia descripta por ISTA y las
que complementariamente la Entidad Acreditadora fije al respecto.

Los métodos de analisis que seran utilizados para la emision del CAS MERCOSUR
seran los oficializados por las Reglas ISTA. Para especies o métodos no incluidos en
la metodologia establecida por ISTA podran ser utilizados los procedimientos
acordados por las Entidades Acreditadoras involucradas.

Para realizar el analisis de pureza fisico-botanica de Poa pratensis, Poa trivialis y
Dactylis glomerata el laboratorio opcionalmente, en reemplazo del soplador de
semillas, podra utilizar el método de separacion manual. De ser utilizado este
método, es obligatorio el uso del diafanoscopio u otro equipo equivalente.
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| REQUISITOS GENERALES

1 DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

e Certificado de Analisis de Lotes de Semillas MERCOSUR (CAS MERCOSUR):
Documento emitido por un laboratorio acreditado que informa la calidad de un
lote de semillas.

= Entidad Acreditadora: Organismo oficial de cada Estado Parte del
MERCOSUR responsable de aplicar el presente Estandar y la legislacion
nacional que lo reglamente.

= Equipo Muestreador Automatico Habilitado: Es aquel que cumple con todos los
requisitos establecidos por ISTA y por la Entidad Acreditadora para ser
utilizado en la toma de muestras de lotes de semillas para la posterior emision
de un CAS MERCOSUR.

e International Seed Testing Association (ISTA): Asociacion Internacional de
Analisis de Semillas.

e Laboratorio de Analisis de Semillas MERCOSUR (LAS MERCOSUR):
Laboratorio acreditado para realizar analisis de las muestras de semillas
extraidas por un muestreador habilitado, de producciéon propia y/o de
prestacion de servicios a terceros y expedir CAS MERCOSUR.

e Muestreador: Persona fisica debidamente habilitada por la Entidad
Acreditadora para la prestacion del servicio de muestreo de lotes de semillas.

)
f
/,

» Responsable Técnico: Persona con formacién universitaria o pos universitaria
de carreras afines definidas por cada Estado Parte, a quien le compete la
responsabilidad técnica de todas las actividades desarrolladas por el
laboratorio como asi también el control de los muestreadores (personas fisicas
y/o equipos muestreadores automaticos habilitados). El Responsable Legal del
laboratorio podra designar un segundo Responsable Técnico, debiendo éste
cumplir con los mismos requisitos aqui descriptos.

Semilla: A los fines del presente Estandar se entiende como “semilla” a la
semilla botanica.

_

J 1- ACREDITACION

Pueden ser acreditados como LAS MERCOSUR, aquellos laboratorios
pertenecientes a personas fisicas o juridicas de derecho publico o privado, que
cumplan con las exigencias contenidas en el presente Estandar y con las normas
complementarias que determine la Entidad Acreditadora.

2.1 - ALCANCE DE LA ACREDITACION

El alcance minimo obligatorio abarcara las siguientes técnicas para las especies que
el laboratorio solicite la acreditacion:
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Muestreo.
Pureza fisico-botanica (pureza)

Determinacion de otras semillas en namero.
Germinacion.

Opcionalmente a lo anterior, el laboratorio podra solicitar la acreditacion adicional de
alguna de las siguientes técnicas: viabilidad por la prueba tetrazolio, determinacién
del contenido de humedad, peso de mil semillas, analisis de semillas recubiertas y
analisis de repeticiones por peso.

2.2 - SOLICITUD DE ACREDITACION

La solicitud de acreditacion debe ser efectuada ante la Entidad Acreditadora del
Estado Parte al cual el laboratorio pertenezca, mediante la presentacion de un
formulario de solicitud de acreditacion que contenga como minimo la siguiente
informacion:

Datos del Laboratorio:

*  Nombre
Razén/Denominacion Social
Direccion
Teléfono
Correo electrénico

Datos del solicitante (Responsable Legal):
*  Nombre
Direccion
Teléfono
Correo electréonico
Firma y aclaracion del Responsable Legal

/ 2.3 - DOCUMENTACION A ADJUNTAR A LA SOLICITUD DE ACREDITACION
)LV La solicitud de acreditacion debe estar acompanada de la siguiente documentacion
0 debidamente completada, fechada y firmada (firma y aclaraciéon) por el Responsable
! "b‘l Técnico:
igC A. Listado de especies a acreditar (nombre cientifico).

