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No. 169 

EL DIRECTOR EJHTTl\'O DE LA AGENCIA 
ECLIATORIA:'IIA DE ASEGL'RA\IIENTO DE LA 

CALIDAD DEL AGRO- AGROCALIDAD 

Considcrando: 

Que. entre los derecho, del huen vivir, el articulo I} de la 
Con,titucion de la Repllhlica del Fcuador-CRF, ,e 
pre,crihe que a la, pero;ona, y las colectividades tienen 
derecho al acce,o seguro y permanente a alimento, ,anos, 
wficientes y nutritivo,; prefrrentemente producidos a nivel 
local yen corre,pondencia con ,us diversas identidade, y 
tradiciones culturaks. para lo cual el F,tado deberi1 
promover la soberania alimentaria; 

Que. el Art. 281 de la CRF, e,tabkce que la ,oberania 
alimentaria comtituye un objetivo e,tratt"gico y um1 
obligacion del F,tado para que la, personas, comunidades, 
pueblo, y nacionalidade, di,pongan de alimento, sano, y 
culturahuente apropiado, de fonua permanente: 

Que. el canicter muhidirnen,ional de la ~oberauia 
alimentaria exige la con,ergencia de 11orn1ati,a, 
e,pecilica~ que a,eguren que la produccilin, 
comercialiLacilin y corburno de alimento~ se orie11te11 hacia 
este objetivo estrnregico: 

Que. medinnte Decreto Ejecuti\o No. 1952, publicado en 
el Registro Oficial No. 398 del 12 de agosto de! 2004, se 
designa. " .. ul Minislerio de Agric11/r11m ,i Gwwdc/'Ja, a 
lmn;., de/ Sen'icw Ec11ulonww de Smllilml Agropcc11unu, 
SESA hoy AGROC4L!DAD-, como AUTOR!DAD 

:VACIONAL CO.l!PETE.VTE, re.,1m11.1uhle de i'C!ar por cl 
c11mpli1111c11/o de la Deci.,11i11 43() ,i Dcc1.W//l 4/13 de la 

Comi.1itin de la Com11nidwl A11dinu de :Vaciom'.\. · 

Que. en el ai1iculo IO de In Decisi6n de la Comunidad 
Andina de Naciones No. 436. publicnda el IO de 
septiembre de 1998. en el Registro Otkial No. 23. se 
establece que "Los /ulwicwrlc.s, /orm11/wlorcs, 

imporrwlorn, c.vpor/odon'1·. en1·01odort'\' _1· di11rill/lidorn 
de pl11g1,1cido1 (jlii111ico1 de 1110 ogrico/11, \('(/// n/01 

/JC/'10/1/11' llilfl1ro!C1 o 11iridico1, dd!Crtill i'\lor rcg111rodo1 
1111{(' lo 1!111orid(I(/ ,Vilciomrl Compi'IC/1/c.- S0l11111i'llh' 
/)()duin /ohrinrr, j,1r1111,!or, imporrur. i'.\JW/"fur. i'l/\'111·1,r _1· 

dil'rrih1,1r pl11g1,1cido1 1J11im1co1· de 111·0 ogrico/11, lo1 

/JC/'10/1/11' /l/l//1ro/c1· "i11rid1c111· (//JC c1,c111c11 c0/1 d ri'gi1/ro 
/"('1/Ji'("lil'O. o/(//godo por hr A111,1ndi1d ,Vociono/ 
Co111perc111c c11 c11111pfim}('JJ10 o /111· di11w11cio11c1· dd 
/Jrt'l('llh' 11rric11/o "; 

Que. en cl nlnncro 4. dcl urtkulo 11. ibidem. sc prescribe 
quc pani cfcctos dcl rcgistro, cl intcrcsado prcscntanl 
a la Autoridud Nacionul Compctcntc. paw su 
vcrificaci6n cntrc otros, la "Co111h111cii1 di' (Jili' d11ponc di' 
luhoro/orio propio " 1111e c11c11/o c0/1 /01· 1·cr1·1do1 de 1111 
luhoro/orio ri',·onocido fN!r lo Auroridod ,Vociono/ 
Co111perc111c o ucri'di/(1(/o poro d cm1rrol de ('(1/idud de /01 

1m,d11c/01 ": 

(Jue. en el articulo 17 de la Deci,i(m de la Comi,ion de la 
Comunidad Andina de Nacione, No. 48}, se seiiala que lo, 
e,tahkcimientos fabricante, y elaboradore, de producto, 
veterinario, farmacologicos y hiolt'igico,. que no 
di,ptmgan de instalaciones apropiada, e indi,pen"1hle, 
para el control de calidad de las materia, primas y de su, 
producto, veterinarios terminado,. podr,·m efectuar esta, 
operaciones en lahoratorio, de tercero, registrados por la 
Autoridad Nacional Competente: 

(Jue. mediante Decreto Fjecutivo No. 1449. puhlicado en 
el Registro Oficial 479, el 2 de diciemhre del 2008, ,e crea 
la Agencia F.cuatoriana de A,eguramiento de la Calidad 
del Agrn - A(.iROCALIDAD - en wstituci<'m del Senicio 
F.cuatoriano de Sanidad Agropecuaria - SFSA; como una 
entidad tt'cnica de dereclm pllhlico con per,oneriajuridica, 
patrimonio y fondos prnp10,. desconcertada. con 
independencia admini,trativa. econimiica. financiera y 
operativa; con ,ede en Quito y competencia a nivel 
nacional, adscrita al 'v1ini,terios de Agricultura. (_ianaderia, 
Acuacultura y Pesca; 

(Jue. en referido Decreto Fjecutivo 1449. ,e e,tahkce 
como funcit'm de A(iROCALIDAD, el prnmover en la, 
diversas cadena, de produccit'm agrnpecuaria prnceso, 
productivo, st"tentados en sistema, integrado, de ge,tit'm 
de la calidad a fin de mejorar la prnduccilrn. prnduclil'idad 
y garautiLar la ,eguridad y soberania ali111e11taria. asi crnuo 
dbarrollar im(rurnen(m, tfrnico~ de apoyo a lo, prnce,o, 
producti,o~ agropecuarios orientado, a la ~ati~laccilin de 
lo~ requerimiento, nacionale, y al desarrollo de la 
competitil'idad internacional y apoyar la provisit'm de 
productos agropecuarios de calidad para el mercado 
interno y externo. sin hacer excepci6n nlguna: 

