MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA
INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS

Resolucion 428/2015

Bs. As., 20/10/2015

VISTO el Expediente N° S05:0041549/2014 y la Resolucion N° 217 de fecha 29 de octubre de 2002
de la entonces SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS, y la
Resolucion N° 164 de fecha 28 de septiembre de 2004 del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS,
organismo descentralizado actuante en la 6&rbita del MINISTERIO DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y PESCA, y

CONSIDERANDO:

Que a los fines de resguardar la sanidad de los tubérculos de papa empleados como material de
propagacion, es necesario mantener actualizada la normativa referente a la habilitacion vy
funcionamiento de Laboratorios de Andlisis de Papa Semilla que certificaran dicha sanidad.

Que las condiciones que debe reunir un laboratorio y las normas para su funcionamiento dependen de
los analisis y del material que pretenda analizar.

Que la presente norma complementa la Resolucion de la entonces SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS N° 217 de fecha 29 de octubre de 2002
referida a las “NORMAS DE PRODUCCION DE PAPA SEMILLA EN CONDICIONES
CONTROLADAS” y las “NORMAS PARA LA FISCALIZACION DE PAPA SEMILLA EN
CAMPO”.

Que en virtud del Articulo 13 de la Ley N° 20.247, los laboratorios de andlisis deben estar inscriptos
en el Registro Nacional del Comercio y Fiscalizacion de Semillas.

Que por el Articulo 1 de la Resolucion N° 42 de fecha 6 de abril de 2000 y su respectivo Anexo | se
crean categorias que contemplan a los laboratorios.

Que por los Articulos 2° y 3° de la mencionada Resolucion y en sus respectivos Anexos II, 11y IV se
establece que los laboratorios deberan cumplir previamente a su inscripcién, con normas establecidas
en la materia.

Que a los efectos de dar cumplimiento a la Resolucion N° 217 de la entonces SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS de fecha 29 de octubre de 2002, es
necesario contar con laboratorios y establecer protocolos de habilitacion a los cuales los mismos se
deberan ajustar para inscribirse.

Que la Direccion de Calidad, la Direccion de Certificacion y Control y la Direccion de Asuntos
Juridicos, pertenecientes al INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, organismo descentralizado
actuante en la 6rbita del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, han tomado
la intervencion técnica que les compete.

Que la COMISION NACIONAL DE SEMILLAS, creada por la Ley de Semillas y Creaciones
Fitogenéticas N° 20.247, se ha pronunciado favorablemente segin surge del Acta N° 429 de fecha 14
de octubre de 2015.



Que el suscripto es competente para dictar el presente acto en virtud de lo establecido en el Articulo 9°
del Decreto N° 2.817 de fecha 30 de diciembre de 1991, ratificado por la Ley N° 25.845.

Por ello,
EL PRESIDENTE DEL DIRECTORIO DEL INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Apruébase las NORMAS DE FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS DE
ANALISIS FITOSANITARIOS DE PAPA SEMILLA que como Anexos | a IV forman parte
integrante de la presente resolucién.

ARTICULO 2° — Para comenzar el proceso de habilitacion técnica del laboratorio el interesado
debera presentar debidamente completados una nota solicitando la habilitacion, Datos del Laboratorio
(Anexo 1-A), el Término de Compromiso del Director Técnico (Anexo I-B), el Listado de Analistas
(Anexo I-C), el Detalle del Equipamiento (Anexo I-D) y el/los Protocolo/s con su/s respectivo/s
documento/s de adopcién del método segln el alcance que solicita habilitar (Anexo I1-A y/o Anexo I1-
B) ante la Direccion de Calidad del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, organismo
descentralizado actuante en la érbita del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y
PESCA.

Toda documentacion que no cumpla con los requisitos de fondo y de forma exigidos en la presente
norma sera devuelta (de ser identificable su autor) o desechada y se tendra por nunca presentada.

ARTICULO 3° — La habilitacion del Laboratorio de Anélisis Fitosanitarios de Papa Semilla estara
condicionada a la aceptacion de la informacién presentada por el interesado, al titulo profesional del
postulante al cargo de Director Técnico y la capacitacion especifica del mismo, a la disponibilidad del
equipamiento mencionado en el Anexo 11 de la presente resolucion, a la aprobacion de la auditoria de
habilitacion, y al cumplimiento de los criterios y requisitos que el INSTITUTO NACIONAL DE
SEMILLAS establezca como necesarios.

ARTICULO 4° — EI postulante al cargo de Director Técnico debera contar con titulo universitario
oficial no menor de CUATRO (4) afios con incumbencia profesional o grados superiores de educacion
(con incumbencia en la materia) y experiencia acreditable en el area técnica correspondiente al alcance
de la habilitacién solicitada. Al inicio de los tramites debera presentar fotocopia del titulo profesional
habilitarte y fotocopia de la matricula profesional —de corresponder—, junto a un curriculum vitae
actualizado y firmado, con sus respectivos comprobantes.