B. Listado de técnicas a acreditar detalladas en el punto 2.1.

C. Listado de documentos elaborados en base a la Norma ISO/IEC 17025 y/o al
ISTA Accreditation standard for seed testing and seed sampling.

Este listado debe contemplar como minimo los siguientes documentos:

Procedimientos de control de documentacion y registros.

Procedimientos descriptivos conforme al alcance de la acreditacion solicitada.
Procedimientos y registros de control de equipamiento.

Procedimientos de gestion del personal, incluyendo muestreadores.
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D. Término de compromiso del Responsable Técnico.

El Responsable Técnico debe firmar un término de compromiso, a través del cual se
responsabiliza por todos los procesos efectuados por el Ilaboratorio,
comprometiéndose a cumplir el presente Estandar y las reglamentaciones y
directrices establecidas por la Entidad Acreditadora.

E. Término de compromiso del muestreador.

El muestreador debe firmar un término de compromiso, a través del cual se
compromete a realizar todas las actividades vinculadas al muestreo de acuerdo a la
metodologia establecida por ISTA y a las reglamentaciones y directrices
establecidas por la Entidad Acreditadora. Este término de compromiso también se
aplica a cada operario de un equipo muestreador automatico.

F. Listado de equipamiento detallando como minimo tipo de equipo, cantidad, marca,
modelo, especificaciones (capacidad, sensibilidad, etc.) y observaciones.

G. Otras exigencias determinadas por la Entidad Acreditadora (si las hubiere).

2- MODIFICACION DEL ALCANCE DE LA ACREDITACION
3.1 - DEL LISTADO DE ESPECIES ACREDITADAS

El LAS MERCOSUR toda vez que desee modificar el alcance de las especies
acreditadas debera enviar a la Entidad Acreditadora un nuevo listado completo de
especies indicando claramente las modificaciones respecto del listado enviado
anteriormente. Este nuevo listado anulara el anterior y debera estar fechado y

/ firmado por el Responsable Técnico.
En los casos que se incorporen especies y las mismas requieran equipamiento
diferente al que se poseia, un nuevo listado completo de equipamiento debera ser
enviado indicando claramente las modificaciones respecto al anterior. Este nuevo

\ listado anulara el anterior y debera estar fechado y firmado por el Responsable
WT Técnico.
La Entidad Acreditadora podra determinar la necesidad de realizar entrenamiento

]
(’ especifico para las nuevas especies. En los casos que se altere algun
\V procedimiento, estos podran ser requeridos y evaluados por la Entidad Acreditadora.

3.2 - DEL LISTADO DE TECNICAS ACREDITADAS

El LAS MERCOSUR toda vez que desee modificar el alcance de las técnicas
acreditadas, debera enviar a la Entidad Acreditadora una solicitud indicando la
técnica a incorporar o a dar de baja de su alcance de acreditacion. La Entidad
Acreditadora establecera los pasos a seguir al respecto. Este apartado se aplica solo
a las técnicas opcionales.
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3- CAMBIO DE LA RAZON/DENOMINACION SOCIAL

El LAS MERCOSUR debe comunicar inmediatamente a la Entidad Acreditadora
cualquier cambio de la razén/denominaciéon social por medio de una nota fechada y
firmada por el Responsable Legal del laboratorio, acorde a los pasos a seguir al
respecto segun sea definido por cada Entidad Acreditadora.

4- CAMBIO DE RESPONSABLE TECNICO

Todo cese de funciones del Responsable Técnico declarado ante la Entidad
Acreditadora debera ser informado por parte del Responsable Legal del laboratorio
y/o por el Responsable Técnico cesante. EI LAS MERCOSUR debe comunicar
inmediatamente el cambio del Responsable Técnico por medio de una nota fechada
y firmada por el Responsable Legal del laboratorio. La Entidad Acreditadora
determinara los pasos que se deberan seguir al respecto.

5- ASPECTOS RELATIVOS AL MUESTREO DE LOTES DE SEMILLAS
Para la emision de un CAS MERCOSUR, las muestras a analizar deben ser
tomadas por un muestreador (persona fisica y/o equipo automatico) habilitado por la
Entidad Acreditadora. Los criterios a aplicar para el muestreo son los establecidos
por ISTA.
6.1 - HABILITACION DEL MUESTREADOR
// 6.1.1 - PERSONA FisSICA
/ / Los requisitos minimos para ser habilitado como muestreador son:
= Contar con la capacitacion que estipule la Entidad Acreditadora.
« Contar con el equipamiento requerido para realizar la tarea correctamente.