Que. medinnte Resoluci6n Administrativa No. 6. publicnda 
en el Registro Oficinl Edici6n Especial 107 del 5 de marzo 
del 2009. se expide el Estatuto Org{mico de Gesti6n 
Organizacional de Procesos de AGROCALIDAD 
EOGOPA-: 

Que. en el nl1mero 11 del adpite 2.4 de! EOGOPA, se 
establece que es atribuci6n del Director Tfrnico de Area 
del Proceso de Sel'\ icios de Laborntorio el impulsar 
acciones conducentes n conseguir la certitkaci6n de 
calidnd de laboratorios. ncorde a nornrns internacionales de 
calidnd: 
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Que, mcdinntc 
138/DSUAGROCALIDAD, b 

mcmornndo 
Dircdorn dcl 

No. 
Pnx·cso de 

ScT\"icios de Lnborntorios, rcmit16 n la D1rccc1611 
Ejm1t1\'a, cl PRO( EDIJ\.IIENTO PARA EL 
R.ECONOCl:v!IENTO T[CNl(O DE Li\GORATORIOS 
EXTERNO<; (PNT'L - Pi04), n tin de quc disponga a la 
Dirccci6n de Ascsorin Juridicn In corrcspond1cntc 
rcsoluc·i6n ndministrat1\'a pani In aplicnc·i6n dcl 
proccdimicnto aprobado: J, 

En cjcrcic·io de Ins utribuc·ioncs quc le contkrcn cl 
Dccrcto EjccutiH1 No. 1952: los nrticulos 10 ' numcrnl 4 dcl nrticulo 11 de la Dccis1611 436 de la 
Comisi6n de b CAN; urtkulo 17 de b Dccisi6n 483 
de la ( omis1611 de la CAN; numcrnl 11 dcl adpitc 
2.4 dcl Estatuto Org:imco de Gcsti6n Orgunizacional 
por Proccsos de Agroculidad. EOGOPA: J los 
urtkulos 3 J 4 dcl Dccrcto Ejct·ut1\'0 No. 1449, 
publirndo en cl Rcgistro Otkiul No. 479 de 2 de 
diciemhre del 2008. 

Rc,uclvr: 

Art. 1.- Aprobar el l'ROCl:DIMll:NJO l'ARA CL 
Rl:CONOCIMll:N JO TfCNJCO DI: LABORAI ORJOS 
I:::XTl:RNOS ll'N J L - l' 04). que com!a en un anexo de 
11 hojm, y fonua la pre,eute resoluci6n. 

Art. 2.- De la cjccuci6n de la prcscntc rcsoluc16n 
cndirgasc ul Proccso de Scr\'ic1os de Labonitorios. 

Art. 3.- La presente rbolucilrn eutrad en l'igeucia a partir 
de ,u publicaci6n en el Regi~trn Oficial. 

Comuuiqube. publiquese y Clnuplase. 

Dada en Quito. 12 de octubre del 2010. 

J:) Dr Rafael Morale, A~tudillo. Director 1:_iecuti,o. 
Ageucia l:cuatoriana de Aseguramiento de la Calidad de! 
Agro -AGROCALIDAD. 
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I. OBJETO 

El prcscntc pnx·cd1micnto ticnc como objcto cstablcccr 
las dircctrit·cs pura cvuluur a laborntorios cstntalcs o 
p1wados de cmprcsus dcdicadas a formubr, sintctizar 
o rcc1l\asar insumos ugropct·uarios u otros laborntorios 
intcrcsados. para otorgur y mantcncr cl rct·onoc1micnto 
dcl laboratorio por pa11c de AGRO( AUD/\D. como 
rcquisito para la obtcnt·i6n dcl rcg1stro deb cmprcsa o 
de sus productos formulados. 

2. ALCANCE 

Estc dcK·umcnto sc upl1canl a los bboratorios quc 
solicitcn cl rcconocimicnto de su laborntorio por partc 
de /\GROC/\LIDAD. cuando no tcngun acrcd1tac1611 
bi\JO la Norma ISO/[[(' 17025 o cc11iticuci6n de 8P:vl, 
para tnlmitcs de rcg1stro como cmprcsas formuladorns, 
rccn\asadorns O sintctizadoras de 1nsumos 
agropecuarios o para regi,trn de ws producto,. 

Fn e,te prncedimiento se describe: 

• El mccu111smo parn b obtcnt·i6n dcl 
rcconot·imicnto de bboratorios por purtc de ANC 

• Los documentos y aspectos a ser evaluados para el 
reconocimiento de laboratorios. 

• El procedimieuto para la e\·aluaci(m de 
laboratorio~. 

• La tasa que deher[m pagar la, empresas que 
soliciten el reconocimiento de ,us lahoratorio,. 

• Sc cstablccc los plazos de \·1gcncw dcl 
rcconot·imicnto \' las sanc1oncs en cuso de 
incumplimicnto. 

3. REFERENCIAS: 

3.1 Documcntos utilizadm, en la claboraciOn: 

• PG/L-A/01. Proccdim1cnto General para la gcst1611 
de la documcntac1611. 

• Deci,ion 4.16 de la CAN - Norma para el Regi,tro 
de Plaguicidas ()uimicos. 

• Re,olucion 630 de la CAN - Manual T <'cnico. 

• Ley 7.1, Registro Oficial No. 442 del 22 de mayo 
de 1990. 

• lJecbilrn 419 de la CAN 

• \fanual ,obre elaboracit'm y empleo de la, 
e,pecificacione, de ,, FAO y "' la OMS para 
plaguicida,. 

• \.tttodo~ CJJ'AC Handbook. 

• lJirectricb de la FAO. 

• N rl:-INJ:N JSO J 7025:2006. requi~itos generab 
para la competencia tfrnica de laboratorios de 
en~ayo y calibracilrn. 

3.1 Documcntos a utilizar conjuntamcntc con cl 
l'roccdimicnto: 

• Formulario para la e,aluaci6n de laboratorios por 
parte de la autoridad nacional competente. 
(PNT0401 l. 

