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INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS
Resolucion 538/2023
RESOL-2023-538-APN-INASE#MEC
Ciudad de Buenos Aires, 30/08/2023

VISTO el Expediente N° EX-2023-89103403-APN-DA#INASE del Registro del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS,
organismo descentralizac[o actuante en la orbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del
MINISTERIO DE ECONOMIA, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 20.247 de Semillas y Creaciones Fitogenéticas establece como objetivo garantizar la identidad y calidad de
las semillas.

Que a los fines de garantizar dicho objetivo se amplid la capacidad operativa del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS,
organismo descentralizado en la érbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE
ECONOMIA, en materia de andlisis de semillas por medio de la Resolucion N° RESOL-2022-248-APN-INASE#MAGYP de
fecha 13 de junio de 2022 del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLLAS, organismo descentralizado en la érbita del entonces
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, la cual crea el Sistema Territorial de Laboratorios de Analisis de
Semillas (SiTelLAS).

Que resulta de interés para el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, contar con una regulacién nacional especifica que
establezca y reglamente el cumplimiento de los requisitos de aptitud técnica y estructural establecidos en el Articulo 6° de
la Resolucion N° RESOL-2022-248-APN-INASE#MAGYP, con los que funcionaran los laboratorios pertenecientes al Sistema
Territorial de Laboratorios de Analisis de Semillas del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS (SiTeLAS).

Que la Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones Fitogenéticas del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS,
ha considerado propicia la norma.

Que la Direccion de Evaluacion de Calidad, dependiente de la Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones
Fitogenéticas del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, ha tomado la intervencion técnica que le compete.

Que la COMISION NACIONAL DE SEMILLAS, creada por la Ley N° 20.247 de Semillas y Creaciones Fitogenéticas, se ha
pronunciado favorablemente segln surge de la reunidn de fecha 11 de julio de 2023, segin Acta N° 504.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS ha tomado la intervencion juridica de su
competencia.

Que la suscripta es competente para dictar el presente acto, en virtud de lo establecido en los Articulos 8° y 9° del
Decreto N© 2.817 de fecha 30 de diciembre de 1991, ratificado por la Ley N© 25.845.

Por ello,
LA PRESIDENTA DEL DIRECTORIO DEL INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS
RESUELVE:

ARTICULO 10°.- Apruébese el estandar que establece el funcionamiento de los laboratorios del INSTITUTO NACIONAL DE
SEMILLLAS, organismo descentralizado actuante en la 6rbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA
del MINISTERIO DE ECONOMIA, pertenecientes al Sistema Territorial de Laboratorios de Andlisis de Semillas (SiTeLAS) y
la habilitacion de muestreadores del mencionado Instituto Nacional, cuyo alcance y requisitos se encuentran establecidos
en el Anexo I (IF-2023-100983796-APN-INASE#MEC), Anexo II (IF-2023-100984144-APN-INASE#MEC), Anexo III (IF-
2023-100985413-APN-INASE#MEC), y Anexo IV (IF-2023-100985750-APN-INASE#MEC), que forman parte integrante de
la presente normativa.

ARTICULO 29.- La Direccién de Evaluaciéon de Calidad, dependiente de la Direccién Nacional de Desarrollo de Semillas y
Creaciones Fitogenéticas del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, sera la encargada de aplicar la presente normativa que
regula el funcionamiento de dichos laboratorios, conforme la metodologia propuesta en los criterios y requisitos de
evaluacidn técnica y estructural y de seguimiento mencionados en el Anexo I de la presente normativa.

ARTICULO 30.- A los efectos del Articulo 19, el Director Técnico (DT) del laboratorio perteneciente al SiTeLAS, deberd
presentar ante la Direccion de Evaluacion de Calidad toda la documentacion especificada en el punto 2.2 del Anexo I de la
presente normativa.

ARTICULO 40°.- El funcionamiento del laboratorio estard condicionado a las instalaciones y al equipamiento acorde al
alcance previsto, a la aprobacion de las instancias de capacitacion y evaluacion que la Direccion de Evaluacion de Calidad
determine necesarias, y a la auditoria inicial de verificacion. El Director Técnico (DT) debera poseer titulo profesional de
Ingeniero Agronomo, Ingeniero en Produccidon Agropecuaria, Ingeniero Forestal o Magister en Tecnologia de Semillas.
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ARTICULO 59.- El Director Técnico (DT) deberd concurrir al curso de capacitacion inicial que determine la Direccién de
Evaluacién de Calidad, debiendo aprobar las instancias de evaluacidon que se establezcan en dicha capacitacion.

