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No. 169

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA
ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD

Considerando:

Que. entre los derechos del huen vivir, el articulo 13 de la
Constitucion  de  la Republica del  Feuador-CRFE,  se
prescribe que a las personas ¥ las colectividades tienen
derecho al acceso seguro ¥y permanente a alimentos sanos,
suficientes v nutritivos; preferentemente producidos a mivel
local y en correspondencia con sus diversas identidades y
tradiciones culturales. para lo cual el Fstado debera
promovert la soberania alimentaria;

Que. el Art. 281 de la CRFE, establece que la soberania
alimentaria  constituye  un  objetivo  estratégico v una
abligacion del Estado para que las personas, comunidades,
pueblos ¥ nacionalidades dispongan de alimentos sanos y
culturalimente apropiados de lonna permanente;

Que. el caracter multdimensional  de  la soberania
alimentaria  exige  la  conversencia  de  normativas
especilicas que  aseguren  que  la produccion,
comercializacion y consumo de alimemos se orienten hacia
este objetivo estratégico;

CQue, mediante Decreto Ejecutivo No. 1952, publicado en
el Registro Oficial No. 398 del 12 de agosto del 2004, se
designa, ..ol Ministerio de Agricultira v Ganaderia, a
trerves det Servicio Ecuatoriono de Samidad Agropecuaria,
SESA - hoy AGROCALIDAD-, como AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE, respomsable de velar por of
compfimicnto de la Decision 436 v Decision 483 de la
Comisicn de la Comunidod Andina de Naciones. ™,

Que, en el articulo 10 de la Decision de la Comunidad
Andina de Naciones No. 436, publicada el 10 de
septiembre de 1998, en el Registro Oficial No. 23, se
establece que “Lox  fabricanmtes,  formidadores,

fpaortadores, exporfadores, emvasadores v disiribuidores
de plagnicidas guimicos de uso agricofa, sean estos
personas nairales o juridicas, deboran estar registradeos
ante ta Awtoridad  Nociona! Competonte.- - Sofamenie
poddran fabiicar, formdar, Buportar. exportar. onvasar 1
distribiir plagnicidas quimicos de uso agrfcofa, las
POESONGS iratirales o furidicas gue coemten conr of registro
respective.  oforgade  por o Aworided  Nacional
Competente e cumplimienio o fas disposiciones del

JIFOSCRTC (i Hiciio

Que. cn ¢l numiero 4, del articulo 11, ibidem, se preseribe
que para cfectos del registro, ol interesado presentara
a la  Auworidad  Nacional  Competente. para su
verificacion entre otros, la " Constancia de que dispone de
fahoraterio propio o yue cuenta con fos servicios de un
fahoraterio  reconocido  por la Anroridad  Nacional
Competente o aoreditade para of control de calidad de los

jroditctos

Que. en el articulo 17 de la Decision de la Comision de la
Comunidad Andina de Naciones No. 483, se seiala que los
establecimientos tubricantes v elaboradores de productos
veterinarios  farmacologicos ¥ bioldgicos,  que  no
dispongan de instalaciones apropiadas e indispensahbles
para el control de calidad de las materias primas vy de sus
productos vetermarios terminados, podrin efectuar estas
operaciones en laboratorios de terceros registrados por la
Autoridad Nacional Competente:

Que. mediante Decreto Ejecutivo No. 1449, publicado en
el Registro Oficial 479, el 2 de diciembre del 200%, se crea
la Agencia Feuatonana de Aseguramiento de la Calidad
del Agro - AGROCALIDATY - en sustitucion del Servicio
Feuatoriano de Sanidad Agropecuana - SESA; como una
entidad técnica de derecho piblico con personeria juridica,
patrimonio  y  fondos  propios.  desconcertada,  con
independencia  administrativa,  economica, fimanciera y
operativa; con sede en (Quito ¥ competencia a mivel
nacional, adserita al Mimisterios de Agricultura. Ganaderia,
Acuacultura v Pesca;

(ue. en referido Decreto Fjecutivo 1449, se establece
como funcion de AGROCALIDAD, el promover en las
diversas cadenas de produccion agropecuaria procesos
productivos sustentados en sistemas integrados de gestion
de la calidad a {in de mejorar la produccion, productividad
y garanbizar la seguridad y soberania alimentaria, asi como
desarrollar instrumentos Eenicos de apoyo a los procesos
productivos agropecuarios orientados a la satslaceion de
los requerinmentos  pacionales v al desarrollo de  la
compelitividad internacional v apoyur la provisiom de
productos  agropecuarios de calidad para el mercado
interno y externo, sin hacer excepeion alguna;

Que, mediante Resolucion Adninistrativa No. 6, publicada
en el Registro Oficial Edicion Especial 107 del 5 de marzo
del 2009, se expide el Estatuto Orgianico de Gestion
Organizacional  de  Procesos de AGROCALIDAD -
EQGOPA-;