• Li,ta de verificacilrn. 

• lnforme de evaluacit'm por parte de la ANC 

4. CEl\'ERAL: 

La Agencia F.cuatoriana de A,eguramiento de la 
Calidad del Agro - ACiROCALIDAD. ad,crita al 
Mini,terio de Agricultura. (_ianaderia, Acuacultura y 
Pesca-MACiAP, es la entidad e,tatal respon"1hle de 
regular. registrar y controlar la calidad de lo, 
plaguicida,, abonos, fertili7antes. semilla, y producto, 
de u,o ,eterinario que se comercialiL<lll en el pai,. con 
el prop(1~ito de garautiLar el uso de productm, de 
probada calidad. con un rninimo impacto en la salud de 
las persrnia, y el ambiente. 

J:I w,o de prntecci(m quimica en lo~ cuhil'o, agricolm, 
y produccit'm pecuaria, constituye una herramienta muy 
difuudida para alcmlLar mejores iudice, de calidad y 
productividad de la, co,echas. Siu embargo ,u u~o 
conlleva ribgo~ ine,itables a todm, Im, actore, 
imolucrado,. por los elel'ado, ni,eles de to.\icidad y 
per,isteucia. ACiROCALllJAlJ debe l'igilar y controlar 
perrnaneutemente la calidad de lo~ in~urno, 
agropecuario,. a fin de garantiLar a la ~ociedad 
ecualoriana, la l'enta legal y ,egura de prnductos de 
t'lptima calidad. 

Lo, panimetro, para el regi,tro y control de plaguicida, 
e imumo~ l'e!erinarios. est,i11 Ji_iado~ por la, deci,ione, 
de la CAN 436. 4X3 y por la Ley 73 para la 
"Formulacilrn. 1-abricacilrn. lmportacilrn. 
CornercialiLatit'm y J:mpleo de l'laguicidas y l'roducto, 
Afinb de U,o Agricola". 11orn1ati,a, que ,e orientan a 
tecnilicar el proce,o de regi~trn, para garantiLar que lo, 
imumo~ agropecuario, que ,e comercialicen en el pai,. 
cumplan con los est,iudare, de calidad y elicacia 
duran(e b pr.'ictica .igropecuaria. Con e,te prop6,ito 
establece la obligatoriedad por parte de la ANC. de 
veriticar la calidad de la composici0n del producto, 
mediante pruebas de laboratorio. 

La Decisi6n 436 en el Capitulo IV. articulo IL literal 
4. parn cl 1cL?:1stw de f,ibnc,mtcs. formuladorcs, 
impo11adorcs, cxportadorcs, cn\'asudorcs \' 
distribu1dorcs. cx1gc ·-iu t·onstnnciu de quc disponc de 
un bboratorio propio o quc cucnta t·on los sen it·ios de 
un bboratorio rcconot·ido por la /\utoridad Nucional 
( ompctcntc o acrcditado parn cl control de rnlidad de 
los productos. ·· 

lgualmcntc en cl uncxo 2 de la Dccis1611 4.16, sobrc 
··Rcquisitos TCcnicos pura cl Rcgistro o Rcc\'aluac1611 
de Pbgu1cidas Quimicos de Uso Agricola". en cl litcrnl 
8) 2. I. cstablccc la obligutoricdad dcl solic1tantc de 
prcscntar un cc11iticudo anulit1co deb composic1611 dcl 
producto (contcnido de sustnncius activus, grndo 
tCcnico, cxprcsado en •y~ p ·r o pi\'), cxpcdido por un 
laborntorio rcconot·ido por b autoridad nucional 
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compctcntc o ucrcditudo u nivcl nnt·ional o 
subregional. scglm corrcsronda, o por cl lnborntorio 
dcl fabncantc rct·onoc1do por la autondnd compctcntc. 

La Dccis1611 4H3 cstubkcc quc los laborntorios quc 
rcnliccn ucti\·idudcs indcpcnd1cntcs o de apoyo n Ins 
cmprcsus cbboradorns de 111sumos \'Ctcrinurios, 
dcbcnln rcgistrnrsc untc In autondnd nucionnl 
compctcntc. 

La Dccis1611 419 en cl Capitulo I\', a11iculo 15, 
cstubkcc b nct·csidad de formar unn red de 
laborntorios ncrcditndos paw rculizur ucti\·idudcs de 
inspct·ci6n y ccrtil1cac1611 de productos sujctos nl 
comcrc10 intrnrrcg1onal. 

A tin de cumplir t·on cstas cx1gcncins kgaks, 
AGROCALIDAD dcbc cstabkccr cl pnx·cd1micnto 
tCcnico para otorgur cl rct·onoc1micnto de laborntorios, 
a las empresas que posean laboratorio propio para lo, 
controle, de calidad dew producci(m interna. mientra, 
no dispongan de un lahoratorio acreditado. 

La autoridad nacional competente debera constatar 
frhacientemente, prevm al reconocimiento del 
laboratorio. el cumplimiento de todos lo, requisito, 
e,tablecidos. as1 como su verificaci(m posterior 
anualmente o cada vez que lo considere nece,ario. 

4.1 Dcfinicioncs: 

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

Al!TORIDAD l\"ACIONAL COMPETENTE: 
Orgaui,mo guberna111e11tal que en cada l'ai, Miembro 
tiene ba_io ,u re,ponsabilidad el regi,tro y control de la 
produccit'm, impor(acit'm, cornercialiLatit'm y el u~o de 
lo, plaguicida, y producto, veterinario~. 

LABORATORIO ACREDITADO: Laboratorio cuya 
competencia tt'cnica ha sido evaluada favorabkmente 
por una tercera entidad. e, decir un organisnm nacional 
(OAF) o internacionaL en ba,e a norma ISO/IFC 
17025: 2005. 

LABORATORIO RECOl\OCIDO: Lahoratorio 
que ha sido evaluado y reconocido por la ANC 

Calidad: Gnido en quc un t·onjunto de carnctcristicas 
inhcrcntcs cumplc t·on los rcquisitos. 

Control de c:11id:1d: Parle de la gcsti6n de la culidad 
oncntadu al cumplim1cnto de los rcquisitos de lu 
cal1dad. 