ARTICULO 60.- La Direccién de Evaluacién de Calidad llevara a cabo el seguimiento de los laboratorios pertenecientes al
SiTeLAS a través de auditorias de seguimiento y/o ensayos interlaboratorios.

ARTICULO 7°.- La Direccién de Evaluacién de Calidad procederd a informar a la maxima autoridad del organismo, por
conducto de la Direccién Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones Fitogenéticas del INSTITUTO NACIONAL DE
SEMILLAS, los resultados de la evaluacidn técnica y estructural mencionada en el Articulo 4°, asi como las auditorias de
seguimiento y/o ensayos interlaboratorios mencionadas en el Articulo 6° del presente reglamento y determinara, segun el
caso, el cumplimiento de los requisitos establecidos en el Anexo I de la presente normativa.

En caso de corresponder, la maxima autoridad del organismo por conducto de la Direccidon Nacional de Desarrollo de
Semillas y Creaciones Fitogenéticas del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, emitird una “Constancia de Aptitud Técnica y
Estructural” para el laboratorio perteneciente al SiTeLAS evaluado, la cual debera ser exhibida por el laboratorio en un
lugar visible.

ARTICULO 89.- Toda “Constancia de Aptitud Técnica y estructural” deberd contar con un informe previo de auditoria de la
Direccion de Evaluacion de Calidad, en el cual conste su conformidad al cumplimiento de los criterios de evaluacion técnica
y estructural a los que fuera sometido el Laboratorio de Analisis de Semillas evaluado.

Ningun laboratorio perteneciente al SiTeLAS podra operar sin la correspondiente “Constancia de Aptitud Técnica y
Estructural”.

ARTICULO 90.- Para ser vélidos los certificados de analisis de semillas emitidos por los laboratorios pertenecientes al
SiTeLAS, deberan confeccionarse conforme a los requisitos establecidos en la presente norma y sus Anexos.

ARTICULO 10.- El Director Técnico y/o su personal técnico deberan concurrir a jornadas, talleres o cursos de capacitacion
y actualizacion que la Direccidén de Evaluacion de Calidad establezca como obligatorios.

ARTICULO 11.- Toda modificaciéon en la situacidon del laboratorio que afecte la calidad de los ensayos deberd comunicarse
fehacientemente a la Direccion de Evaluacion de Calidad.

Para el caso particular de cambio de Director Técnico, éste deberd cumplir con lo estipulado en el Articulo 4° y debera
recibir la conformidad por parte de la Direccion de Evaluacién de Calidad.

ARTICULO 12.- Toda solicitud de ampliacién del alcance previsto por la Direccién Nacional de Desarrollo de Semillas y
Creaciones Fitogenéticas y/o la maxima autoridad del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, por iniciativa propia o por
pedido de un laboratorio perteneciente al SiTeLAS, deberda contar con la conformidad por parte de la Direccién de
Evaluacién de Calidad.

ARTICULO 13.- Los laboratorios del SiTeLAS contardn con un plazo maximo para responder a los hallazgos de las
auditorias de verificacion y seguimiento. Si no pudieran responder dentro de los plazos previstos en el informe de
auditoria, se podra suspender temporalmente la realizacion de aquellos ensayos para los que el laboratorio muestre
dificultades técnicas.

ARTICULO 14.- Los conceptos y casos no previstos en la presente normativa serdn evaluados y resueltos por la maxima
autoridad del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, por conducto de la Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas y
Creaciones Fitogenéticas del mencionado Instituto Nacional, o quien esta designe.

ARTICULO 15.- Los laboratorios pertenecientes al SiTeLAS acreditados por la INTERNATIONAL SEED TESTING
ASSOCIATION (ISTA), quedan exceptuados de cumplir con lo establecido en el Anexo I de la presente normativa en
aquellos aspectos en los que se superpongan.

Sin perjuicio de ello, dichos laboratorios sélo podran operar cuando informen y remitan copia de la correspondiente
acreditacion ante la INTERNATIONAL SEED TESTING ASSOCIATION (ISTA) a la Direccidon Nacional de Desarrollo de
Semillas y Creaciones Fitogenéticas y a la Direccion de Evaluacién de Calidad del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, a
los efectos de que la primera por conducto de la maxima autoridad del organismo, emita la “Constancia de Aptitud Técnica
y Estructural”.

ARTICULO 16.- Registrese, comuniquese, publiquese, dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial y oportunamente
archivese.