Que, en el namero 11 del acipite 2.4 del EQGOPA, se
estublece que es atribucidn del Director Téenico de Area
del Proceso de Servicios de Laboratorio el impulsar
acciones conducentes a conseguir la  certificacion de
calidad de laboratorios, acorde a normas internacionales de
calidad:
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(e, mediante menorando No.
133/DSLAAGROCALIDAD, la Dircctora del Procese de
Servicios  de  Laboraterios, remitié a la Direceidn
Cjecutiva, ¢l PROCEDIMIENTO  PARA  EL
RECONOCIMIENTO TECNICO DE LABORATORIOS
EXTERNOS (PNT/L - P4y, a fin de que disponga a la
Dircccion  de Ascseria Juridica  la correspondiente
resolucion  administrativa para la aplicacion  del
procedimiento aprobado; v,

En gercicio de las atribuciones que e conficren ¢l
Decercto Cjecutive No. 19527 los  articulos 10 v
numeral 4 del articulo 11 de Ta Decision 436 de la
Comision de la CAN; articule 17 de la Decision 483
de la Comision de la CAN: numcral |1 del acipite
24 del Cstatuto Organico de Gestion  Organizacional
por Procesos  de  Agrocalidad. COGOPA; v los

-

articulos 3 v 4 del Decreto LCjecutive No. 1449,
publicado cn €1 Registro Oficial No. 479 de 2 de
diciembre del 2008,

Resuelve:

Art. 1= Aprobar el PROCEDIMIENTO PPARA EL
RECONOCIMIENTQ TECNICO DE LABORATORIOS
EXTERNOS {PNT/L - A04), que consla en un anexo de
T hojas v lonna la presente resolucion.

Art. 2.- Dec la ¢jecucion de la presentc resolucion
encargase al Proceso de Servicios de Laboratorios.

Art. 3.- La presente resolucion enlrard en vigencia a partir
de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese. publiquese y cinplase.
Dada en Quite, 12 de octubre del 2010,
I} Dr. Rafazel Morales Astudillo, Direclor Ejeculivo,

Agencia Ecuatoriang de Asepguramiento de la Calidad del
Agro - AGROCALIDAD.
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OBJETO

Cl presente procedimiento tiene como objeto establecer
las directrices para cvaluar a laboratorios ecstatales o
privados de cmipresas dedicadas a formular, sintetizar
O TCCNYASAT INSUMOS Agropecuarios u ofros laboratorios
interesados, para otorgar ¥ mantener ¢l reconocimiento
del laboratorio por parte de AGROCALIDAD, como
requisito para la obtencion del registro de la empresa o
de sus productos formulados,

ALCANCE

Cste documento sc aplicara a los laboratorios que
soliciten ¢l reconocimicnto de su laboratorio por parte
de AGROCALIDAD. cuando no tengan acrcditacion
bajo la Norma 1SO/ALC 17025 o certificacion de BPM,
para tramites de registro como empresas formuladoras,

reenvasadoras o sintetizadoras  de INSUMos
agropecuarios o para registro de sus productos.

Fn este procedimiento se describe:
* El  mecanismo  para  la obfencion  del

3.

reconecimiento de laboratorios por parte de ANC,

« [os documentos y aspectos a ser evaluados para el
reconocimiento de laboratorios.
evaluacion  de

s El procedimienio la

laboratorios.

para
o La tusa que deberdn pagar Jas empresas  que
saliciten el reconocimiento de sus laboratorios.

del
de

s Sc establece  los
reconocimients v
incumplimiento,

plazos  de
las  sanciones

vigencia
CnoCaso
REFERENCIAS:

Documentos utilizados en la claboracion:

s PGAL-AMDLL Procediniento General para la gestion
de la documentacion.

¢ Decision 436 de la CAN - Norma para el Registro
de Plagwicidas Quimicos.

¢ Resolucion 630 de la CAN - Manual Téenico.

¢ Ley 73, Registro Oficial No. 442 del 22 de mayo
de 1990,

¢ Decision 419 de [a CAN.

¢  Manual sobre elaboracidn vy empleo de las
especificaciones de la FAQ v de la OMS para
plaguicidas.

s Méwdos CIPAC Handbook.

s Direclrices de la FAQ.

¢ NTE-INEN 150 17025:2006. requisitos generales

para la competencia (écnica de laboralorios de
ensayo ¥ calibracion,

31

4.

Documentos a  utilizar
I'rocedimicnto:

conjuntamente con <l

*« Formulario para la evaluacion de laboratorios por
parte de la auwtoridad nacional  competente.
{PNTO4011.