Ascguramicnto de la calidad: Pai1e de la gesti6n de la 
calidad orientada a proporcionar confianza en que se 
cumplinin los requisitos de la calidad. 

Hallazgo: l::, idencia encontrada como re,uhado de un 
a11{1lisi, o e,tudio y que debe ,er \·erificada para ~u 
po,terior caraderiLatit'm. 

Requisito: Necesidad o expectativa e,tablecida, 
generalmente implicita u obligatoria. 

l\"o Conformidad: lncumpl1micnto de un rcquisito. 

Ob,crrncioncs: No conrorrnidad menor que 110 al'ecta 
directarnen(e o compromete a lo~ rbultado,. 

Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias 
destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier 
plaga. las especies no deseadas de plantas o aninrnles 
que causan pe1juicio o que intertiere de cualquier 
otrn forma en la producci6n. elaboraci6n, 
almacenmniento, transporte o comercializaci6n de 
alimentos. productos agricolas, madera y productos de 
madera. El termino incluye a las sustancias o mezclas 
de sustancias aplicadas a los cultivos antes o desput's 
de las cosechas para proteger el producto contra el 
deterioro durante el almacenamiento y transporte. Este 
termino no incluye los agentes bio16gicos para el 
control de plagas 1 (los agentes bioquimicos 1 y los 
agentes microbianos2). 

Producto Veterinario: Toda sustant·ia quimicu, 
biol(igica. hiotccnol6g1ca o prcparuci()n manufocturada 
cuya admini,traci(m a lo, animales, en forma 
individual o colectiva. directamente o mezclado con 
lo, alimentos tiene como propi1sito la prevencion, 
diagn(1,tico. curacit'm o tratamiento de la, 
enfermedade, de los animaks. 

Sc incluyc cntrc cllos u los aditi\·os. suplcmcntos, 
promotorcs. mcjorndorcs de la producc16n aninmL 
antisCptit·os dcsinfcctantcs de uso ambicntul o pani 
dcsinfccci6n de cquipos. y pcstic1das J todo otro 
producto quc. utilizado en los ammalcs J su h{ibitut, 
rcstaurc o mod1tiquc las t\mt·ioncs org:imcas \' 
tisio16gicus, cuidc y protc_1a sus condicioncs de vida. 
( omprcndc tambiCn los productos dcstinados al 
cmbcllccim1cnto de los aninmlcs. 

Plaguicida de uso wterinario: Sustancia quimica, 
natural o ,intt'tica que aplicada extemamente ejerce 
accit'm letal ,ohre los ectopar:isito, que afrctan a la, 
diferentes e,pecies animaks. 

lngrediente acth·o: 5ustuncm quimicu de acc16n 
pbgu1cida quc constituyc la purtc biol6g1camcntc 
act1va prcscntc en una formubci6n. 

lngrediente inerte: Vehiculo. 

Producto formulado: La preparnci6n plaguicida en la 
fornrn en que se envasa y vende: contiene en general 
uno o m{is ingredientes activos 1rnis los aditi,os, y 
puede requerir la diluci6n antes del uso. 

Agcntc,; 13ioquimini,, una ,u,tanda q1111nirn para scr 
con,idc1;,d11 :1gcntc b1oq11irni<:P dd1c ,1,t1sfa<:cr lo, ,igu1cntcs 
nilcnos: 

I.a Suslam:ia Qui1111rn dcbc 1110,lrar un modo de aC<:it'm 
J,fcrcntc Jc la !O\tcidad dirccta ck la plaga quc sc qu,crc 
combatir por cjcmpill: rcgulaci,ln Jc crffimicnto, 
111tc1TUJ1<:i(1n dcl aparc:1111icntP. 11tr-1c<:10n. 

L, Sustanci:1 Bioquimi<:11 dcbc cncontr.irsc en la n11turakz-1. p 
SI LS sinlcl1/ada pm cl homhrc. dchc•ra ,er c'Slrucluralmcnlc 
1d~ntica a wrn sustancia quimita natural. (FA(), ] 9HH) 

Agcntc, Mitrohiano,. ,on agcntc, naturnk, talcs como 
bacteria,, hrn1g,i,, virus. prntllzoo,, o micrrnirga11ismo,; 
gcna1c:1111cntc rnod1ti<:ad(". 
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FabricaciOn: 

Sinte,i, o produccit'm de un ingrediente a(;tivo 
plaguicida. 

Fabricante: Una rnmpui'iiu u otrn entidud pl1bli(;a o 
p1wada, o cuulquier persona naturnl o .1uridicu, pl1b]i(;H 
o privuda. ded1cada al neg{Kio o a la f'll1K16n 
(diredamente. por medio de un agente ode una entidad 
por clla rnntrobda o rnntrntnda) de sintet1zar un 
ingrediente adi\o plaguit·idu. 

FormulaciOn: Proceso de combinaci6n de ,anos 
ingredientes para ha(;er que el producto sea l1til y 
efkaz parn la finalidad que se pretende. 

Formulador: l'er~o11a natural o _iuridica. pl1blica o 
privada. dedicada a la forrnulad(m de producto, 
finales. 

Documento: lnformaci(m y ,u medio de transporte. 

Registro: Documento que proJXJr(;iona re,ultado, 
obtenido, o pro)Xlr(;Hma evidencia de actividade, 
de,empeiiada,. 

Proeedimiento: rorma especifkadu pura llcvur a cubo 
una act1Yidad o un prot·eso. 

Manual de la calidad: Documento que especifica el 
sistema de gesti6n de la calidad de una organizaci6n. 

Gc,tiOn de la calidad: ActiYidade, coordiuada, para 
dirigir y controlar una organiLw.::i(m en lo relati\'O a la 
calidad. 

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, 
aplicaci6n o localizaci6n que estA bajo consideraci6n. 

NOTAS: 

Al n1miderar un producto. la lrn7abilidad puede e,tar 
relacionada con: 

El origen de los materiales y las purtes. 

La distribuci6n y localizaci6n del producto despuis de 
su entrega. 

l:11 el campo de la metrologia ,e acep(a la defiuici0n dada 
en el apai1ado 6.10 de! VIM 2000. 