De considerarlo necesario y bajo su entera responsabilidad podra nombrar un Reemplazante
Autorizado. Para esta designacion debera presentar debidamente completado ante la Direccion de
Calidad la Designacion de Reemplazante Autorizado (Anexo I-E), firmado por el autorizado y
endosado por el Director Técnico.

ARTICULO 5° — EI Reemplazante Autorizado debera tener una capacitacion y un entrenamiento
acorde al alcance de la habilitacion. Deberé presentar un curriculum vitae actualizado y firmado a
modo de Declaracion Jurada.

ARTICULO 6° — Una vez obtenida la habilitacion técnica otorgada por la Direccion de Calidad el
interesado debera proceder a su inscripcion ante el Registro Nacional del Comercio y Fiscalizacion de
Semillas en un plazo razonable.



ARTICULO 7° — La Direccion de Calidad llevara a cabo la auditoria y el control de los laboratorios
inscriptos, estando obligado el Director Técnico a estar presente en las auditorias y a brindar al
INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS toda la documentacion que requiera.

ARTICULO 8° — La falta de envio de las propuestas de acciones correctivas para el levantamiento de
no conformidades encontradas en la auditoria dentro del plazo establecido por el auditor, hara pasible
al laboratorio de la aplicacion de lo previsto por el Articulo 19.

ARTICULO 9° — En los casos que existan resultados cuestionados, la Direccion de Calidad y/o la
Direccion de Certificacion y Control intervendran en los aspectos de su competencia.

ARTICULO 10. — Los certificados emitidos por los laboratorios habilitados tendran validez en el
orden nacional y deberan ser confeccionados conforme el modelo autorizado que se detalla en el
Anexo IV de la presente resolucion.

Para ser validos los certificados emitidos deberan contener sello y firma del Director Técnico quien se
hara responsable del contenido de los mismos. Deberan estar debidamente completados no pudiendo
contener borrones ni enmiendas ni ser completados a mano. Bajo responsabilidad del Director Técnico
podran ser firmados por el Reemplazante Autorizado designado.

ARTICULO 11. — La Direccion de Calidad podra solicitar a los laboratorios copia firmada de los
certificados emitidos y de cualquier registro asociado a estos.

ARTICULO 12. — Todos los laboratorios habilitados deberan participar de los ensayos
interlaboratorios organizados por la Direccién de Calidad. Conjuntamente a lo anterior, la Direccion
de Calidad podra convocar tanto a los Directores Técnicos como a los analistas a jornadas, talleres o
cursos de capacitacion.

ARTICULO 13. — Toda modificacion en la situacion del laboratorio en cuanto a domicilio,
instalaciones que afecten al desarrollo de ensayos, protocolos, y/o Director Técnico, debera
comunicarse en forma fehaciente a la Direccidn de Calidad, dentro de los TREINTA (30) dias corridos
de producida la modificacion.

En cualquiera de estos casos, el laboratorio no podra emitir certificados hasta recibir la conformidad
por parte de la Direccion de Calidad.

Cualquier cambio posterior que se quiera realizar sobre el alcance de habilitacion debera ser
comunicado mediante nota y no surtiré efecto hasta recibir la conformidad por parte de la Direccién de
Calidad.

Toda modificacion en el listado de equipamiento debera ser informada fehacientemente a la Direccion
de Calidad dentro de los TREINTA (30) dias corridos de producida la modificacion, mediante la
presentacion de un nuevo Anexo I-D.

Otros cambios en los datos suministrados en cualquiera de los Anexos presentados en el momento de
la habilitacién deberan ser informados mediante la presentacién de un nuevo Anexo actualizado al
momento de la Auditoria o a requerimiento de la Direccién de Calidad.

ARTICULO 14. — Para que proceda el cambio de Director Técnico, el nuevo postulante al cargo
deberd presentar toda la documentacion requerida en los Articulos 2° y 4° ademas de cumplir con los
requisitos establecidos en la presente resolucion.



La presentacion de la documentacion no implicard la designacion automatica del postulante en el
cargo de Director Técnico, por lo que el laboratorio no podra emitir certificados suscriptos por el
postulante hasta recibir la conformidad por parte de la Direccion de Calidad.

En casos de acefalia en la Direccion Técnica el laboratorio no podra emitir certificados.

ARTICULO 15 — Los Laboratorios de Analisis Fitosanitarios de Papa Semilla podran habilitarse para
realizar todos o parte de los ensayos requeridos para las pruebas de post-control segun la normativa
vigente.