Silvana Babbitt
NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Resolucion se publican en la edicion web del BORA -www.boletinoficial.gob.ar-
e. 31/08/2023 N° 68631/23 v. 31/08/2023

(Nota Infoleg: Los anexos referenciados en la presente norma han sido extraidos de la edicion web de Boletin Oficial. Los
mismos pueden consultarse en el siguiente link: Anexol, Anexoll, Anexolll, AnexolV)
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ANEXO I

MODELO DE CERTIFICADO DE ANALISIS DE MUESTRAS DE SEMILLAS
(CAMS)

IF-2023-100984144-APN-INASEAMEC
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CERTIFICADO DE ANALISIS DE MUESTRAS DE SEMILLAS (CAMS) LOGO del
ESTE CERTIFICADO AMPARA LA MUESTRA REMITIDA SiTeLAS

N° de Certificado:

Laboratorio SiTeLAS (indicar Localidad)

Categoria: Original |:| Copia |:| N° de copia :l

INFORMACION DEL SOLICITANTE

Nombre/Direccion del solicitante:
Especie:

Cultivar:

Afo de cosecha:

Categoria:

Marca y N2 de lote:

INFORMACION GENERAL
Peso del lote N2 de envases Fecha de muestreo Otras referencias
N s i Fecha de recepcion de la Fecha de finalizacion de los Ne de analisis
muestra ensayos

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

Especie (Nombre Cientifico):

Pureza Germinacion Contenido
de
% en Peso Nimero % en Ntimero humedad
Semilla Materia Otras de dias Plantulas | Semillas | Semillas | Plantulas | Semillas %)
pura inerte semillas normales duras frescas | anormales | muertas °

Clase de materia inerte:

Otras semillas:

Otras determinaciones:

Localidad y Pais Fecha de Emision Firma del Director Técnico

|F-2923-100984144-APN-INASEAMEC
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-100984144-APN-INASE#MEC

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Agosto de 2023

Referencia: Anexo Il EX-2023-89103403-APN-DA#INASE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.08.29 17:09:39 -03:00

SILVANA BABBITT
Presidenta

Instituto Nacional de Semillas
Ministerio de Economia

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.08.29 17:09:40 -03:00



ANEXO 11l

MODELO DE CERTIFICADO DE ANALISIS DE LOTES DE SEMILLAS
(CALS)

IF-2023-100985413-APN-INASEAMEC
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CERTIFICADO DE ANALISIS DE LOTES DE SEMILLAS (CALS)

Laboratorio SiTeLAS

LOGO del
SiTelLAS

ESTE CERTIFICADO AMPARA EL LOTE DE SEMILLAS MUESTREADO

N° de Certificado

[ 1

(indicar Localidad)

Categoria: Original |:| Copia |:| N° de copia :l

INFORMACION DEL SOLICITANTE

Nombre/Direccion

Especie

Cultivar

Categoria

Peso del lote

Ao de cosecha

Otra Informacion

INFORMACION GENERAL

Responsable extraccion de la muestra ‘

Identificacion del lote

Numero de analisis ‘

Cantidad
de envases

Fecha de
Muestreo

Fecha de ingreso al
Laboratorio

Fecha de finalizacion
de los analisis

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

Especie (Nombre Cientifico):

Pureza Germinacion Contenido
% en peso N° de % en numero de

Semilla Materia Otras dias Plantulas Semillas Semillas Plantulas Semillas humedad
pura inerte semillas normales duras frescas anormales muertas %

Clase de materia inerte:

Otras semillas:

Otras determinaciones:

Localidad y Pais

Fecha de Emision

Nombre y Firma del
Director Técnico

IF-3023-100985413-APN-INASEAMEC
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ANEXO IV

MODELO DE CERTIFICADO DE ANALISIS DE SEMILLAS (CAS)

IF-2023-100985750-APN-INASEAMEC
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CERTIFICADO DE ANALISIS DE SEMILLAS (CAS)

N° de Certificado
Laboratorio SiTeLAS (indicar Localidad)

Categoria: Original |:| Copia |:| N° de copia :l

LOGO del
SiTeLAS

[ 1

INFORMACION DEL SOLICITANTE

Nombre del solicitante:

Especie:
Cultivar: Afio de cosecha:
Categoria: Marca y N2 de lote:

INFORMACION GENERAL

Peso del lote N2 de envases Fecha de muestreo

Otras referencias

Fecha de finalizacion de los
ensayos

Fecha de recepcion de la

N2 de precinto
muestra

N¢ de analisis

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

Especie (Nombre Cientifico):