Trarnbilidad: Propiedad del resultado de unn 
mcdici6n ode un patr6n tnl que pucda relacionurse t·on 
rckrent·ias dcterminadas. gcnernlmcntc a putrones 
nat·ionales o mternucionalcs. por medio de una cadenn 
ininterrumpida de comparaciones teniendo todas la, 
incertidumbre, determinada,. 

CalibraciOn: Cou_iun(o de operacioue, que establecen. 
e11 condicione, especificadas. la relaci0n exi~tente 
eutre los \·alores de una magnitud indicados por un 
im(rurnen(o de medida o un ,istema de medida. o lo, 
Yalore, repre,eutado~ por una medida rnaterialiLada o 
por un material de reltreucia, y lo~ Yalore, 
correspondie11(b de e,a magnitud realiLados por lo, 
patrones. [VJM, 611:2000). 

ValidaciOn: Contirmaci0n mediante el suministro de 
turn e,idencia objetiva de que se han cumplido los 
requisitos para una utilizaci6n o aplicaci6n especifica 
pre\'ista. 

~OTA I: 1:1 tinuino ";alidado"' ,e utiliLa para dbignar 
el e,tado corre,pondiente. 

~OT A 2: Las cond1ciones de util1zac1611 parn \'alidac1611 
pucden ser rcalcs o smrnladus. 

\'alidac1611 de un mCtodo de cnsayo [G-CSQ-
02 RC\·. I :96]. 

Lu \'alidac1611 de un mCtodo de ensayo estnblet·e, mediunte 
estudios sistcm:lticos de laborntorio, que las carncteristicas 
tCCmcas de did10 mCtodo cumplcn las espet·iticuciones 
relat1Yas al uso pre\·isto de los resultados analiticos. 

4.2 Abrrviaturas: 

( omunidad And ma de Nat·ioncs. 

AGROCALIUAU: i\genciu Ecuatoriana de 
A,eguramiento de la Calidad del 
Agro. 

SESA: 

Al\"C: 

OAE: 

ISO: 

Bl'L: 

I.A.: 

Servi(;io Fn1atoriano de Sanidad 
Agropecuaria. 

Autoridad Nacional Competente. 

Organismo 
Ecuatoriano. 

de Acreditaci6n 

Organ1zac1611 lnternat·ional de 
Estandanzac1611. 

Guenus Pnict1cas de Laborntorio. 

No Conformidad. 

lugrediente Acti1·0. 

5. DESCRIPCJ6~: 

5.1 Rcquisitos minimos: 

Los laborntorios que soliciten el reconocimiento. deben 
reun1r los siguientes requisitos: 

5 I I Dbponer de instalaciones adecuadas y de u~o 
especifico para laboratorio. 

5 1.2 l'o~eer equipo, acorde a lo~ anAli,is que realiLa ya 
lo, 111e1odo, aplicado,. calilicado~ y verificado,. 

5.1..1 Contar nm materiale,, e,t:indare, analitin1, o 
materiale, de refrre1Kia certifintdos. 

5.1.4 Tener material volumetrico clase A. 

5.1.5 Los reucti\·os debcn ser especit1cos y en \·1gencw 
(cuando aplique). 

5 1.6 Almacenmniento y nrnnejo adecuado de mmeriales, 
reactivos y est{mdares analiticos. 

5 1.7 Aplicar 111e1odo, norrnaliLados. validado, o 
iutemos del laboratorio con prueba~ de liuealidad 
y recuperaci(m. 

5.1.8 Control de calidad de lo, mc'todo, (duplicado, 
testigo. recuperaci<"m, muestra c1ega. e,t:indar 
intemo, etc). 
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5.1.9 Contar con personal rnlit1cado. 

5. 1.10 Manejo adecuado de desechos. 

5.2 Solicitud de reconocimiento: 

La empre,a que solicite el reconm;imiento de ~u 
lahoratorio dehe pre~entar la solicitud re,pectiva al 
Director Fjecutivo de ACiROCALIDAD. adjuntando 
la informa(;i(m y documentaci(m que se requiere en el 
formulario de aplicaci<'m, PNT040I {ANFXO I), que 
avale la constituci<'m y funcionamiento del 
lahoratorio. la cual ,er:1 sometida a evaluaci<'m por 
park del personal especializado de lo, lahoratorio, 
de AUROCALIDAD. Fn el lapso de 20 dias, 
AUROCALIDAD Jara re~pue,ta a la solicitud. quien 
pmlrit requerir mayor informa(;i(m en el ca~o de que 
la empre,a no huhiere pre,entado el e:>.pediente 
completo. 

5.3 Revision de la doeumentaciOn: 

Una WL recibida la Jocumentaci6n per(ineu(e. el 
Coordinador de! Subproce,o Jel Labora(orio con el 
respon~able tetnico del iirea correspondieu(e. 
aualiL<lll toda la docmuentacilrn con el fin de 
a~egurar que la mbrna ,e eucuentra sa(isfactoria en 
contenido y fonna. evaluando la nece,idad de 
docu111e11(acilm adicionaL pre\·io a la aper(ura de! 
respedi1·0 e.,pediente. 

C uando del estudio de la documentaci6n su1:ian 
carencias tales que impidan la prosecuci6n en el 
proceso de reconocimiento. el laboratorio no 
caliticani para la siguiente etapa y el trAmite quedar{1 
pendiente. ello ser{1 claramente especiticado por el 
equipo tecnico que analiz6 la documentaci6n. quien 
emitirA las correspondientes observaciones y hallaz­
gos. los mismos que deben ser considerados. si el 
laboratorio quiere someterse a una nue\a e,aluaci6n. 

Si cl mformc dcl arnilisis de la documcntnt·i6n cs 
til\orablc. sc pasurA a la s1grncntc ctapu. quc consistc 
en la cvuluuci6n tCcnicu in situ dcl laboratorio 
solicitantc. 

5.4 EmluaciOn T!!cnica in ~itu: 

5.4.1 Preparacion de la vi,ita de evaluaci(m: 

Una WL ,erilicada la adecuaci6n de la 
docu111e11(acilm. ,e procede a planificar la \-i~i(a de 
el'aluacilrn al labora(orio. La duracilrn de la 
el'aluacilrn y el 11l11uern de evaluadore, por parte de 
AGROCALIDAD. ser{1 acorde con la complejidad de 
los an{disis de los productos formulados y de la 
infraestructura de! laborntorio solicitante. 