¢ Lista de verificacion.
¢ Informe de evaluacion por parte de la ANC.
GENERAL:

La Agencia Feoatonana de  Aseguramiento de la
Calidad del Agro - AGROCALIDAD.  adserita al
Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y
Pesca-MAGAP, es la entidad estatal responsable de
regular, registrar vy controlar la calidad de  los
plaguicidas, abonos, fertilizantes, semillas v productos
de uso velerinano que se comercializan en el pais, con
el proposito de garantizar el use de productos de
probada calidad. con un minine unpacto en la salud de
las personas y el mnbiente.

El uso de proteccion quimica en los cullivos agricolas
v produccidn pecudria, constituye una herranmenta imuy
difundida para alcanzar mejores indices de calidad ¥
productividad de las cosechas. S embargo su uso
conlleva riesxgos  inevilables a todos  los  aclores
ivoluerados, por los elevados niveles de toxicidad y
persistencia. AGROCALIDAD debe vigilar y controlar
permanentemente  la calidad  de insumos
agropecuarios. a [in de garantizar a4 la sociedad
ecuatoriana, la venla legal v segura de productos de
Optima calidad.

los

Loy paranetros para el registro v conirol de plaguicidas
& isumos velerinarios. estan lijados por las decisiones
de la CAN 436, 483 v por la Ley 73 para la
“Formulacion, Fabieacion, Importacion,
Comercializacidon y Empleo de Plaguicidas y Productos
Alines de Uso Agricola™. normativas que se orentan a
tecnilicar el proceso de registro, para garantizar que los
Iswmes agropecuarios que se comercialicen en el pais,
cumplan con  los estandares de calidad vy elicacia
durante la practica agropecuaria. Con este propdsito
establece la obligatoriedad por parte de la ANC, de
verificar la calidad de la composicion del producto,
mediante pruebas de laboratorio.

La Decisién 436 en el Capitulo 1V, articulo 11, literal
4, para cl registro dc  fabricantes, formwladores,
importadores, exportadores, cnvasadores ¥
distribuidores. exige “la constancia de que dispone de
un laboratorio propio o que cucnta con los servicios de
un laboratorio reconocide por la Autoridad Nacional
Competente o acreditado para cl control de calidad de
los productos.™

[gualmente en ¢l anexo 2 de la Decision 436, sobre
“Requisitos Téenicos para ¢l Registro o Reevaluacion
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola™. en ¢l literal
B) 2.1, cstableee la obligatoricdad del solicitante de
presentar un certificado analitico de la composicion del
producto  (contenido  de  sustancias  activas, grado
téenico, expresado en 4 p/p o piv), expedido por un
laboratorio  reconocide por la autoridad  nacional
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4.

competente o acreditade  a nivel  nacional o
subregional. segun corresponda, o por ¢l laboratorio
del tabricante reconocidoe por la autoridad competente,

La Decision 483 establece que los laboratorios que
realicen actividades independicntes o de apove a las

cipresas  claboradoras  de  insumos  veterinarios,
deberian  registrarse  ante la autondad  nacional
competente,

La Decision 419 en el Capitule IV, articulo 135,
cstablece  la necesidad  de formar una red de
laboratorios acreditados para realizar actividades de
mspeccién ¥ certificacion de productos sujetos al
comereio intrarregional.

A fin de cumplir con estas cxigencias  legales,
AGROCALIDAD debe estublecer ¢l procedimiento
téenico para otorgar ¢l reconocimiento de laboratorios,
a lax empresas que posean laboratorio propio para los
controles de calidad de su produccion interna, mientras
no dispongan de un laboratorio acreditado.

La autoridad nacional competente deberd constatar

fehacientemente,  previo  al  reconocimiento  del
laboratorio. el cumplimiento de todos los requisitos
establecidos.  asi como  su  wverificacion  posterior

anualmente o cada vez que lo considere necesario.
Definiciones:

Algunas de las definiciones han sido tomadas de la
Norma 150 9000:2005.

AUTORIDAD  NACIONAL COMPETENTE:
Organisine gubernamerttal que en cada Pais Miembro
tiene bajo su responsabilidad el registro y control de la
produceidn, importacion, comercializaciom y el uso de
los plaguicidas y productos veterinarios.

LABORATORIO ACREDITADO: Laboratorio cuya
competencia téenica ha sido evaluada favorablemente
por una tercera entidad. es decir un organismo nacional
{OAF)Y o internacional, en base a norma [SOYIEC
17025: 2005,

LABORATORIO RECONOCIT: Laboratorio
gue ha sido evaluado v reconocido por la ANC.

Calidad: Grado cn que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con 108 requisitos,

Control de calidad: Partc dec la gestion de la calidad
oricntada al cumplimicnto de los requisites de la
calidad.

Ascguramicnto de la calidad: Parte de la gestién de la
calidad orientada a proporcionar confianza en que se
cumpliran los requisitos de la cahidad.