Pureza Germinacion Contenido
de
o ,
% en Peso Ntmero )% en Numero humedad
Semilla Materia Otras de dias Plantulas | Semillas | Semillas | Plantulas | Semillas %)
pura inerte semillas normales duras frescas | anormales | muertas °

Clase de materia inerte:

Otras semillas:

Otras determinaciones:

Localidad y Pais Fecha de Emision

Firma del Director Técnico

|F-2923-100985750-APN-INASEAMEC
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ANEXO |

Estandar de funcionamiento de laboratorios del INSTITUTO NACIONAL DE
SEMILLAS pertenecientes al Sistema Territorial de Laboratorios de Analisis de
Semillas (SiTeLAS) y habilitacion de muestreadores

AMBITO DE APLICACION

El presente Estandar establece los requisitos que deben cumplir los laboratorios
pertenecientes al Sistema Territorial de Laboratorios de Analisis de Semillas (SiTeLAS)
para emitir Certificados de Analisis de Muestras de Semillas (CAMS) y/o Certificados de
Andlisis de Lotes de Semillas (CALS) y/o Certificados de Andlisis de Semillas (CAS),
segun los alcances establecidos en el punto 2.1.

El presente Estandar también establece los requisitos para la habilitacibn de
muestreadores.

REFERENCIAS:

* Reglas y bibliografia complementaria de ISTA.

* Norma ISO/IEC 17025.

* ISTA Accreditation standard for seed testing and seed sampling.
*Resolucion INASE 248/22.

*Resolucion INASE 236/18.

*Resolucion MERCOSUR 24/17.

*Resolucion INASE 55/18.

*Resolucion INASE 268/13.

METODOLOGIAS APLICABLES Y REQUISITOS GENERALES

Para la realizacion del muestreo se utilizara la metodologia descripta por ISTA y las que
complementariamente la Direccion de Evaluacion de Calidad del INASE fije al respecto.

Los métodos de andlisis que seran utilizados para la emisién de CAMS, CALS o CAS
seran los oficializados por las Reglas ISTA. Para especies 0 métodos no incluidos en la
metodologia establecida por ISTA podran ser utilizados los procedimientos que
establezca la Direccion de Evaluacion de Calidad del INASE.

Para realizar el andlisis de pureza fisico-botanica de Poa pratensis, Poa trivialisy
Dactylisglomerata, 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.

1. - DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

*Sistema Territorial de Laboratorios de Andlisis de Semillas (SiTeLAS): laboratorios
descentralizados pertenecientes al INASE que realizan andlisis de semillas.

«Certificado de Andlisis de Lotes de Semillas (CALS): documento emitido por un
laboratorio del SiTeLAS que informa la calidad de un lote de semillas solicitado por un
tercero externo al INASE.

«Certificado de Andlisis de Muestras de Semillas (CAMS): documento emitido por un
laboratorio del SiTeLAS que informa la calidad de una muestra de semillas solicitado por
un tercero externo al INASE.

«Certificado de Analisis de Semillas (CAS): documento emitido por un laboratorio del
SiTeLAS que informa los resultados de los andlisis solicitados por areas del INASE.
sLaboratorio SiTeLAS: laboratorio perteneciente al Sistdf20P8rli0I8BTcLAPNFHOKIBE#MEC
de Andlisis de Semillas del INASE que realiza andlisis de semillas y puede emitir
diferentes tipos de certificados de analisis.
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*Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones Fitogenéticas
(DNDSyCF): Direccion Nacional del INASE. Responsable de otorgar la “Constancia de
Aptitud Técnica y Estructural” conforme a informe previo de auditoria de la Direccion de
Evaluacién de Calidad (DEC) del INASE y el cumplimiento de los criterios de evaluacion
técnica y estructural correspondientes.

*Direccion de Evaluacion de Calidad (DEC): Direccion dependiente de la Direccion
Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones Fitogenéticas del INASE. Responsable
de realizar la evaluacion de la aptitud técnica y estructural de los laboratorios del
SiTeLAS, realizar las auditorias de verificacion y seguimiento, habilitar muestreadores y
controlar el cumplimiento del presente Estandar.

*International Seed Testing Association (ISTA): Asociacién Internacional de Analisis
de Semillas.

*Muestreador: persona fisica debidamente habilitada por la DEC, para la prestacion del
servicio de muestreo de lotes de semillas.

*Director Técnico (DT): profesional Ingeniero Agronomo, Ingeniero en Produccion
Agropecuaria, Ingeniero Forestal o Magister en Tecnologia de Semillas, a quien le
compete la responsabilidad técnica de todas las actividades desarrolladas por el
laboratorio.