Los gustos de mo1·ilizaci6n. alimcntaci6n ,, 
hospcdi\JC. de scr cl caso. dcl pcrsonul de 
AGROCALIDAD cncargado de b c1aluat·i6n. 
corrcnl por t·ucntn dcl laboratorio sol1cituntc. 

Las frcha, ,er[m determinadas de comlln acuerdo por 
las dos partes involucrada,. siempre y cuando no ,ea 
en un pla7o mayor a do, me,e, despu<'s del lnforme 
de an:ilisis de la documentaci(m. 

5.4.2 Equipo ev:1luador: 

El ( oordinador dcl Arcu de Laborntono. junto con cl 
rcsponsablc tCcnico. dcs1gnuran. cl o los 
profcs1onalcs de AGRO( AUD/\D. cncurgudos de b 
c1altHK'i6n. caliticudos en cl alcuncc de la acti1idad 
dcl bboratorio quc solit·itn su rcconot·imicnto. 
quicncs 1·crit1canln en cl s1tio si cl laboratorio 
cumplc con los rcquisitos cxigidos por 
AGROCALIDAD. los mismos quc clabonir:in cl 
informc fowl. 

5.4.3 Salvaguardias: 

Con el fin de proteger los intere,es y Jerecho~ de la, 
empresa, solicitante, y para a~egurar la 
i11Jepe11Jencia. irnparcialidad. integridad. ,eguridad 
y coufidencialidad. ACiROCALllJALJ rnantendd 
reserl'a ab,oluta con el mane_io de la infonuacilrn. 
,ometiendose ~u per~onal a la~ ,auciones y 
,ah·aguardias e,tablecida, en el Manual de Calidad 
de! laboratorio de .\GROC.\LllJAlJ. La empresa 
solicitante puede requerir del equipo e,aluador 
cualquier salvaguardia adicional. conforme a su 
Sistema de Gesti6n. con el tin de resguardar sus 
acti1·idades. 

5.4.4 Aspectos a ~er e,·aluados: 

Una va acordada la frd1a, el equipo evaluador se 
contactarit con el repre,entante del lahoratorio 
solicitante, para aclarar cualquier inquietud en lo 
referente a la log1stica de la evaluaciim. 

Durante la c1aluat·i6n tCcnica. cl cquipo c1aluador 
dcbc obtcncr c1 idcncias objct1l'as de las cupat·idudcs 
dcl Luboratorio sol1cituntc. en cont·ordancia con b 
infornmci6n brinduda en cl fornrnlario PNT040I. 
pnnc1palmcntc: 

lnspecci6n de las instalaciones. equ1pos y 
materiales. 

Verificacilrn de lo, materiale, de rererencia yio 
est,i11Jare, certificaJo,. y de lo, in~urno, 
u(iliLado~ en los dii'erente, a11{1lisi,. 

F.valua(;i(m del peT'ional del laboratorio. perfiles. 
expenencia y compete1wia,, planes de 
rnpa(;ita(;i(m. etc. 

Validaciones. calibracione, y dtkulo de 
incertidumbres n1ando aplique. 

Tra7ahilidad de la, medida, y an:ilisis. 

Si~ternas de Cies(ilrn de Calidad implan(ados. s1 
lo, tieuen <Manual de CalidaJ. prncedimiento, y 
docurnento, relacionaJo,). Hl'L, contrnle, y 
aseguramiento de la calidad de lo, resultado,. 

·1 e,tificacit'm Jell lo,) emayol ,) dentrn de! 
reconocirniento ,olici(ado (pre,ia no(ilicacilm al 
laboratorio ,olicitante). 

ln~peccit'm de lo, ,enicio~ de apoyo. 

\.tanejo de de,echo, !thico,. si,tema~ de 
~eguridaJ per,onal y del labora(orio. 

Verificaciones adicionale, ,i ,on necbarias. 
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5.4.5 lnformc flnal dr ErnluaciOn: 

El equipo e\'aluador preparani el informe tinaL 
dentro de los quince dias posteriores a la e,aluaci6n, 
en el cual se describir{m las No Conformidades y 
Obsenaciones detectadas. Los hallazgos obtenidos 
en la e,aluaci6n se basan en evidencias objetivas o 
elementos que puedan \erificarse. 

5. 5 Notifirnci0n: 

Si el informe final es favorable. e,te ,er,·1 entregado a 
la Direcci(m Ejecutiva. el cual ,ervirit de ,ustento 
para que el Director Ejecutivo otorgue el 
reconocimiento al laboratorio. 

Si cl mformc final cs dcstil\orablc. sc cntrcgani unn 
copw al labonitorio solicitantc con cl tin de quc 
cu11lquicr indit·io de dcs\'iat·i6n. No Conform1dad yiu 
Obscr\'i1ei6n sea soluc10nado en un pbzo no mayor 
de Ire, me,e, desde la recepci(m del informe, en e,te 
caso, el laboratorio solicitante pre,entar:1 por e,(;rito 
con la documenta(;i(m de re,paldo. la, accione, 
crnTe(;tiva, realiTada, y, si a criterio del Coordinador 
del Area de Laboratorio y el equipo evaluador se 
con,idera aceptahle ,e emitirit el informe final a la 
Direc(;i(m Fjecutiva. para el otorgamiento del 
renmocimiento. c.1,0 contrario la empre,a tendr:1 en 
un foturo que reini(;iar el tr[1mite. n1ando crea 
oportuno. 

5.6 Vigcncia: 

El reconocimiento del laboratorio por parte de 
AGROCALIDAD tendril una vigencia de dos ailos, 
el mismo que podrA ser suspendido por 
incumplimiento del numeral 5.3 11. 

Fl valor del (;ertificado de reconocimiento tendr:1 un 
co,to unico de tresciento, d(ilares (S 30().()0). m:1, 
IVA, por los do, aiios de v1ge1w1a del 
renmocimiento. Los gastos de movili7acion, 
alimentaci(m y ho,pedaje del equ1po evaluador 
correrim a cargo del lahoratorio ,olicitante. 