Hallazgo: Evidencia encontrada como resulladoe de un
andlisis o estudio ¥y gque debe ser verificada para su
posterior caraclerizacion,

Requisitn:  Necesidad o expectativa establecida,
generalmente implicita u obligatoria.

No Conformidad: [ncumplimiento de un requisito.

Obscrvaciones: No conformidad menor que no alecta
directamente o compromete a los  resultados,

Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier
plaga, las especies no deseadas de plantas o animales
que causan perjuicio o que interfiere de cualquier
otra forma  en  la produccidén,  elaboracion,
almacenamiento, fransporte o comercializacion  de
alimentos, productos agricolas, madera ¥ productes de
madera. E1 término incluye a lag sustancias o mezclas
de sustancias aplicadas a los cultivos antes o después
de las cosechas para proteger el producto contra el
deterioro durante el almacenamiento y transporte. Este
términe no incluye los agentes bioldgicos para el
control de plagas' (los agentes bioquimicos' y los
agentes microhianos®),

Producto Veterinario: Toda sustancia  quimica,
biologica, biotecnoldgica o preparacion manufacturada
cuya  administracion  a los  animales, en forma
individual o colectiva, directamente 0 mezclado con
los alimentos tiene como proposito la prevencion,
dingnostico.  curacion o tratumiento de  las
enfermedades de los animales.

Se incluye entre cllos a los aditivos. suplementos,
promotores, mejoradores de la produccion animal,
antisépticos desinfectantes de use ambiental o para
desinfeccion de cquipos. ¥ pesticidas ¥ todo otro
producto que. utilizado en los animales v su habitat,
restaure o modifique  las  tunciones  orginicas v
fisiclogicas, cuide v protgia sus condiciones de vida,
Comprende  también  los  productos  destinados  al
cribellecimicnto de los animales,

Plaguicida de usp veterinario: Sustancia quimica,
natural o sintética que aplicada externamente ejerce
accion letal sobre los ectopardsitos que afectan a las
diferentes especies animales.

Ingrediente activo: Sustancia quimica de accion
plaguicida que constituye la parte bioldgicamente
activa presente en una formulacién.

Ingrediente inerte: Vehiculo.

Producto formulade: La preparacion plaguicida en la
forma en que se envasa y vende: contiene en general
une ¢ mas ingredientes activos mas los aditives, ¥
puede requerir la dilucion antes del uso.

Los Agentes Biologicos segun FAQ, 1988 pueden ser;

Apentes  Bioquimicos, una  sustancia  quinuica para ser
considerada agente bloguimice debe satistheer Tos siguientes
erilerios:

La Sustancia Quimica debe meostrar un modo Jde aceion
diferente de la wxicidad dirceta de la plaga que se quiere
combatir  por  cjemple: regulacion de crecimicnto,
mtermupeian del aparcamiento, atraccion,

La Sustancia Bioquimica debe encontrarse en la naturaleza, o
sioew sinletizada por el hombre, deberi ser estructurahnente
idéntica a una sustancia quimica natural. (FACQ, 1988).

Agentes Microbiaoos, son agentes  naturales tales como
bacterias,  hongos,  virus. protozoos, o microorganismos
genéticamente modificados,
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Fabricacion:

Sintests o produccion de un ingrediente  activo
plaguicida.

Fabricante: Una compaiia v otra entidad publica o
privada, o cualquier persona natural o juridica, pablica
o privada. dedicada al negocio o a la funcion
(dircctamiente. por medio de un agente o de una entidad
por ¢lla controlada o contratada) de sintetizar un
ingrediente activo plaguicida,

Formulacion: Proceso de combinacidn de varios
mgredientes para hacer que el producte sea Otl v
eficaz para la finalidad que se pretende.

Formulador: Persona natural o juridica, piblica o
privada, dedicada a la formulacion de  producios
hnales.

Documento: Informacion y su medio de transporte.

Registro: Documento  que  proporciona  resultados
obtenidos o proporciona evidencia  de  actividades
desemperindas.

Procedimiento: T'orma ¢specificada para llevar a cabo
una actividad o un proccso.

Manual de la ecalidad: Documento que especifica el
sistema de gestion de la calidad de una orgamizacion.

Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para
dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la

calidad.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la  historia,
aplicacion o localizacidn que esta bajo consideracion.

NOTAS:

Al considerar un producto, Ta trazabilidad puede estar

relacionada con:
- Ll origen de los materiales v las partes.

- La distribucidn ¥ localizacion del producto después de
U entreg.

En el canpo de la metrologia se acepla la dehnicion dada
en el apartado 6. 10 del VIM 2000,

Trazabilidad: Propicdad del  resultade  de una
medicion o de un patron tal que pucda relacionarse con
referencias  determiinadas,  gencralmente a  patroncs
nacionales o internacionales, por medio de una cadena
ininterrumpida de comparaciones teniendo todas las
incertidumbres deterninadas.