ARTICULO 16. — EI INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS podréa determinar la realizacion de
analisis de laboratorio para agentes fitopatdgenos no contemplados en la Resolucién N° 217 de fecha
29 de octubre de 2002 o la que en un futuro la reemplace en caso que lo considere necesario.

ARTICULO 17. — EI Certificado de Habilitacion Técnica emitido por la Direccion de Calidad debera
estar expuesto al publico junto a la constancia de inscripcion del Registro Nacional del Comercio y
Fiscalizacion de Semillas.

ARTICULO 18. — Queda prohibida en el ambito nacional la actuacion de cualquier laboratorio que
no cumplimente los requisitos establecidos en la presente resolucién.

La falta de inscripcion en el Registro Nacional del Comercio y Fiscalizacion de Semillas, haré pasible
a los mismos de las sanciones previstas en el Articulo 41 de la Ley N° 20.247.

ARTICULO 19. — EI INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS podra advertir, apercibir, suspender
o0 dar de baja la habilitacion técnica y/o la inscripcion del laboratorio en funcién de la ponderacion de
la gravedad de las siguientes faltas:

a) Incumplimiento de deberes y obligaciones emergentes de la presente norma.

b) Impedir la realizacion de auditorias, 0 que en las mismas se detecten reiteradas irregularidades, o
ante el no levantamiento de las “no conformidades” detectadas dentro del plazo estipulado por el
INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS.

c) Falsedad en la informacion y datos suministrados.

ARTICULO 20. — Los conceptos y casos no previstos en la presente normativa seran evaluados y
resueltos por el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS.

ARTICULO 21. — Derdgase la Resolucion N° 164 de fecha 28 de septiembre de 2004 y toda otra
norma que se oponga a la presente.

ARTICULO 22. — Los Laboratorios de Anélisis Fitosanitarios de Papa Semilla que se encuentren
vigentes en el Registro Nacional del Comercio y Fiscalizacion de Semillas al momento de la
publicacion de la presente resolucion en el Boletin Oficial tendran un plazo de SEIS (6) meses para
adecuarse a lo establecido en esta normativa.

ARTICULO 23. — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y
oportunamente archivese. — Ing. Agr. RAIMUNDO LAVIGNOLLE, Presidente del Directorio,
Instituto Nacional de Semillas.






DATOS DEL LABORATORIO DE ANALISIS FITOSANITARIOS DE PAPA SEMILLA

PROPIETARIO

Nombre y Apellido o Razon Social .. .. ...
LABORATORIO

Nombre del EADORMON0...... ..o osponsaiinmsmmsmsssnerpnisasons R .
DOMICTIIO. e e

CP Localidad. /o mmaniniig Provincia___._ .

Teléfono Celular COVEs CleCHONICO. oo onren o s

PROFESIONAL RESPONSABLE
Director Técnico

Adjuntar curriculum vitae.

NONBE N APRIIIOOS oo o ccooroos st e O o DNL
Titulo profesional . EXpediQOpoOr. o i sk
M PO N e comensnsmeaenes Soiebar

Teléfono o smnasy Celular ;i mmmmemmns Correo electronico ..

INSTALACIONES

Agregar fotocopia de plano o croquis a escala del laboratorio.

TIPOS DE ANALISIS A REALIZAR EN EL LABORATORIO
Marcar con una cruz el alcance de la habilitacion solicitada:

0 Analisis Virologicos
o Analisis Nematolégicos

o Analisis Fisicos, Morfolégicos y Fisioldgicos

s de de

(Lugar y Fecha)



ANEXO

ERIONIIIIINN. . oo R s N A S S A eSS
DR e declaro asumir la entera responsabilidad técnica del Laboratorio
B ANGNSIS ...\ ..ooooooeoeooeeeeoces oo eeeeaneeasessseeesssasss s eesses s e e e
Nro de Incripcion en ¢l RNCyFS ,

Comprometiéndome a ejercer mi rol de Director Técnico y ejecutar las técnicas de anlisis de acuerdo
aloestipulado en la ResoluciénN°®____ y en cualquier

directiva emanada por el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS. El presente término de
compromiso expira en el momento en que la Direccion de Calidad del INSTITUTO NACIONAL DE

SEMILLAS reciba |a Carta de Anulacion por mi firmada y/o por parte del Responsable de la Empresa.

; de de
(Lugary Fecha)

(Sello y firma del Director Técnico)

NOTA: Quien suscribe deberi adjuntar a la presente:
a) Fotocopia del DNI

ANEXO



Cantidad de Analistas autorizados para ejecutar las técnicas dentro del alcance de la
habilitacién:

(Sello y Firma del Director Técnico)



*de corresponder
de

' (Lugar y Fecha)



declarando asumir la entera responsabilidad técnica por las tareas desarrolladas en el gjercicio de sus

funciones.