5.8 RcnornciOn: 

rinal1zado cl pcriodo de v11lidcz dcl cc11itiwdo de 
rcnmocimicnto. 2 (dos) afios. cl laboratorio sc 
\'Ol\'cnl 11 rcgir 111 punto 5.1. con la l1nirn CX(;Cp(;16n 
quc no \Ohcni 11 prcscntur cl fornrnlario PNT040 I. n 
mcnos quc ha;a cambios signit1cat1\'0S en su 
infraestructura, identidad legal, per,;onal, etc., de ,er 
el c.1,0 ,e presentara un anexo a la ,olicitud de 
renovaci(m detallando la, nmdifintcione, 
presentada, en el formato PNT040I inicial. 

5.9 Compromisos a ,rr asumidos por cl laboratorio 
rcconocido: 

5.9.1 El laboratorio no deberA involucrnrse en cualquier 
acti\'idad que pueda comprometer su imparcialidad, 
independencia de juicio y su integridad, relati,as a 
sus acti\ idades. 

5.9.2 Libre ac(;cso al personal autoriz11do 
AGROCALIDAD paw la C\'alt1a(;16n de 
act1\·idadcs 1m11lit1cas. 

por 
las 

5.9.3 El labonitorio dcbcnl informar 11 los laboratorios de 
AGROCALIDAD, de los rnmbios, rcalizados en 
cu11lquicra de Ins nmdi(;10ncs tCcnicas bi\JO Ins cualcs 
sc otorg6 cl rcnmocimicnto y quc 11kcturan a b 
cal1dad de los rcsultados. como cambio de fomas 
autonzadas. cambio de instnlacioncs. etc. 

5.lJ.4 No debe reali7ar publicidad indebida. que pueda 
inducir al enga1'io. 

5.9.5 1:1 laboratorio debe de,ignar re,ponsable, por la 
firma de infonue, de ensayo y tener total 
respon~abilidad tetnica por ,u contenido. 

5.9.6 AGROCALIDAD se resena. el derecho de realizar 
e,aluaciones adicionales. en el caso que hubiera 
trnspaso de duellos, quejas de clientes. si se sospecha 
de uso indebido del reconocimiento que pueda traer 
pe1:iuicios a AGROCALIDAD. 

5.9.7 l:s responsabilidad del laborntorio realizar la 
renovaci6n del reconocimiento con dos meses antes 
de! cumplimiento del perfodo de ,igencia. caso 
contrario se darA por terminado el mismo. teniendo 
que reiniciar todo el trAmite para un nuevo periodo. 

5.9.8 1:1 pre,eu(e prncedimien(o no excluye el requi~i(o de 
la empre,a de prbentar el inforrne de a11{1lisi, de! 
labora(orio de AGROCALJUAU. para el prnce,o de 
regi,tro de producto,. 

5.10 SuspcnsiOn: 

AGROCALIDAD podra. 11 su nitcrio, suspender o 
rcdurn· la v1gcncia dcl rct·onorn11icnto, rnando 
cxisticran dcnu1Kms .1ustitiwdas de los 6rganos de 
control o por 111rnmplim1cnto de los numcralcs dcl 
literal 5.8. 

Adicionalmente. por resultado 
e,aluaciones adicionales 
AGROCALIDAD. se puede dar 
hasta que el laboratorio corrija 
detectadas en la misma. 

desfa,orable de 
que real ice 
una suspensi6n, 
las des,iaciones 

1:1 laboratorio sen\ no(ilicado fonualrnen(e por 
AGROCALJUAU de la ,uspen,ilin del reco11oci­
rnien10. Coll indicaci(m del plaLO que puede ~er ha~ta 
de un ai'io. y de las condiciones por las que podr{1 
levantar tal suspensi6n. 

Agrocalidad el'aluani. tenuinado el periodo de 
,u,pen~i(m. la~ cau,ale, para re,tablecer el 
reco11oci111ien(o de! laboratorio. Se puede re,cindir 
defini(i1"a111e11(e del rernnocimiento del laboratorio 
por parte de AGROCALIDAD. cuando sea 
reincidente en una suspensi6n. o si no fueran 
tonrndas las mediadas correcti\'as por el laboratorio 
despuis de la suspensi6n o si e.\istieran pruebas de 
que sus acti,idades. atentan contra la segmidad de la 
sociedad y del medio ambiente. El laboratorio 
reconocido podni rescindir de! reconocimiento, 
informando por escrito al Director Ejecuti,o de 
AGROCALIDAD. 

6. Al\"EXOS 

Ane:>.o I· Formulario de Aplintci(m para 
RecomKimiento de Lahoratorios (Formato 
PNT0401). 
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AJ\EXO I 

FOIHIULARIO DE Al'LICACJ6~ PARA RECO~OCll\11EJ\TO DE 
LABORATORJOS 

I. l~FOIHIACJ6N DE LA ORGAJ\IZACl6N A LA QUE l'ERTl'.:NECI'.: EL LABORATORJO 

NOMBRE: 

ANO DE CONSTITUCl6N ~---- ------------------------
IA,IJLltll,ll con,tanc,., J,, ,u cnn,111uc1nn kg.,ll 

PRll\CIPALES ACTIVIDADES: 

DIRECC J(lN __________________________ ( IL/DAD _____ _ 

TELtroNO: ___________ ,r/\X ______________ EMAIL ______ _ 

GERENTE: ------------------------------------

REP. LEGAL ______________________________________ _ 
IA,IJLltll,ll nrg.u11gr.1111., J,, kl 01g,.,m.1c1(Hl) 

2. l~HJR\'IACl6N DEL LABORATORIO SOLICIT ANTE 

NOJ\IBRE: 

DIRFCCJ()N: 

TFLfFONO: 

DIRFCTOR: 

RESPONSAHLF. TFCNICO: 

3. ACTIVIDADES DEL LABORATORIO: 

4. l:"IFRAESTRl!CTL'RA DEL LABORATORIO: 

Allos de funcionmniento te11eno (m'J construcci6n (m'l 
Construcci6n especial: Construcci0n adnptada: ----- ----