Calibracion: Conjunio de operaciones que establecen,
en condiciones especificadas. la relacion  exisleme
entre los valores de una magnitud indicados por un
instrumenio de medida o un sistema de medida, o los
valores representados por una medida materializada o
por un material  de  relerencia, vy los  valores

correspondientes de esa magnitud realizados por los
patrones. [VIM, 611:2000].

Yalidacién: Confirmaciéon mediante el suministro de
una evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos para una utilizacién o aplicacion especifica
prevista,

NOTA 1: El ¢rnino “validado™ se utiliza para designar

el estado correspondiente.

NOTA 2: Las condiciones de utilizacion para validacion

pucden ser reales o simuladas,

Validacion de un método de ensavo [G-CSQ-
02 Rev. 1:96].

La validacion de un método de ensayo establece, mediante
cstudios sisteniticos de laboratorio, que las caracteristicas
téenicas de dicho método cumplen las especificaciones
relativas al uso previsto de los resultados analiticos.

4.2 Abreviaturas:

CAN: Comunidad Andina de Naciones,

AGROCALIDAD:  Agencia LCeuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del
Agra.

SESA: Servicio  Feuatoriano  de  Sanidad
Agropecuaria.

ANC: Autoridad Nacional Competente.
OAF: Organismo de Acreditacidn
Ecuatoriano.

150 Organizacion  Internacional  de
Cstandarizacion.

BI’L: Bucnas Practicas de Laboratorio,

NC: Nao Conformidad.

LA Ingrediente Activo.

5. DESCRIPCION:

5.1 Requisitos minimos:

Los laboratorios que soliciten el reconocimiento, deben
reunit los siguientes requisitos:

5.1.1

Disponer de instalaciones adecuadas y de uso
especifico para laboratorio.

Poseer equipos acorde a los andlisis que realiza y a
los métodos aplicados, calilicados y verilicados.

Contar ¢on materiales, estandares analiticos o
materiales de referencia certificados.

Tener material volumétrico clase A.

Los reactivos deben ser cspeciticos ¥ on vigencia
(cuando aplique).

Almacenamiento ¥y mangjo adecuado de materiales,
reactivos y estindares analiticos.

Aplicar  métodos  normalizados.  validados o
internos del laboratorio con pruebay de linealidad
¥ recuperacion.

Control de calidad de los métodos (duplicado,
testigo,  Tecuperacion, muestra  ciega.  estandar
interno, ete.).
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5.1.9

Contar con personal calificado.

3.1.10  Manegjo adecuado de desechos.

5.2

th
o

Solicitud de reconocimiento:

La empresa que solicite el recomocimiento de su
laboratorio debe presentar 1a solicitud respectiva al
Director Fjecutivo de AGROCALIDAD. adjuntanda
la informacion y documentacion que se requiere en el
formulario de aplicacian, PNTO40] {ANEXO 1), que
avale  la  constitucion vy funcionamiento  del

laboratorio. la cual serd sometida a evaluacion por

parte del personal especializado de los laboratorios
de AGROCALIDAD. En el lapso de 20 dias,
AGROCALITIAD dara respuesta a la solicitud, quien
podra requerir mayor informacion en el caso de que
la empresa no hubiere presentado el expediente
completo.

Revision de la documentacion:

Una vez recibida la documemacion pertinenie, el
Coordinador del Subproceso del Laboratorio con el
responsable  téenico  del  drea correspondiente,
annalizan toda la documnentacion com el hn de
asegurar que la misma se encuentra satisfacloria en
contenido ¥ Torma,  evaluando  la necesidad  de
documentacion adicional, previo a la apertura del
respectivo expediente.

Cuando del estudio de la documentacion surjan
carencias tales que impidan la prosecucidn en el
procese de reconocimiento, el laborateric no
calificard para la siguiente etapa v el tramite quedari
pendiente, ello serd claramente especificado por el
equipo técnico que analizd la documentacidn, quien
emitird las correspondientes observaciones v hallaz-
zos, los nusmos que deben ser considerados, si el
luboratorio quiere sonmeterse a una nueva evaluacion.

Siocl informe del analisis de 1a documentacion ¢s
favorable, sc pasara a la siguicnte ctapa, que consiste
cn la evaluacion téenica in situ del laboratorio
solicitante,

Evaluacién Técnica in situ:
Preparacion de la visita de evaluacion:

Una  ver verilicada o adecuacion  de  la
documentacion. se procede a planificar la wvisita de
evaluacion  al  laboratorio. La  duracidn de  la
evaluacion y el ninero de evaluadores por parte de
AGROCALIDAD, serd acorde con la complejidad de
los andlisis de los productos formulados y de la
infraestructura del laboratorio solicitante.

Los gastos de movilizacion,  alimentacion ¥
hospedaje, de ser el caso, del personal de
AGROCALIDAD  cencargade  de la cvaluacion,
correrd por cuenta del laboratorio solicitante.