Se adjunta curriculum vitae actualizado del autorizado para su aprobacion y fotocopia de DNI.

La presente designacion expira en el momento en que la Direccion de Calidad del INSTITUTO
NACIONAL DE SEMILLAS reciba la Carta de Anulacion por mi firmada y/o por parte del

Responsable de la Empresa o por la finalizacion del ejercicio de mis funciones como Director Técnico,

3 de de
(Lugar y Fecha)

(Sello y firma del Reemplazante Autorizado)

(Sello y firma del Director Técnico)

ANEXO II-A

PROTOCOLO PARA ANALISIS VIROLOGICO PARA TECNICA ELISA Y DOCUMENTO DE
ADOPCION DEL METODO

PROTOCOLO



Los laboratorios deberan enviar a la Direccion de Calidad del INSTITUTO NACIONAL DE
SEMILLAS el protocolo utilizado para el andlisis viroldgico que realizan y su respectivo documento
de adopcion del método. Cada vez que se introduzca un cambio en el protocolo el laboratorio debera
redactar un nuevo documento de adopcion del método (por ejemplo: cambio de marca de anticuerpos y
de marca de placas) y cumplimentar lo establecido en el Articulo 13 de la presente resolucion.

DOCUMENTO DE ADOPCION DEL METODO

Los protocolos aplicados para los analisis que se realizan en el laboratorio deben haber sido ensayados
de manera previa a su aplicacion, debido a que es necesario que el laboratorio demuestre que domina
el ensayo y lo realiza correctamente.

Como evidencia de los ensayos realizados el laboratorio debera elaborar un documento de adopcion
del método que debera contener al menos:

- Objetivo y alcance del ensayo.

- Item a ensayar.

- Detalle de insumos, reactivos, materiales de referencia y acondicionamiento de las muestras.

- Listado de equipamiento necesario para su aplicacion.

- Pardmetros a evaluar:

1) Repetibilidad: proximidad entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo mesurando,
realizadas bajo las mismas condiciones de medicion. (Aplicacion de un mismo procedimiento, a un
mismo objeto, por el mismo analista, en intervalos cortos de tiempo, con el mismo equipamiento,
instrumental, en el mismo lugar).

2) Reproducibilidad: proximidad entre los resultados de mediciones de un mismo mesurando,
realizadas bajo distintas condiciones de medicion. (Aplicacion de un mismo mesurando a diferentes
analistas, distinto equipamiento, intervalos largos de tiempo).



3) Limite de deteccién: menor concentracion de analito en una muestra de ensayo que puede ser
confiablemente distinguida del blanco.

4) Robustez: capacidad de un método analitico para que los resultados no se vean afectados por
variaciones deliberadas en los parametros del procedimiento.

5) Especificidad/Selectividad: aseguran la confiabilidad de la medicion del analito en presencia de
interferencias.

6) Intervalo de trabajo/Linealidad: EI &mbito de trabajo de un método analitico es el intervalo entre los
niveles mas bajo y mas alto de concentraciones que ha sido demostrado que puede ser determinado
con la precisién y la exactitud requeridas para una determinada matriz (para ensayos cuantitativos).

- Resultados obtenidos.

- Personas que desarrollaron los ensayos.

- Conclusiones, criterios de aceptacion o rechazo del ensayo.

El laboratorio debera decidir qué parametros debera evaluar en funcién del tipo de ensayo que realice.

El laboratorio debera adjuntar el protocolo para la brotacion con su respectivo documento de adopcion
del método donde debe constar al menos lo siguiente:

- Objetivo y alcance del ensayo.

- Item a ensayar.

- Detalle de insumos, reactivos, materiales de referencia y acondicionamiento de las muestras.



- Listado de equipamiento necesario para su aplicacion.

- Resultados obtenidos.

- Personas que desarrollaron los ensayos.

- Conclusiones, criterios de aceptacion o rechazo del ensayo.

PRESENTACION - Requisitos de Forma

Tanto los Protocolos como sus Documentos de Adopcion del Método deberan ser presentados ante la
Direccién de Calidad debiendo constar —ademas de las especificaciones técnicas anteriormente
mencionadas— todos los datos identificatorios del Laboratorio y Director Técnico para su correcta
individualizacién, como asimismo, estar sellados y firmados por el Director Técnico en cada una de
sus hojas.

ANEXO [1-B

PROTOCOLO PARA ANALISIS NEMATOLOGICOS Y DOCUMENTO DE ADOPCION DEL
METODO

PROTOCOLO

El laboratorio debera utilizar el protocolo establecido en el Anexo Il de la presente normativa. Debera
elaborar un documento de adopcién del método para demostrar que los ejecutores de los ensayos
dominan el método de manera adecuada.