CIUDAD 

FAX 

email 

email 

Construcci6n compai1ida: ---

SERVICIOS E INSTAI ACIOl\ES DEL LABORATORIO (lndique Si cuenta o ~o con la instalaci(m o el servicio) 
Ofo;ina Re(;ep(;i(m Hiblioteca Hodega de mue,tra, Area de lavado Sala de reuniones Planta 
ek(;trint Cuarto de gases: Cuarto de balanza~: ~ervi(;io de mantenimiento equipo de prote(;(;i(m 
per,;onal prote(;(;i(m colectiva: paredipisoilavable i1winerador aire acondi(;ionado botiquin 
e:>.tintores (N"') {)tro~ (e,pecifique) 

(,\<l1u11tc un pl"nn ,kl l,ihprnlonn 1,k1mti,-m1d<> I," ,11,u,) 

11\ \'ENTARIO DE EQLI IPOS ( LJdalle lo~ principale~ equipm, que di~pone el laboratorio coll el 11l11uern total de cada uno, en 
el bpacio rnrrespondieute). 
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Progrnma de mantemmiento: Si 

Progrnma de calibrnt·i6n: Si No 

Realiza Calibrnt·i6n de nmtcrml \O]umCtnco: Si No 

Dispone de procedimiento, o in,trucciones interna, para los principale, equipo,: 

S1 No 

5. PERSONAL 

NIVEL ACADEMICO (lndique el numero de profrsionales en cada nivel acadc'mico: aquellos con mits de un grado, col<'1quelo 
en el grado m:iximo obtenido) 

Profrsional F,peciali7ltci<'m (mininm un aiio) \1aestria Doctorado 

EXl'ERIENCIA DEL PERSONAL EN LABORATORJOS RELACIONADOS (nl!mero t.le per,ona~ con los allo, de 
experiencia indicaJo, en cat.la espacio). 

0 a 2 ai\os 2 a 5 a1'io, SaXallo, 

Tiene bpecificado la forrnacit'm. experiencia y conocimiento, para cada publo: 

Si No 

Uispone de un plan de capacitacit'm para el per,onal: 
Si No 

6. COMPRAS 

lndique Si dispone o No 

De un procedim1cnto de t·omprns ___ Tienc unu l1sta de pr{l\eedores caliticudos ___ Realiza cvuluuci6n de provecdores 
__ Tienc reg1stro de Ins adqu1sic1oncs __ _ 

7. l\lf:TODOS DE ENSAVO 

Dispone de procedimientos parn el transporte. recepci6n. manipulaci6n. protecci0n. nlmacenmniento. consennci6n o 
disposici6n final de las muestras de ensayo: 

Si No 

Los metodos en que hasa ws tt'cnicas analiticas son: 

Normal1zados No Nornmlizudos Dcsarrolbdos por cl Laborntorio 

Los metodos No nornrnlizndos o desarrollados son validados en el laboratorio: 

Si No 

{)b,enaciim: 
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Todos los mCtodos analiticos quc sc cn\'ian ab i\utoridad Nac1onal son probados, cstnndurizudos por cl labonitorio Si 
Ne, 

Fxi,te comunicaci<'m o enlace de lmmologacit'm en cuanto a la mdodolog1a de anitlisis de lo, prndu(;tos formulados. entre el 
laboratorio y el Jepartamento de registro de la empresa. Si No 

Tiene proceJimieutos interno, para el de,arrnllo de lo~ amilisi, que realiLa: 

Si No 

El Laborntorio subcontnita alg\111 scn1cio: Si No 
Utiliza nmtcrmlcs de rcfrrcncia o cst{indurcs ccrtifkados purn cl dcsarrollo de lox amil1sis: Si No 

Dispone de controks de calidad para cada an[ili,i,: Si No 

Si ~u rbpue,ta anterior Cue Si. especifique cuale,: 

Crnlks son Ins pr111c1paks tCrnirns analiticas quc rcaliza cl Laborntorio: 

Fn que Norma~ principaks o hihliografia de refrrencia se ha~a el desarrollo de ~Lis anitlisis: 

8. l:'1/FOR:\fES DE RESUL TADOS 

Tiene un forma(o para elaboracilrn de inforrnes de auali~b: 

Si No 
I A,l_1,u1La1 Llll ~_1,·111plo ,k 111fo11uc de ,11,al"" I 

Tiene establecido quien(esl es(son) la(s) persona(sl encargada(sl de la revisi0n. aprobaci0n y lirma de informes: Si 
Ne, 

Nombrc: __________ rnrgo: ________ _ 

9. SISTE:\1A DE GESTJ6N DE LA CALIDAD 

Tiene implementado algl1n Sistema de Gesti6n de la Calidad en su Laboratorio: 

Si No 

Si ~LI re~pue,ta es afirmativa en [JL1e Norma(,) se ba,a: 

Tiene alguna certificacion o acreditacit'm por un Organi~mo competente: 

Si No 

Dispone el Laboratorio de \1anual de Calidad: 

Si No 
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Ticnc un proccdimicnto para cmisi6n, uprobuci6n. control. nnulaci6n. J archivo de documcntos: 51 No 

Tiene establecido la Politica y objeti\os de calidad en el Laboratorio: Si __ No __ 

Tiene btablecido i'uncioue,. rbpon,abilidadb y ,us(ituciones del per~onal cla,e en el Laboratorio: 

Si No 

El Laboratorio ticnc un Rcsponsablc de ( al idud: 

Si No 

1:~1{1 e,tablecida uua ,i~tern<ltica de comuuicacit'm deutro del Laboratorio: 

Si No 

Disponc de un pnx·cd1micnto pani uccioncs corrccti\ as: 

Si No 

1:1 Laboratorio realiLa auditoria~ internas de calidad: 

Si No 

Reali7a controle, de aseguramiento de la calidad de lo, re,tiltados: 

Si No 

Si es afirmati,o. que tipo de controles: 

1:1 Laboratorio participa en prueba, de intercomparacilin: 

Si No 

Si su rcspucsta cs afomati\a: 

Quiin la organiza: 

Cu{il es la periodicidad: 

.... de ............. de 201. 

Nombre: Nombre: 
RESPONSABLE LEGAL DEL LABO RA TORIO RESPO!\'SABLE T[C:\/ICO 