Las fechas serin determinadas de comun acuerdo por
las dos partes involucradas, siempre v cuando no sea
en un plazo mayor a dos meses despugs del Informe
de analisis de la documentacion.

3.4.2 Equipo evaluador:

Cl Coordinador del Arca de Laboratorio, junto con ¢l
responsable  téenico,  designaran, el o los
profesionales de AGROCALIDAD, encargados de la
cvaluacion, calificados en ¢l alcance de la actividad
del laboratorio que  solicita su reconocimiento,
quicnes veriticaran en ¢l sitie si ¢l laboraterio
cumple  con los  requisitos  cxigidos  por
AGROCALIDAD, los mismos que claborardn ¢l
intorme final.

Salvaguardias:

Con el fin de proieger los intereses v derechos de las
empresas  solicitantes vy para asegurar  la
independencia. imparcialidad. imepridad. seguridad
v confidencialidad.  AGROCALIDAD  mantendri
reserva absoluta con el manejo de la inlonnacion,
sometiéndose  su personal a  las  sunciones v
salvaguardias establecidas en el Muanual de Calidad
del laboratorio de AGROCALIDAD. La empresa
solicitante  puede requerir del equipo  evaluador
cualquier salvaguardia adicional, conforme a su
Sistema de Gestion, con el fin de resguardar sus
actividades.

3.4.4 Aspectos a ser evaluados:

Una vez acordada la fecha, el equipo evaluador se
contactara  con ¢l representante  del  laboratorio
solicitante, para aclarar cualquier inquietud en lo
referente a la logistica de la evaluacion.

Durante la cvaluacion téenica. ol cquipo cvaluador
debe abtener cvidencias objetivas de las capacidades
del Laboratorio solicitante, en concordancia con la
informacion brindada en ¢l formulario PNT0401,
principalmente:

- Inspeceidn  de  las  nstalaciones,
materiales.

2quIpos v

- Verihicacion de los maleriales de referencia vio
estandares  certificados, ¥ de  los  insumos
ulilizados en los diferentes andlisis,

- Evaluaciom del personal del laboratonio. perfiles,
experiencia  y  competencias,  planes  de
capacitacion, etc,

- Validaciones.  calibraciones ¥ caleulo  de

incertidumbres cuando apligue.

- Trazabilidad de las medidas v analisis.

- Sistemas de Gestion de Calidad nnplantados. st
los tenen {Manual de Calidad, procedinnentos v
documentos  relacionados), BPL, controles ¥
aseguraniente de la calidad de los resultados.

- lestificaciom  del{los}  ensayofs)  dentro del
recomocimiento solicitado (previa notilicacion al
laboratorio solicitame}.

- Inspeccidm de los servicios de apoyo.

- Mangjo  de  desechos  dxicos,  sislemas  de

seguridad personal y del laboratono.

- Veriheaciwones adicionales s1 son necesaras.
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5.4.5 Informe Final de Evaluacion:

th
-

th
oo

I

El equipe evaluador prepararda el informe final,
dentro de los quinee dias posteriores a la evaluacion,
en el cual se describivdn las No Confornidades v
Observaciones detectadus. Los hallazgos obtenidos
en la evaluacion se basan en evidencias objetivas o
elementos que puedan verificarse.

Notificacion:

Siel informe final es favorable. este seri entregado a
la Direccion Ejecutiva, el cual servira de sustento
para  que el Director  Fjecutive  otorgue el
reconocimiento al laboratorio.

Si ¢l informe final cs destavorable, sc entregard una
copia al laboratorio solicitante ¢on ¢l fin de que
cualquier indicio de desviacion, No Conformidad viu
Observacion sea solucionado en un plazo no mayor
de tres meses desde la recepeion del informe, en este
caso, el laboratorio solicitante presentard por escrito
con la documentaciom de respaldo. las acciones
correctivas realizadas v, 81 a eniterio del Coordinador
del Area de Laboratorio ¥ el equipo evaluador se
considera aceptable se emitira el informe final a la
Direccion  Fjecutiva, para ¢l otorgamiento  del
reconocimiento. caso contrario la empresa tendrd en
un futuro que reiniciar el trimite. cuandao
oportunco.

crea

Vigencia:

El reconocimiente del laboratorio por parte de
AGROCALIDAD tendrd una vigencia de dos anos,
el mismw  que podrd  ser  suspendide  por
incumplimiento del numeral 5.3.11.

Tasa:

Fl valor del certificado de reconocimiento tendrd un
costo unico de trescientos dolares (5 300.00), mas
IVA, por los dos afos  de  vigencia  del
reconocimiento.  Los  gastos  de  movilizacion,
alimentacion vy hospedaje  del equipo  evaluador
correran a cargo del laboratorio solicitante.