DOCUMENTO DE ADOPCION DEL METODO

El protocolo aplicado para los analisis que se realizan en el laboratorio debe haber sido ensayado de
manera previa a su aplicacion.



Este documento debe contener al menos:

- Objetivo y alcance del ensayo.

- Item a ensayar.

- Detalle de insumos, reactivos, materiales de referencia y acondicionamiento de las muestras.

- Listado de equipamiento necesario para su aplicacion.

- Resultados obtenidos.

- Personas que desarrollaron los ensayos.

- Conclusiones, criterios de aceptacion o rechazo del ensayo.

PRESENTACION - Requisitos de Forma

Tanto el Protocolo como el Documento de Adopcion del Método deberan ser presentados ante la
Direccion de Calidad debiendo constar —ademas de las especificaciones técnicas anteriormente
mencionadas— todos los datos identificatorios del Laboratorio y Director Técnico para su correcta
individualizacién, como asimismo, estar sellados y firmados por el Director Técnico en cada una de
sus hojas.-

ANEXO I

NORMAS DE FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS DE ANALISIS FITOSANITARIOS DE
PAPA SEMILLA

DISPOSICIONES GENERALES:



GENERALIDADES:

El alcance de la presente normativa es referente a los diagnosticos obligatorios de enfermedades y
nematodes transmitidos a las distintas categorias y subcategorias de papa semilla.

Los laboratorios deberan contar con las condiciones ambientales, fisicas y de equipamiento necesarias
para el desarrollo de sus tareas, y podran realizar s6lo los ensayos para los cuales el INSTITUTO
NACIONAL DE SEMILLAS los haya habilitado.

Dichos ensayos deberan estar documentados en Protocolos con sus respectivos documentos de
adopcion del método. Estos documentos deberan ser presentados ante la Direccién de Calidad para su
aprobacion. Cualquier modificacion posterior implicara la necesidad de un nuevo protocolo con su
respectivo documento de adopcion del método.

Asimismo, se recomienda que se tengan en cuenta las normas de higiene y seguridad y aquéllas
referidas al descarte seguro de residuos del laboratorio.

El Director Técnico debera capacitar a los analistas dejando la debida constancia de dicha capacitacion
en el legajo del personal.

INSTALACIONES:

El area del laboratorio y cada una de sus dependencias debe ser compatible con el volumen de
muestras que se procesen y con el personal disponible. Se debe establecer una separacion eficaz entre
zonas vecinas cuando se desarrollen en ellas actividades incompatibles de forma que el acceso y el uso
de todos los sectores sea definido y controlado. Estos sectores estaran detallados en un croquis en
escala que debera presentarse al momento de la solicitud de habilitacion.

En funcidn del o los analisis para los cuales el laboratorio desee estar habilitado se debera disponer de:

» Sector de recepcion e ingreso de muestras (independiente de los demas sectores).

* Sector de acondicionamiento y lavado de muestras.



* Sector de brotacion: debe contar con temperatura y humedad adecuadas, con suficiente espacio para
almacenar y acondicionar las muestras a analizar.

* Sector para el analisis de virus.

» Sector para andlisis de nematodes.

* Sector para andlisis fisico, morfologico y fisiologico.

* Sector para almacenamiento de drogas.

* Sector para almacenamiento de materiales de vidrio y plastico.

* Sector para el lavado de material.

« Sector de archivo de muestras.

« Sector de oficina.

EQUIPAMIENTO Y MATERIALES DE REFERENCIA:

El laboratorio debera estar provisto de todos los equipos y materiales de referencia necesarios para la
correcta ejecucion de los ensayos. Cada equipo debera tener una ficha técnica que contenga toda la
informacién necesaria del mismo, asi como mantenimientos y calibraciones realizadas. Todos los
equipos deberan ser mantenidos en adecuado estado de funcionamiento, debiendo para ello elaborarse
un plan de mantenimiento de los mismos.

El material de referencia debera estar debidamente identificado con las caracteristicas técnicas que se
consideren relevantes.



PROCEDIMIENTOS, REGISTROS Y DOCUMENTOS:

El laboratorio debera mantener un sistema documental en el que consten los siguientes registros:

* Protocolo de brotacion y documento de adopcion del método.

* Protocolo de analisis viroldgico y documento de adopcion del método.

* Registro de pruebas periodicas de dilucion de anticuerpos utilizados.

* Protocolo de analisis nematolégico y documento de adopcién del método.

* Registro de ingreso de muestras.

* Registro de brotacion.