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

2. - ALCANCE

Se podra otorgar la aptitud técnica y estructural a los laboratorios pertenecientes al
SiTeLAS, que cumplan con las exigencias contenidas en el presente Estandar y con los
requisitos técnicos complementarios que determine la DEC.

El alcance y el tipo de certificado a emitir por el Laboratorio del SiTeLAS estaréa definido
por la maxima autoridad del INASE y /o la Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas
y Creaciones Fitogenéticas, que informard por MEMO via el Sistema de Gestion
Documental Electronica (GDE) a la Direccion de Evaluacion de Calidad, a los efectos
gue la mencionada Direccion aplique los criterios previstos en este Estandar para la
evaluacién de acuerdo al alcance vy tipo de certificado previsto.

2.1. - ENSAYOS/TECNICAS
Para las especies incluidas dentro del alcance, el Laboratorio del SiTeLAS debera
solicitar los siguientes ensayos minimos:

* Pureza fisico-botéanica.
» Determinacién de otras semillas en nimero.
» Germinacion.

Otros ensayos/técnicas adicionales que podran ser solicitadas son:

* Viabilidad por la prueba tetrazolio.
Determinacion del contenido de humedad.
Peso de UN MIL (1000) semillas.

Andlisis de semillas recubiertas.

Analisis de repeticiones por peso.

Analisis de mezclas de semillas.

Otros dentro de las Reglas ISTA.

e Muestreo.

2.2. - DOCUMENTACION A ENVIAR A LA DEC PARA EVALUAR LA APTITUD
TECNICA Y ESTRUCTURAL DEL LABORATORIO

El DT designado debera enviar por MEMO via GDE a la DEC la siguiente
documentacion: | F-2023-100983796-APN-INASE#MEC

A. Listado de especies (nombre cientifico).
Pagina2 de 8



B. Listado de ensayos/técnicas dentro del alcance segun las detalladas en el punto 2.1.
C. Listado de documentos elaborados en base 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 solicitado para el funcionamiento del
laboratorio.

* Procedimientos y registros de control de equipamiento.

* Procedimientos de gestion del personal.

D. Listado de equipamiento detallando como minimo tipo de equipo, cantidad, marca,
modelo, especificaciones (capacidad, sensibilidad, u otras que permitan su descripcion)
y observaciones.

E. Copia del titulo profesional habilitante.

F. Otras exigencias determinadas por la DEC (si las hubiere).

3. - MODIFICACION DEL ALCANCE

3.1. - DEL LISTADO DE ESPECIES

Toda vez que la Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones
Fitogenéticas y/o la maxima autoridad del INASE, por iniciativa propia o por pedido del
Laboratorio del SiTeLAS, desee modificar el alcance de las especies, el DT debera
enviar a la DEC via GDE un nuevo listado completo de especies indicando claramente
las modificaciones respecto del listado enviado anteriormente. Este nuevo listado
anulard el anterior.

En los casos que se incorporen especies y las mismas requieran equipamiento diferente
al que se poseia, el DT debera enviar a la DEC un MEMO via GDE con el nuevo listado
completo de equipamiento indicando claramente las modificaciones respecto al anterior.
Este nuevo listado anulara el anteriormente presentado.

La DEC podréa determinar la necesidad de realizar un entrenamiento especifico para las
nuevas especies; también podra requerir los procedimientos vinculados a la
modificacion del alcance solicitado.

3.2. - DEL LISTADO DE ENSAYOS/TECNICAS

Toda vez que la Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones
Fitogenéticas y/o la maxima autoridad del INASE, por iniciativa propia o por pedido del
Laboratorio del SiTeLAS, desee maodificar el alcance de los ensayos/técnicas, el DT
debera enviar un MEMO a la DEC via GDE indicando el ensayo/técnica a incorporar 0 a
dar de baja de su alcance, debiendo siempre mantener los ensayos minimos
estipulados en el punto 2.1. La DEC establecera los pasos a seguir al respecto.

4. - CAMBIO/CESE DE DIRECTOR TECNICO

Todo cese de funciones del DT declarado ante la DEC debera ser informado por parte
de la Directora de la Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones
Fitogenéticas y/o por el DT cesante mediante un MEMO via GDE enviado al Director de
Evaluacién de Calidad. La DNDSyCF debera asignar un nuevo DT de acuerdo a los
requisitos que figuran en el Punto | del presente Estandar.

Para la emision de un CALS, las muestras a analizar deben ser tomadas por un
muestreador (persona fisica) habilitado por la DEC. Los criterios a aplicar para el
muestreo son los establecidos por ISTA.