‘r e Cumplir con todos los aspectos establecidos por ISTA y con cualquier otra
o exigencia adicional establecida por la Entidad Acreditadora.

ol ] 6.1.2 - EQUIPO MUESTREADOR AUTOMATICO

A
(@ Para ser habilitado un equipo muestreador automatico éste debe cumplir con todos
\ los aspectos establecidos por ISTA y con cualquier otra exigencia adicional
AV establecida por la Entidad Acreditadora.

6.2 - CONSIDERACIONES GENERALES

Los muestreadores son responsables de verificar el correcto sellado de los envases
que conforman el lote de semillas. Cada lote muestreado debe quedar debidamente
consignado en un Acta de muestreo de lotes de semillas. La misma tendra caracter
de declaraciéon jurada y debe ser archivada por el término minimo de cinco (5) afos
por el LAS MERCOSUR.
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El Acta debe contener como minimo la siguiente informacion:

Empresa solicitante

Lugar y fecha de muestreo

Especie, cultivar y categoria

Identificacion del lote

Zafra o Camparia (afo de plantacion y afio de cosecha)

Cantidad y peso de cada envase, peso total del lote

Cantidad de muestras primarias colectadas

N° de precinto o lacre de la muestra para analisis y de la muestra para
archivo. La Entidad Acreditadora podra establecer otro sistema de precintado
o lacrado que asegure la inviolabilidad de la muestra.

= Firma y aclaracion del muestreador y del representante de la empresa
solicitante

e o o o o o o o

La muestra compuesta debera ser homogeneizada y dividida en al menos dos (2)
muestras (una para analisis y otra para archivo en el LAS MERCOSUR), ambas
muestras deberan estar debidamente precintadas/lacradas.

Es responsabilidad del LAS MERCOSUR la correcta transcripcion de todos los datos
procedentes de la operatoria de muestreo al CAS MERCOSUR.

Las muestras obtenidas en los muestreos se deberan almacenar en el archivo de
muestras del laboratorio bajo condiciones adecuadas de conservacién por el término
/) de un (1) afo a partir del ingreso al laboratorio.
/ 7 - ASPECTOS RELATIVOS AL FUNCIONAMIENTO DEL LABORATORIO
/ El LAS MERCOSUR debe cumplir los siguientes requisitos minimos:
7.1 - INSTALACIONES

7.1.1 - CONTROL DE ACCESO

)Vv-" 1 z - 'S H .
UJ'»"%\ Asegurar que el acceso y el uso de todas las areas en donde se efectien analisis
(7 estén controladas de manera apropiada para su propoésito y que la entrada de
!W personas ajenas al laboratorio sea restringida.

(\Y

“\ 7.1.2 - CONDICIONES AMBIENTALES

Asegurar que las condiciones ambientales no invaliden los resultados de los analisis
ni comprometan la calidad requerida de las mediciones.

7.2. EQUIPAMIENTO

El equipamiento del laboratorio debe ser adecuado y compatible con el volumen de
muestras analizadas, cantidad de analistas y el alcance de la acreditacion.

Para asegurar que el funcionamiento de los diferentes equipos no afecte la calidad
de los resultados de los analisis, los mismos deberan tener las calibraciones,
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controles y verificaciones minimas establecidas para cada uno de ellos en el
presente Estandar.

7.21 - Equipo muestreador automatico habilitado: Controles y requisitos
establecidos por ISTA y por la Entidad Acreditadora.

7.2.2 Camara de germinacion (en todos sus tipos) y heladera/refrigerador: Control
de temperatura en diferentes puntos y niveles acorde a lo establecido en las
Reglas ISTA y/o a lo que la Entidad Acreditadora determine.

7.2.3 Estufa para humedad y equipamiento utilizado para la etapa de tinciéon en la
prueba de viabilidad por tetrazolio: Control de estabilidad de temperatura.

Nota: Para el caso de la estufa utilizada para la determinacién del contenido
de humedad debe realizarse el control de la capacidad de la estufa
establecido por ISTA con una frecuencia minima de tres (3) afios.