* Registro de analisis de virus (incluye boletin interno de analisis, lectura de lector ELISA/fotografias
de placas).

* Registro de analisis de nematodes (boletin interno de analisis).

e Certificados de analisis emitidos.

* Registro de reactivos (facturas y/o remitos, fichas informativas que acompafian a los reactivos).

» Registro de equipos (listado de equipos, plan de mantenimiento, registros de controles, fichas
técnicas).

* Registro de materiales de referencia.



Registro de ingreso de muestras: se registraran en él todas las muestras que ingresen al laboratorio, se
haya emitido certificado 0 no, con namero correlativo (muestras de control interno de calidad,
particulares, entrenamiento, test de referencia, muestras de fiscalizacion y otras). Los campos minimos
obligatorios que debe contener este registro y que deben ser completados son: nimero de muestra,
cddigo, peso del lote, fecha de recepcion, remitente, procedencia u origen, especie, estado de la
muestra, numero de tubérculos enviados, fecha de inicio y final del analisis, fecha de emisién del
certificado de analisis.

Registro de analisis (de virus y nematodes): se elaboraré un registro de analisis por cada muestra el
cual deberé estar identificado con el mismo nimero de entrada que posee la muestra en el registro de
ingreso de muestras.

El registro de analisis debera contar con la siguiente informacién: nimero de ingreso de la muestra,
determinaciones solicitadas, fecha de inicio y finalizacion del analisis, resultados obtenidos,
metodologia utilizada, datos e identificacion del analista (si las etapas fueran desarrolladas por
distintos analistas, cada uno debera indicar la etapa que le corresponda mediante firma y aclaracion o
sus iniciales). Se recomienda dejar un espacio para anotar observaciones que hubiera del ensayo.

Informe de los resultados: los resultados de los ensayos solicitados se informaran en el “Certificado de
Sanidad de Papa Semilla” (Anexo IV).

Los resultados de virus y nematodes se informaran con una sola cifra decimal (cuando el centésimo
sea igual o superior a 5, el décimo informado sera el inmediato superior; si el centésimo es inferior a 5,
el décimo sera el obtenido en el calculo). Para el informe de mosaico rugoso (PVX PVY) se sumaréan
aquellos pocillos en los que ambas determinaciones resultaron positivas en la determinacién individual
de las mismas.

Los andlisis fisicos, morfolégicos y fisioldgicos se informaran en el Certificado en el punto “Otros
Ensayos”.

Archivo de Registros y Documentos:

Todos los registros, documentos y certificados emitidos deberan guardarse por un plazo de CINCO (5)
anos.



MUESTRAS PARA ANALISIS:

Las muestras recibidas deben ser identificadas con su respectivo nimero de ingreso.

Se deberan procesar como minimo OCHENTA Y CINCO (85) de cada CIEN (100) tubérculos
ingresados.

Una vez que ingresan al laboratorio deben procesarse en el menor tiempo posible. En caso de no poder
analizar las muestras inmediatamente, deberan conservarse en lugar seco y ventilado para evitar
alteraciones en la calidad de las mismas.

La temperatura de conservacion de las muestras no debe ser mayor a 15° C y se deberan desechar los
tubérculos que lleguen en mal estado.

Las muestras quedaran a total disposicion del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, durante
VEINTE (20) dias corridos después de entregado el correspondiente Certificado de Analisis, lapso
durante el cual deberan mantenerse en condiciones adecuadas de temperatura y humedad y protegidas
de contaminaciones. Se debera garantizar la presencia de por o menos el brote apical.

ANALISIS FiSICO, MORFOLOGICO Y FISIOLOGICO:

La muestra a analizar se debera lavar previamente y luego se sometera al analisis de sintomas visuales
determinando los defectos externos segun la tabla de Tolerancias de Anormalidades de la normativa
vigente.

ANALISIS VIROLOGICOS:

1) Equipamiento:

* Micropipetas de volumenes variables o varias de volimenes fijos.

* Peachimetro rango de pH de 0 a 14, resolucién 0,01, error +/- 0,1.



» Estufa de cultivo de temperatura regulable.

» Sistema de extraccion de jugo de las muestras: mecanico (extractor / dispensador de jugo de papa) o
manual con bolsas de plastico.

» Balanzas analiticas, capacidad 120 gr., precisién 0,001 gr.

* Heladera y Freezer (-20° C).

* Equipo para produccion de agua destilada o similar (o en su defecto deberd contar con agua
destilada).

* Lector de microplaca (espectrofotometro 405 nm) o camara fotografica y freezer.

Nota:

De optar por la camara fotografica y el freezer, la foto de la placa deberd garantizar la correcta
identificacion de los testigos positivos, sanos y blancos, permitir visualizar el resultado en cada celda y
el nimero identificatorio del analisis.