5.1. - HABILITACION DEL MUESTREADOR

Los requisitos minimos para ser habilitado como muestreador son:

 Contar con la capacitacion que estipule la DEC.

* Contar con el equipamiento requerido para realizar la targa Zgrethoo83785-A PN-INASE#MEC
» Cumplir con todos los aspectos establecidos por ISTA y con cualquier otro requisito
adicional establecido por la DEC.
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5.2. - CONSIDERACIONES GENERALES

Los muestreadores son responsables de verificar el correcto sellado de los envases que
conforman el lote de semillas y de verificar que no haya pérdida de semillas en el
manipuleo de las muestras a enviar al Laboratorio del SiTeLAS. Cada lote muestreado
debe quedar debidamente consignado en un acta de muestreo de lotes de semillas, la
cual sera establecida por la DEC. La misma tendra caracter de declaracion jurada.

Es responsabilidad del Laboratorio del SiTeLAS la correcta transcripcion al CALS de
todos los datos consignados en el acta de muestreo.

6. - ASPECTOS RELATIVOS A LAS INSTALACIONES DEL LABORATORIO
El Laboratorio del SiTeLAS debe cumplir los siguientes requisitos minimos:

6.1. - CONTROL DE ACCESO

Asegurar que el acceso y el uso de todas las areas en donde se efectien analisis estén
controladas de forma apropiada para su propésito y que la entrada de personas ajenas
al laboratorio sea restringida de manera que no se vea afectada la calidad de los
andlisis, ni la confidencialidad de la informacion.

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

7.- EQUIPAMIENTO/INSUMOS CRITICOS

7.1. - EQUIPAMIENTO

El equipamiento del laboratorio debe ser adecuado y compatible con el volumen de
muestras analizadas, cantidad de analistas y el alcance previsto. 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, controles y verificaciones minimas
establecidas por ISTA y/o por la DEC en los instructivos publicados para los laboratorios
SiTeLAS, para los siguientes equipos:

7.1.1. - CAMARA DE GERMINACION (EN TODOS SUS TIPOS) Y
HELADERA/REFRIGERADOR.

7.1.2. - ESTUFA PARA HUMEDAD Y EQUIPAMIENTO UTILIZADO PARA LA ETAPA
DE TINCION EN LA PRUEBA DE VIABILIDAD POR TETRAZOLIO.

7.1.3. - EQUIPOS AUTOMATICOS PARA DETERMINACION DEL CONTENIDO DE
HUMEDAD.

7.1.4. - BALANZAS.

7.1.5. - PESAS PATRON.

7.1.6. - TERMOMETROS/LOGGERS.

7.1.7. - SOPLADOR DE SEMILLAS.

7.1.8. - ARCHIVO DE SEMILLAS.

7.1.9. - DIVISOR DE MUESTRAS/HOMOGENEIZADOR.

7.1.10. - MOLINILLO PARA LA DETERMINACION DEL CONTENIDO DE HUMEDAD.
7.1.11. - MEDIDOR DE pH.

7.2. - INSUMOS CRITICOS

7.2.1. - MEDIOS DE CRECIMIENTO

8.- REGISTROS |F-2023-100983796-APN-INASE#AMEC
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
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correcto debe ser escrito al margen. Todas las alteraciones a los registros deben ser
firmadas o visadas por la persona que realice la correccién. En el caso de los registros
almacenados electrénicamente, deben tomarse medidas equivalentes para evitar la
pérdida o el cambio de los datos originales debiendo quedar registro de dichos cambios.
Todos los registros deben mantenerse por un plazo minimo de SEIS (6) afios.

Los registros minimos obligatorios (conforme el alcance otorgado) son:

* Libro de ingreso de muestras.

* Solicitud de analisis para la emision de un CAMS.

« Acta de remision de muestras para emitir un CAS.

* Solicitud de muestreo y analisis para la emision de un CALS.

* Acta de muestreo.

* Boletines de andlisis.

* Registros de calibracion, verificacion, control y mantenimiento del equipamiento acorde
a los criterios establecidos por la DEC.

* Registro de los ensayos interlaboratorios.

* Registros de auditorias.

* Registros de acciones correctivas.

* Registro de toda la documentacion enviada por la DEC.

* Registro de control de las tendencias de los analistas (ensayos intralaboratorios).

* CAMS/CALS/CAS (copia impresa o digital del certificado emitido y firmado).

* Registros de entrenamiento del personal técnico y muestreadores (si corresponde).

9. - MATERIAL DE REFERENCIA

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

* Pesas patrén calibradas.

» Termometro/Logger patron 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 vigente.