7.2.4 Equipos automaticos para determinacion del contenido de humedad:
Calibracion establecida por las Reglas ISTA.

7.2.5 Balanza: La balanza debe estar ubicada en un espacio que asegure su
correcto funcionamiento y evite la incidencia de factores externos como
vibraciones, corrientes de aire u otros. La misma debe ser calibrada
previamente a ser utilizada por primera vez y luego de cualquier reparacion.

//? El periodo maximo aceptable de validez de la calibracion externa es de tres
y/ (3) anos.

/

/ 7.2.6 Pesas patron: Se debe contar con al menos dos (2) pesas calibradas, como

minimo de Clase F2. El periodo maximo aceptable de validez de la calibraciéon
es de cinco (5) arnos.

Nota: Es recomendable que las pesas de control se encuentren dentro del
rango de uso de la balanza.

o \ 7.2.7 Termometros: Se debe contar con al menos un termémetro de escala
[ (0 maxima 0,5°C calibrado externamente en los distintos rangos de uso
j ( (termémetro patrén). Este termdmetro debera ser el utilizado para el control
\ del resto de los termémetros en sus condiciones de trabajo. La exigencia de
J escala de division para el resto de los termdémetros debe ser como maximo de
1<°C.

El periodo maximo aceptable de validez de la calibracion externa del
termémetro patréon es de cinco (5) aros.

La frecuencia minima de control de los termdémetros sera:
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e Termometro patrén: al menos una (1) vez al afno se debe realizar la
verificacion descripta por ISTA para punto de hielo, aplicando una
tolerancia de 0,5 °C.

* Termémetro de trabajo: al menos dos (2) veces al afno se debe realizar la
verificacion descripta por ISTA para el control de la temperatura en las
condiciones de trabajo aplicando una tolerancia de 1 °C.

Estos controles podran exceptuarse si el laboratorio anualmente calibra
externamente todos los termémetros utilizados.

7.2.8 Soplador de semillas: En el caso de utilizarse el soplador de semillas para el
analisis de pureza fisico-botanica de Poa pratensis, Poa trivialis y Dactylis
glomerata es obligatoria la calibracion del equipo utilizando las muestras
calibradas estipuladas por ISTA.

7.2.9 Archivo de semillas: La temperatura debe ser de hasta 20 °C, con tolerancia
de hasta 23 °C para variaciones eventuales. De ser necesario se deberan
realizar tratamientos contra insectos, roedores y otros cuidados para asegurar
la conservacion de las muestras.

7.2.10 Medio de crecimiento: Cada partida debe estar debidamente identificada y
cumplir con las exigencias establecidas por ISTA.

7.2.11 Divisor de muestras/Homogeneizador: Debe encontrarse en una superficie
/ nivelada y controlarse como minimo una (1) vez al afio de acuerdo al método
que determine la Entidad Acreditadora.

8 - REGISTROS

Los registros no deben tener borrones. Cuando se detecten errores en los mismos
deben ser tachados, no deben ser borrados, ni hechos ilegibles, ni eliminados y el
valor correcto debe ser escrito al margen. Todas las alteraciones a los registros

deben ser firmadas o visadas por la persona que realice la correccion.

Todos los registros deben mantenerse por un plazo minimo de cinco (5) afios.

Los registros minimos obligatorios son:

Solicitud de muestreo y analisis para la emision de un CAS MERCOSUR.

Acta de muestreo.

Libro de ingreso de muestras.

Fichas de analisis.

Registros de calibracion, verificacion, control y mantenimiento del

equipamiento listado en el punto 7.2.

* Registro de los ensayos interlaboratorios y de control de las tendencias de los
analistas (ensayos intralaboratorio).

* Registros de auditorias.

* Registros de acciones correctivas.

e CAS MERCOSUR (en formato electrénico o impreso).

e o o o o
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 Registros de uso de soluciones/reactivos.
* Registros de entrenamiento del personal técnico y muestreadores.

9 - MATERIAL DE REFERENCIA

* Reglas, manuales y documentacion complementaria vigente aplicable de
ISTA.

 Pesas patrén calibradas.

*  Termometro patrén calibrado.

= Muestras calibradas de Poa y/o Dactylis (en caso de que el laboratorio utilice
el método de soplado uniforme).

= ISTA List of stabilized plant names vigentes.

= Bibliografia especifica para identificacion de semillas.

e Coleccioén de semillas.