Renovacion:

Finalizado ¢l periodo de validez  del certificado de
reconocimicnto. 2 (dos) anos, ¢l laboratorio s
volverd a regir al punto 3,10 con la anica cxeepeion
que no volverd a presentar ¢l formulario PNTO4401. a
menos que hava cambios  significativos ¢n su
infracstructura, identidad legal, personal, ete., de ser
el caso se presentard un anexo a la solicitud de
TEMOVACION detallando las modificaciones
presentadas en el formato PNTO401 inicial.

Compromisos a scr asumidos por ¢l laboratorio
reconocido:

El laboratorio no deberd involucrarse en cualquier
actividad que pueda comprometer su imparcialidad,
independencia de juicio v su integridad, relativas a
sus actividades.

Libre  acceso al  personal  auwtorizade  por
AGROCALIDAD  para la  cvaluacion de  las
actividades analiticas.

593

594

5.9.5

5.9.6

5.9.8

Cl laboratorio deberd informar a los laboratorios de
AGROCALIDAD, de los cambios, realizados cn
cualquicra de las condiciones téenicas bajo las cuales
sc otorgd ¢l reconocimicnte ¥ que afcctaran a la
calidad de los resultados. como cambio de tirmas
autorizadas, cambio de instalaciones, cte.

No debe realizar publicidad indebida. que pueda
inducir al engafio.

El laborawric debe designar responsables por la
firma  de inlonnes de ensayo v tlener  loal

o

responsabilidad téenica por su contenido.

AGROCALIDAD se reserva, el derecho de realizar
evaluaciones adicionales, en el caso que hubiera
traspaso de duenos, quejas de clientes, si se sospecha
de uso indebido del reconociniento que pueda traer
perjuicios a AGROCALIDAD.

Es responsabilidad del laboratorio  realizar la
renovacion del reconocimiente con dos meses antes
del cumplimiente del periode de vigencia, caso
contrario se dard por terminado el mismo, teniendo
que reiniciar todo el tranmite para un nuevoe periodo.

El presente procedinnento no excluye el requisito de
la empresa de presentar el informe de analisis del
laboratono de AGROCALIDAD, para el proceso de
registro de productos.

Suspension:

AGROCALIDAD podra, a su criterio, suspender o
reducir la wvigencia del reconocimiento, cuando
cxisticran  denuncias justiticadas de los organos de
control o por incumiplimiento de los numierales del
litcral 3.8,

Adicionalmente, por resultade  destavorable de
evaluaciones adicionales que realice
AGROCALIDAD. se pueds dar una suspension,
hasta que el laboratorio corrija las desviaciones
detectadas en la misma.

El laboratorio serd notilicade  lonnalmente  por
AGROCALIDAD de la suspension del reconoci-
miento. con indicacion del plazo que puede ser hasta
de un aio, v de las condiciones por las que podri
levantar tal suspension.

Agrocalhidad  evaluara, ternminado el periodo  de
suspension.  las  cuusales  para  restablecer el
reconocimiento del laboratorio. Se puede rescindir
definiivamente del reconociniento del laboraterio
por parte de AGROCALIDAD, cuando sea
reincidente en una suspension, o si no  fueran
tomadas las mediadas correctivas por el laboratorio
después de la suspension o si1 existieran pruebas de
que sus actividades, atentan contra la seguridad de la
sociedad ¥ del medio ambiente. El laboratorio
reconocido  podrd  rescindir  del  reconocinmiiento,
mformande  por escrite al Director Ejecutive de
AGROCALIDAD.

6. ANEXOS

Anexo |1 Formulario  de
Reconocimiento de
PNTO401).

Aplicacion  para
Laboratorios {Formato
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ANEXO 1

FORMULARI( DE APLICACION PARA RECONOCIMIENTO DE
LABORATORIOS

I. INFORMACION DE LA ORGANIZACION A LA QUE PERTENECE EL LABORATORIO

NOMBRE:

ANO DE CONSTITUCION

{Adjuntr constateia de su constitueion legaly

PRINCIPALES ACTIVIDADES:

DIRCCCION: CIUDAD
TELEFON: FAX EMAIL
GECRENTE:

RCP. LEOAL

CAdjuntr organigrim de kb Ormanizieidn)

2. INFORMACION DEL LABORATORIO SOLICITANTE

NOMBRE:
DHRECCION: CIUDAD
TELEFONO: FAX

DRECTOR: emall
RESPONSABLE TRCNICO: email

3. ACTIVIDADES DEL LABORATORIO:

4. INFRAESTRUCTURA DEL LABORATORIO:

- - . - a .. A
Afos de funcionamiento terrenc (ny’) construccidn {m-}
Construccion especial: Construecion adaptada: Construceion compartida:

SERVICIOS E INSTALACIONES DEL LABORATORIO (Indigue 8i cuenta o Ne con la instalacion o el servicio)

(icina Recepeion Biblioteca Bodega de muestras Area de lavado Sala de reuniones Planta
eléctrica Cuarto de gases: Cuarto de balanzas: servicio de mantenimiento equipo de proteccion
persomal proteccion colectiva: paredipisoilavable incinerador aire acondicionado botiquin
extintores {N®) (ros (especifique)

[Adjunre uneplane del laborateric identiticando s dreus)

INVENTARLO DE EQUIPOS (Detalle los principales equipus que dispone el laboratorio con el nmnero wal de cada uno, en
el expucio correspondienie).