Las placas deberan conservarse en freezer de -20° C por un plazo de UN (1) afio calendario.

2) Reactivos:

Los distintos reactivos empleados en los andlisis de rutina deberan estar rotulados con: fecha de
apertura del envase y fecha de vencimiento. Si se trata de soluciones preparadas en el laboratorio
(como buffers), el rotulo debera tener los siguientes datos: nombre de la solucién, fecha de
preparacion, fecha de vencimiento, pH y nombre del analista que preparé la misma.

3) Material de Referencia:



* Testigos positivos.

» Testigos sanos.

* Blanco (Buffer).

El laboratorio debera contar con los testigos positivos y sanos adecuados para conducir los ensayos.

Asimismo, debera tener en cuenta que la intensidad de la reaccién puede cambiar segln la variedad.
Por lo tanto, se recomienda tener testigos positivos y sanos acordes a la variedad de la muestra a
analizar al momento de la adopcién del método.

4) Tratamiento de brotado de papa:

Los tubérculos de papa debidamente identificados seran sometidos a un proceso para promover la
brotacion segun el protocolo que utilice el laboratorio. Este protocolo debera estar avalado por el
documento de adopcion del método.

En el registro de brotacion se debera indicar la fecha de inicio del proceso, control de temperatura en
el recinto, fecha de finalizacion del proceso y porcentaje de tubérculos brotados.

No podra realizarse el analisis viroldgico hasta que transcurran 3 semanas desde el inicio de la ruptura
de dormicion. Para realizar los andlisis es necesario que los tubérculos estén uniformemente brotados.
Se debera utilizar 1 brote de cada tubérculo procesado.

5) Técnica ELISA:

El protocolo empleado dependeré de la marca comercial del kit utilizado por el laboratorio: debiendo
el mismo estar documentado y adoptado. Se deberan tener en cuenta las siguientes consideraciones:



* La extraccion se realizara a partir de brotes, hojas o tubérculos brotados segtn el protocolo empleado
por el laboratorio, con una dilucion previamente determinada (habitualmente se utilizan 20 ml de
solucion de extraccion por cada gramo de tejido vegetal).

* Prueba de diluciones de anticuerpos: se realizard cada vez que se abre un nuevo lote de anticuerpos y
deber& emplearse un positivo de baja concentracion.

» Emplear el brote apical, (para el caso del PLRV, cuanto mas cerca se esté de la cosecha, se deberan
emplear brotes de la zona del ombligo).

* Solo se permitira el uso de anticuerpos policlonales.

* El nimero de testigos a emplear por placa, serd como minimo, el siguiente:

- testigos positivos (enfermos): 2. Uno de la menor concentracion posible tal que se distinga del testigo
sano y otro de una concentracién mayor.

- testigos negativos (sanos): 3.

- blanco (buffer): 1.

 El agregado de azida sodica a los buffers permite su conservacion durante 2 meses. En caso
contrario, se deberan usar dentro de las 24 horas.

* El uso de leche descremada permite eliminar riesgos de reacciones inespecificas. Su uso en el buffer
conjugado es particularmente Gtil para PLRV.

6) Interpretacion de resultados:

El tiempo de lectura variara segun la calidad de las placas usadas, del virus analizado y de los
anticuerpos empleados. Se podra hacer una lectura preliminar a los 30 minutos y la lectura final debera
ser a los 60 minutos.



En cuanto a la lectura visual, se considerard muestra positiva a aquella que presente una coloracién
amarilla igual o superior a la del testigo positivo de menor concentracion; y muestra negativa a la que
tenga una coloracién igual o menor a la del testigo sano.

En lo que respecta a las lecturas con lector de microplacas, se considerardn muestras positivas a
aquellas cuyas lecturas de absorbancia a una longitud de onda de 405 nm (A405) sean superiores a la
media de los 3 testigos sanos, mas 3 veces el desvio estandar. Todas las muestras con valores de
absorbancia menores a lo expresado seran consideradas sanas.

En caso de lecturas donde el calculo arroje interpretaciones dudosas o confusas, la interpretacion final
de los resultados quedara a criterio del Director Técnico.

ANALISIS NEMATOLOGICO:

1) Equipamiento:

* Microscopio 6ptico (35X a 100X).

* Centrifuga (dependiendo del método empleado).

 Licuadora eléctrica.

» Tamices de distintas tramas.

» Balanza analitica.

2) Determinacién de Nacobbus aberrans y Meloidogyne sp.

La muestra deberd ser dividida en grupos de no més de 20 papas. Se debera pelar solo la mitad de cada
papa. Si en alguno de estos grupos se encontrara mas de un individuo, se deberd volver a la muestra y



analizar papa por papa (que conserva una mitad sin pelar), ya que los resultados de Nacobbus aberrans
y de Meloidogyne sp. deben expresarse en porcentaje.