10 -INSTRUCCIONES PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS
10.1 - LIBRO DE INGRESO DE MUESTRAS

Todas las muestras recibidas por el laboratorio deben ser registradas en el libro de
ingreso de muestras en secuencia numérica por orden cronolégico de ingreso (de

/) manera continua o iniciando cada afo, de acuerdo con lo establecido por la Entidad
/é Acreditadora), acomparnado este nimero por el afio de ingreso de la muestra. Toda
esta informacion conforma el “numero de analisis” o “numero de muestra”.

/ Adicionalmente, el laboratorio podra colocarle a este numero otros nimeros y/o
[ letras para la identificacion de la muestra.

El libro de ingreso de muestras podra ser llevado de manera electréonica y/o en
papel. Los campos minimos obligatorios son los siguientes: niumero de analisis o
numero de muestra, nombre del solicitante, identificacion del muestreador, especie,
YA cultivar, categoria, cantidad de envases, peso del lote, identificacion del lote, fecha
(w de muestreo, zafra/campana, fecha de ingreso al laboratorio, analisis solicitados,
1(1 numero/s de certificado/s y observaciones.

10.2 - MUESTRAS

Las muestras recibidas y las muestras de trabajo de ellas obtenidas deben ser
identificadas con su respectivo numero de analisis o nUmero de muestra.

Las muestras deben ser mantenidas antes de la ejecucion del analisis en locales
secos, ventilados, de manera de evitar eventuales alteraciones en la calidad de las
mismas; debiendo ser analizadas lo antes posible.

Una vez obtenida la muestra de trabajo (la cual debe estar identificada con el
nimero de analisis o niUmero de muestra), las semillas remanentes de la muestra
recibida deben ser colocadas en un envase apropiado e identificado con el nimero
de analisis o nimero de muestra.

10
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La semilla pura, las semillas extrafas y la materia inerte que resulten del analisis de
pureza deben colocarse en envases individuales, identificados con el niumero de
analisis o nimero de muestra.

Las semillas extrafias que resulten del analisis de otras especies en nimero, deben
colocarse en un envase identificado con el nimero de analisis o niUmero de muestra
al igual que la muestra analizada.

Todos estos envases, al igual que la muestra de archivo obtenida en el muestreo,
deben guardarse en el archivo de semillas como minimo por un (1) afio contado a
partir de la fecha de ingreso al laboratorio.

Alternativamente, las semillas extrafias encontradas en el analisis de pureza o en el
analisis de otras especies en numero, podran ser colocadas en envases y ser
adjuntadas al Boletin/Ficha de analisis.

10.3 - BOLETIN/FICHA DE ANALISIS

Cada uno de los analisis realizados por el laboratorio para la emision de un CAS
MERCOSUR, debe estar respaldado por un Boletin/Ficha de analisis. El mismo debe
contener como minimo el nimero de analisis o numero de muestra, especie,
identificacion de los analistas involucrados, fecha de realizacion del analisis (fecha
de inicio y de finalizacion cuando sea aplicable). La informaciéon relativa a los analisis
realizados (métodos y resultados) debe ser registrada en forma clara y legible.

//7 10.4 - CERTIFICADO MERCOSUR DE ANALISIS DE LOTES DE SEMILLAS

En los CAS MERCOSUR soélo se deben informar resultados de analisis incluidos
dentro del alcance de la acreditacion otorgada al laboratorio. Los resultados de los
analisis deben ser emitidos siguiendo los criterios establecidos en las Reglas ISTA
para cada una de las técnicas acreditadas.

Los CAS MERCOSUR podran ser emitidos utilizando maquinas de escribir,
impresoras o formato digital y no pueden contener borrones ni enmiendas. Para ser
validos deben contener el nombre y firma del Responsable Técnico. Bajo entera
responsabilidad del Responsable Técnico podran ser firmados por un reemplazante
autorizado, designado si la Entidad Acreditadora lo autorizare. Para esta designacion
debera presentar ante la Entidad Acreditadora la designacion del reemplazante
autorizado firmada por el autorizado y endosada por el Responsable Técnico. El
reemplazante autorizado debera tener una capacitacion y un entrenamiento acorde
al alcance de la acreditacion. En caso de acefalia en la direccion técnica, el
laboratorio no podra emitir CAS MERCOSUR.

Los resultados de los analisis efectuados deben ser emitidos utilizando el modelo de
CAS MERCOSUR establecido en el Apéndice.