* Bibliografia especifica para identificacion de semillas.

* Coleccion de semillas.

10. - 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 cronoldgico de ingreso (de
manera continua o iniciando cada afio), acompafiado este nimero por el afio de ingreso
de la muestra. Toda esta informacién conforma el “nimero de analisis”. Adicionalmente,
el laboratorio podra colocarle a este ndmero otros numeros y/o letras para la
identificacion de la muestra.

El libro de ingreso de muestras podra ser llevado de manera electrénica y/o en papel.
Los campos minimos obligatorios son:

- Namero de anlisis.

- Fecha de ingreso (Fecha de recepcion de la muestra).
- Remitente (Solicitante).

- Especie.

- Cultivar.

- Categoria.

- Identificacién de lote (Marca y Numero de lote).

- Tamario de lote (Peso del lote).

- Andlisis solicitados.

- Fecha de emision del certificado de andlisis.

- Observaciones.

- Identificacion del muestreador. |F-2023-100983796-APN-INASE#MEC
- Cantidad de envases.

- Fecha de muestreo.
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- Afo de Cosecha.

10.1. - MUESTRAS
Las muestras recibidas y las muestras de trabajo de ellas obtenidas deben ser
identificadas con su respectivo numero de analisis.

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, las semillas remanentes de la muestra recibida
deben ser colocadas en un envase apropiado e identificado con el nimero de andlisis.

La semilla pura, las otras semillas y la materia inerte que resulten del analisis de pureza
deben colocarse en envases individuales, identificados con el nimero de anlisis.

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

Todos estos envases deben conservarse en el archivo de semillas por el término
minimo de SEIS (6) meses en el caso de muestras para emision de un CAMS y de UN
(1) afio en el caso de muestras para emision de CAS o CALS. Para el caso de muestras
de denuncias, la muestra solo se podra eliminar del archivo de semillas con la debida
autorizacion del area remitente de las mismas. El periodo de conservacion se cuenta a
partir del ingreso de la muestra al Laboratorio del SiTeLAS.

10.2. - BOLETIN DE ANALISIS

Cada uno de los andlisis realizados por el Laboratorio del SiTeLAS para la emision de
un CAS, CALS y CAMS debe estar respaldado por un Boletin de analisis. EI mismo
debe contener como minimo el nimero de andlisis, especie, identificacion de los
analistas involucrados, fecha de realizacion del analisis (fecha de inicio y de finalizacion
cuando sea aplicable). La informacién relativa a los analisis realizados (métodos y
resultados) debe ser registrada en forma clara y legible.

10.3. - CONSIDERACIONES GENERALES PARA LA EMISION DE CAMS, CALS y
CAS

Los CAMS, CALS y CAS podran ser emitidos utilizando impresoras o formato digital y
no pueden contener borrones ni enmiendas. Para ser validos deben contener el nombre
y firma del DT. Bajo entera responsabilidad del DT podran ser firmados por un
reemplazante autorizado designado ante la DEC. Para esta designacion debera
presentar ante la DEC la designacion del reemplazante autorizado firmada por el
autorizado y endosada por el DT. El reemplazante autorizado debera tener una
capacitacion y un entrenamiento acorde al alcance del laboratorio por parte del DT. En
caso de acefalia en la direccion técnica, el Laboratorio del SiTeLAS no podra emitir
CAMS, CALS o CAS.

Para la emision de certificados de analisis de semillas en el caso de informar el
resultado del analisis de pureza fisico-botanica de Poa pratensis, Poa trivialis y
Dactylisglomerata, 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 separacién manual”.

10.3.1. -CERTIFICADOS DE ANALISIS CAMS/CALS

Todo informe de resultado de los andlisis efectuados debe concluir en la emision de un
certificado acorde los modelos establecidos en los AnexosM yBh 100083796-APN-INASEAMEC
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El CAMS/CALS solo debe informar resultados de andlisis incluidos dentro del alcance
del laboratorio. Los resultados de los andlisis deben ser informados siguiendo los
criterios establecidos en las Reglas ISTA y/o por los criterios que establezca la DEC.

Categorias de CAMS y CALS:

* ORIGINAL: aquel emitido después de finalizar todos los andlisis solicitados y marcado
como tal.

* PROVISIONAL: aquel emitido antes de finalizar todos los andlisis solicitados.

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

Numero de CAMS/CALS: todo CAMS/CALS emitido debe tener un ndmero de
certificado consecutivo e iniciado cada afio y estar acompafiado del afio de emision del
certificado. Las distintas categorias de Certificados se numeraran de la siguiente
manera:

* Certificado ORIGINAL y PROVISIONAL: tendran su propio numero de certificado.