Suplemento -- Registro Oficial N® 343 -- Viernes 17 de Diciembre del 2010 - 33

Programa de mantenimiento: Si Nao
Programa de calibracion: Si No
Realiza Calibracion de matenal volumétrico: Si No

Diispone de procedimientos o instrucciones internas para los principales equipos:
Si No
5. PERSONAL

NIVEL ACADEMICO (Indique el numero de profesionales en cada nivel académico: aquellos con mas de un grado, cologuela
en el grado maximo obtenido)

Profesional Especializacian (minimo un afio) Maestria Doctorado
{Anexar el ovganigrama del Laboraterio, con an Tiskade del personal gue Tobara en el Laboratorio con so titde y cargo v el eurrivabe vitae del Responsable Teenivo

EXPERIENCIA DEL PERSONAL EN LABORATORIOS RELACIONADOS (namero de personus con los afios de
experiencia indicados en cada espacio).

{0 a2 afios 2 a5 afos 3 a8 anos Mas de 8 wilos
Tiene especilicado la formacidn, experiencia y conocunientos para cada puesto:

Si No

Dispone de un plan de capacilacion para el personal:
Si No

6. COMPRAS
Indique 8i dispone o No

De un procedimicnto de compras Tiene una lista de proveedores calificados Realiza cvaluacion de provecdores
Tiene registro de las adquisicioncs

7. METODOS DE ENSAYO

Dispone de procedimientos para el transporte, recepcion, manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion o
disposicion final de las muestras de ensave:

Si_ No

Los métodos en que hasa sus téenicas analiticas son:

Normalizados ~ No Normalizades  Desarrollados por ¢l Laboratorio
Los métodos No normalizados o desarrollados son vahdados en el laboratorio:

Si_ No

Ohservacion:
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Todos los métodos analiticos que se envian a la Autoridad Nacional son probados, cstandarizados por el laboratorio 51
No

Existe comunicacion o enlace de homologacion en cuanto a la metodologia de analisis de los productos formulados. entre el
laboratorio v el departamento de registro de la empresa. Si No

Tiene procedimientos internos para el desarrollo de los analisis que realiza:

Si No

El Laboratorio subcontrata algin scrvicio: Si No

Utiliza materiales de reterencia o estandares certificados para ol desarrollo de los andlisis: Si No
Diispone de controles de calidad para cada andlisis: Si Na

Si su respuesta anterior lue Si. especihique cuales:

Cudles son las principales téenicas analiticas que realiza el Laboratorio:

Fn que Normas principales o hibliografia de referencia se basa el desarrollo de sus analisis:

8. INFORMES DE RESULTADOS
Tiene un formato para elaboracion de informes de andlisis:

Si No

A wn eqemplo de informe de anilisisg

Tiene establecide quien(es) es(son) lais) personais) encargada(s) de la revision, aprobacion y firma de informes: Si
Ne

Nombre: aTgo;

9. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Tiene implementado algln Sistema de Gestidn de la Calidad en su Laboratorio:
Si No

Si su respuesta ex afirmativa en gue Norma (3) se basa:

Tiene alguna certificacion o acreditacion por un Organismo competente:

Si No

Dispone el Laboratorio de Manual de Calidad:

Si No
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Tiene un procedimiento para enusion, aprobacion, control, anulacion. y archivo de documentos: S
Tiene establecido la Politica ¥ objetivos de calidad en el Laboratorio: 51 No_
Tiene establecido funciones, responsabilidades v sustituciones del personal clave en el Laboratorio:
Si No

Ll Laboratorio ticne un Responsable de Calidad:

Si_ No_

Exta establecida una sistemiatica de comunicacidn deniro del Laboratono:

Si No

Dispone de un procedimiento para acciongs correctivas:

Si_ No_
El Laboratorio realiza auditorias internas de calidad:

Si_ No

Realiza controles de aseguramiento de 1a calidad de los resultados:
Si No

Sies afirmative. que tipo de controles:

_ Noe_

El Laboratorio participa en pruebas de intercomparacion:
Si No
Sisu respuesta os atimativa;

Quién la organiza:

Cudl es la periodicidad:

Nombre: Nombre:

RESPONSABLE LEGAL DEL LABORATORIO RESPONSABLE TECNICO