Categorias de CAS MERCOSUR:

e ORIGINAL: Aquel emitido después de finalizar los analisis solicitados y
marcado como tal.

11
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«  PROVISIONAL: Aquel emitido antes de finalizar todos los analisis solicitados.

e COPIA: Certificado impreso idéntico a un ORIGINAL o PROVISIONAL. Se
debe marcar como tal e indicar el nimero de la copia en cada certificado
emitido.

Numero de CAS MERCOSUR: Todo CAS MERCOSUR emitido debe tener un
numero de certificado consecutivo e iniciado cada afio y estar acompafado del afio
de emision del certificado.

Las distintas categorias de CAS MERCOSUR se numeraran de la siguiente manera:

e Certificado ORIGINAL y PROVISIONAL: Tendran su propio numero de
certificado.

e Certificado COPIA: Mantendra el mismo numero de certificado ORIGINAL o
PROVISIONAL del cual se origina.

En caso de emitirse un certificado PROVISIONAL se debera indicar bajo el campo
“Otras determinaciones” la siguiente leyenda: “Certificado PROVISIONAL: el
certificado final sera emitido una vez que finalicen todos los analisis”. La aceptacion
de un certificado provisional sera determinada por cada Estado Parte.

En el caso de informar el resultado del analisis de pureza fisico-botanica de Poa
pratensis, Poa trivialis y Daclylis glomerata, habiéndose utilizado el método de
separacion manual, en el campo “Otras determinaciones” se debe indicar la
siguiente leyenda: “Ensayo de pureza realizado utilizando el método de separacion
manual’.

11 - INSPECCIONES Y AUDITORIAS

Son actividades desarrolladas por la Entidad Acreditadora para otorgar o mantener
la acreditacion del laboratorio.

Las auditorias deberan ser realizadas al menos cada tres (3) afnos y el Responsable
Técnico del laboratorio debe estar presente en el momento de la realizacion de las
mismas. De considerarlo necesario, la Entidad Acreditadora podra realizar
inspecciones adicionales a las auditorias. La Entidad Acreditadora comunicara al
laboratorio la fecha de realizaciéon de la auditoria; no siendo esto necesario para el
caso de las inspecciones.

Luego de cada auditoria o inspeccion, la Entidad Acreditadora emitira un informe en
el cual se establecera el plazo para efectuar las acciones correctivas de las no
conformidades detectadas. Copia del mismo sera entregada al laboratorio.

Durante las auditorias o inspecciones se podran retirar muestras del archivo de
semilla del laboratorio para realizar ensayos de control comparativo.

12
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12 - ENSAYOS INTERLABORATORIOS

Periodicamente la Entidad Acreditadora organizara ensayos interlaboratorios con el
objetivo de evaluar el desempefio de los laboratorios.

La Entidad Acreditadora podra solicitar el envio de muestras del archivo de semillas
de los laboratorios, cada una de las cuales debe estar acompafada de las copias de
los CAS MERCOSUR correspondientes.

Los resultados de los analisis de control interlaboratorios deben ser comunicados al
laboratorio evaluado.

13 - OBLIGACIONES

13.1 - DE LA ENTIDAD ACREDITADORA

13.1.1 - Establecer normas y procedimientos para asegurar el cumplimiento del
presente Estandar.

13.1.2 - Realizar auditorias e inspecciones.

13.1.3 - Divulgar a los LAS MERCOSUR las actualizaciones del presente Estandar
asi como también las modificaciones de las normativas nacionales complementarias.

13.1.4 - Mantener un listado actualizado y de dominio publico de los LAS
MERCOSUR.

13.2 - DE LOS LABORATORIOS DE ANALISIS DE SEMILLAS MERCOSUR

13.2.1 - Asegurar en todo momento la confidencialidad de la informacién y el acceso
restringido a los sectores en donde se efectuan los analisis.

(@ 13.2.2 -Ejecutar los analisis de semillas atendiendo las Reglas para Analisis de
‘\ : Semillas oficializadas por el MERCOSUR.

\V 13.2.3 - Asistir a las convocatorias que la Entidad Acreditadora determine como
obligatorias.

13.2.4 - Emitir CAS MERCOSUR de acuerdo con el modelo y criterios establecidos
por la Entidad Acreditadora.