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

En caso de emitirse un Certificado PROVISIONAL se deberéa indicar bajo el campo
“Otras determinaciones” la siguiente leyenda: “Certificado PROVISIONAL.: el certificado
final sera emitido una vez que finalicen todos los analisis”.

10.3.2. -CERTIFICADO DE ANALISIS DE SEMILLAS CAS

Todo informe de resultado de los analisis efectuados a solicitud de un usuario interno
del INASE debe concluir en la emisiéon de un CAS acorde al modelo establecido en el
Anexo V.

11. - AUDITORIA DE VERIFICACION INICIAL Y AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO

Las auditorias de verificacion inicial son actividades desarrolladas por la DEC para
poner en funcionamiento un laboratorio capaz de emitir certificados segun lo
especificado en este Estandar. Asimismo, se realizardn auditorias de seguimiento para
verificar el cumplimiento del presente Estandar.

Las auditorias de seguimiento deberan ser realizadas todos los afios. EI DT del
laboratorio debe estar presente en el momento de la realizaciéon de las mismas.

La DEC acordara y comunicara al laboratorio la fecha de realizacién de la auditoria.

Luego de cada auditoria, la DEC emitird un informe en el cual se establecera el plazo
para efectuar las acciones correctivas de las no conformidades detectadas. Una copia
del mismo sera entregada al DT del laboratorio y otra copia serd entregada a la
DNDSyCF. Durante las auditorias se podran retirar muestras del archivo de semillas del
Laboratorio del SiTeLAS para realizar ensayos de control comparativo.

12. - ENSAYOS INTERLABORATORIOS

Periédicamente la DEC organizara ensayos interlaboratorios con el objetivo de evaluar
el desempefio de los Laboratorios del SiTeLAS. La DEC podra solicitar el envio de
muestras del archivo de semillas de los laboratorios, cada una de las cuales debe estar
acompaiada de las copias de los Certificados emitidos.

Los resultados de los analisis de los ensayos interlaboratorios seran comunicados al
laboratorio SiTeLAS evaluado.

13. - OBLIGACIONES

13.1. DE LA DIRECCION DE EVALUACION DE CALIDAD2023-100983796-APN-INASEAMEC
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13.1.1. Establecer normas y procedimientos para asegurar el cumplimiento del presente
Estandar.

13.1.2. Realizar auditorias.

13.1.3. Divulgar a los laboratorios pertenecientes al SiTeLAS las actualizaciones del
presente Estandar, asi como también las modificaciones de las normativas
complementarias.

13.2. DEL LABORATORIO PERTENECIENTE AL SiTeLAS

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

13.2.2. Ejecutar los andlisis de semillas atendiendo las Reglas para Analisis de Semillas
oficializadas por la DEC.

13.2.3. Asistir a las convocatorias que la DEC determine como obligatorias.

13.2.4. Emitir CAMS/CALS/CAS de acuerdo con los modelos y criterios establecidos por
la DEC.

13.2.5. Informar a la DEC todos los cambios vinculados con el alcance del laboratorio.
13.2.6. Permitir a la DEC el libre acceso a los sectores y a la documentacion 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 DEC.

13.2.9. Mantener toda la documentacion enviada por la DEC.

13.3. - DEL DIRECTOR 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 documentacién exigida por la DEC dentro del plazo que esta fije.
13.3.5. Atender a las convocatorias obligatorias estipuladas por la DEC.

13.3.6. ElI DT o quien este designe (Reemplazante Autorizado ante la DEC) debera
firmar todos los CAMS/CALS/CAS emitidos por el laboratorio a su cargo.

14. - PROHIBICIONES

Los laboratorios pertenecientes al SiTeLAS no podran:

14.1. Emitir CAMS/CALS/CAS sin la respectiva evaluacion de la aptitud técnica y
estructural realizada por la DEC y la “Constancia de Aptitud Técnica y Estructural’
emitida por la maxima autoridad del organismo via la DNDSyCF.

14.2. Emitir CAMS/CALS/CAS en desacuerdo con el presente Estandar.

14.3. Incumplir con el presente Estandar, con las legislaciones vigentes y/o con las
normas y directivas complementarias de la DEC y/o la DNDSyCF.

15. - DISPOSICIONES GENERALES
Los casos no previstos en el presente Estandar seran resueltos por la maxima autoridad

del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS por conducto de la DNDSyCF o por quien
esta designe.

IF-2023-100983796-APN-INASEAMEC
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