Procedimiento:

Una vez ingresada la muestra de tubérculos, se realizard una inspeccién visual para separar los
tubérculos con sintomas visibles, dudosos y aparentemente sanos colocandolos en canastos aireados.
Eliminar la tierra y restos organicos de los tubérculos, dejando la superficie limpia de todo elemento
extrafio. Se podra realizar la observacion del material dilacerando bajo microscopio Optico tejidos con
sintomas visibles de agallas o presencia de zonas necroticas.

Se procederéa al pelado de los tubérculos (2 mm de profundidad), empleando un utensilio filoso para
una mejor extraccion de la epidermis.

Se pesaran entre 20 a 40 gramos de las pelas y se licuaran, incorporando 200 ml de agua 'y 2 6 3 gotas
de detergente (10 a 90 segundos, segun sea la velocidad del aparato).

Se trasvasara y decantara durante 3 minutos (o se dejara decantar en la licuadora), eliminando el
sobrenadante.

Se procedera luego a tamizar el material, empleando un colador y una bateria de tamices de malla N°:
60, 270, 300 y 325, descartando el material del colador y el del tamiz de malla N° 60. Se trasvasara el
contenido del dltimo tamiz (de malla N° 325) con una fina lluvia de agua a un vaso de precipitado.
Luego se procedera a la evaluacion, pudiendo utilizarse el método de evaluacion directa o indirecta
segun se requiera.

Evaluacion directa: se colocara el material en una caja de petri, procurando observar cada vez 2 a 3
cm3 de suspension, volumen suficiente para cubrir con una delgada capa el fondo de la misma. Este
pequefio volumen facilitara una mejor transparencia de la suspension para la observacion y recuento
de los nematodes extraidos bajo microscopio éptico.

En caso de existir abundancia de granulos de almidon, que impidan la correcta evaluacion, hervir la
solucién durante 1 a 3 minutos. También es posible la coloracién del material y su posterior
observacion directa bajo microscopio optico.



Evaluacion indirecta: se centrifugara el material transfiriendo el contenido del vaso de precipitado al
interior de los tubos de la centrifuga, siendo conveniente el agregado de 10 gr. de kaolin, a fin de
favorecer la sedimentacion de los elementos mas pesados que el agua (nematodes y fase mineral). La
duracion de este centrifugado serd de 4 minutos a 3000 rpm. El sobrenadante obtenido (materia
organica y agua) seréa desechado.

Al sedimento resultante de la primera centrifugacion se le agregara una cierta cantidad (que varia en
funcidn de la capacidad de los tubos de centrifuga empleada), de solucion azucarada de densidad 1,18
(60%), el sedimento es totalmente disgregado con ayuda de un agitador a fin de lograr una buena
suspension del primero en la solucion azucarada. Se realizara una segunda centrifugacién con el objeto
de obtener una solucion limpida en la cual sea facil observar los nematodes. Se realizard un
centrifugado de 1 minuto a 1800 rpm. Los nematodes quedaran en suspension en el sobrenadante.
Rapidamente se pasaréa el sobrenadante por el tamiz de malla N° 325 y se transferiran los nematodes a
una caja de petri u otro recipiente con ayuda de una fina lluvia de agua. Esta operacién debera ser
rapida para evitar que los nematodes se plasmolicen. La solucion resultante sera limpida y los
nematodes podran ser observados bajo microscopio 6ptico.

ANEXO IV



LOGOTIPO DEL LABORATORIO
DOMICTLIO. LOCALIDAD, PROVINCTA. . FAX. E-MAIL. N°DE
INSCRINCION EN E1L RNCYES

Solicitante: o Domicilio:
Localidad: e Provingia:
VARIFDAD CODIGO PESO DEL LOTE mxlzﬁ;}g"
FECHA DE MUESTRED FECHA DE ESTADO DF LA NUMERO DE TURERCULOS ANALISIS
e RECEPCION MULSTRA ENVIADOS FECHA DE INICIO | FECHA DE FINAL
RESULTADOS
VIRUS
pvs'" PVX PVY PLRV PVX+PVY
X.0% X.0% X.0% X.0% X.0%
% de Tubérculos sanos: Namero de Tubéreulos analizados:
Observaciones:
(1) Estcanalias deber realizanse & semilln de ppa de ongen impontado.
NEMATODES
Meloidogyne sp.: | X.0% I Nacobbus aberrans: X.0%
N° de Tubérculos analizados: N? de Tubéreulos analizados:
Observaciones: "
OTROS ENSAYOS
Observaciones: o
. de de2 - SELLO
del Laboratono