13.2.5 - Informar a la Entidad Acreditadora todos los cambios ocurridos
(Responsable Técnico, razén/denominacion social, ubicaciéon del laboratorio y todo
otro aspecto definido por la Entidad Acreditadora).
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13.2.6 - Permitir a la Entidad Acreditadora el libre acceso a los sectores y a la

documentacién especifica del laboratorio, facilitando datos y copias de los
documentos solicitados.

13.2.7 - Participar de los ensayos interlaboratorios efectuando las acciones
correctivas en caso de corresponder.

13.2.8 - Cumplir el presente Estandar y las instrucciones complementarias emitidas
por la Entidad Acreditadora.

13.2.9 - Mantener toda la documentacién enviada por la Entidad Acreditadora.

13.3 - DEL RESPONSABLE TECNICO
13.3.1 - Garantizar el cumplimiento del presente Estandar.

13.3.2 - Responsabilizarse técnica y administrativamente de todas las actividades
desarrolladas en el laboratorio.

13.3.3 - Coordinar, orientar y supervisar todas las actividades desarrolladas en el
laboratorio.

13.3.4 - Enviar toda documentaciéon exigida por la Entidad Acreditadora dentro del
plazo que esta fije.

13.3.56 - Atender a las convocatorias obligatorias estipuladas por la Entidad
Acreditadora.

13.3.6 - EIl responsable técnico o quien este designe debera firmar todos los CAS
MERCOSUR emitidos por el laboratorio a su cargo.

14 - PROHIBICIONES

Los LAS MERCOSUR no podran:

14.1 - Publicar su condicion de acreditado sin la respectiva acreditaciéon otorgada por
la Entidad Acreditadora.

14.2 - Emitir CAS MERCOSUR sin la respectiva acreditaciéon otorgada por la Entidad
Acreditadora.

14.3 - Emitir CAS MERCOSUR en desacuerdo con el presente Estandar.
14.4 - Cometer faltas que afecten a la credibilidad de los andlisis efectuados.
14.5 - Tercerizar los analisis informados en el CAS MERCOSUR.

14.6 - Realizar falsificaciones y adulteraciones de resultados.
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14.7 - Impedir o dificultar por cualquier medio las acciones de inspecciones o
auditorias.

14.8 - Incumplir con el presente Estandar, con las legislaciones vigentes y/o con las
normas y directivas complementarias de la Entidad Acreditadora.

15 - PENALIDADES

Las penalidades seran aquellas establecidas en las legislaciones especificas de
cada Estado Parte.

16 - DISPOSICIONES GENERALES

16.1 - El Responsable Legal del LAS MERCOSUR al firmar la solicitud de
acreditacibn se compromete a proporcionar al Responsable Técnico, analistas y
muestreadores las condiciones necesarias para el buen desemperfio de sus
funciones.

16.2 - Los casos no previstos en el presente Estandar seran resueltos por la Entidad
Acreditadora.
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CERTIFICADO MERCOSUR DE ANALISIS DE LOTES DE SEMILLAS

Este certificado ampara of lote de semillas

Laboratorio inscripto &n con el namera
Acreditado para emitir certificados de andlisis de lotes de semdllas validos en ol MERCOSUR

Categoria Original El Copia D N da copia I::
INFORMACION DEL SOLICITANTE

Nombre/Direccitm |

|

Esperie L | Cautsivar | |

Categoria | | Pesadetiote | |

Zafra/Campana | | Otrainformacion | ]
INFORMACION GENERAL

ra [ |
[ | N@mero de anadlisisfmuestra [ |
| Cantidad

Fecha de Fecha de ingreso Fecha de finalizacitn
de envases . muesireoc al Laboratoric de los analisis

If |

Responsable extraccion de la
Idemtificacion del lote

RESULTADOS DE ANALISIS
Especie (nombre cientifico) | |
Pureza Germinaci Contenido
%% en peso E % en ndime ro de
= : N* de = = Humedad
/ Semilla | Materia | Otras dias |Plintulas| Semillas |Semillas | Piantulas |Semillas %)
/ pura inerte |semillas normales| duras frescas |anormales|muertas i
é//
/!‘ Clase de Materia Inerte
Dtras Semilllas
Otras Determinaciones
/
Localidad y pals Fecha de emision Mombre y firma

FDO.: ING. AGR. RODRIGO LUIS GONZALEZ NAVARRO’

PRESIDENTE
ES COPIA
ING. AGR. CARMELITA TORRES DE OVIEDO
SECRETARIA GENERAL
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