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Asuncion, 12 de julio de 2016.

VISTO:

El Memorando DLQ 231/15 de fecha 09 de setiembre de 2015, del Departamento de
Laboratorios Quimicos de la Direccion de Laboratorios, el Dictamen N° 557/16 de la
Direccidn de Asesoria Juridica y;

CONSIDERANDO:

Que, por Memorando DLQ 231/15 de fecha 09 de setiembre de 2015, el
Departamento de Laboratorios Quimicos de la Direccidon de Laboratorios solicita parecer a
la Auditoria Interna respecto a la disposicion final de los reactivos vencidos con que se
cuenta en dicha dependencia. Manifiesta que el pedido obedece a que existe una gran
cantidad de reactivos vencidos que ocupan un espacio fisico importante en el deposito del
Laboratorio, lo cual imposibilita a almacenar adecuadamente a aquellos reactivos que si
estan en el periodo de validez, y que en su mayoria dichos reactivos son inflamables o
toxicos, lo cual pone en riesgo a los funcionarios.

Que, por Notas AIl N° 2856/15 y N° 2987/16, la Auditoria Interna Institucional
manifiesta que la Direccion General Técnica a través de sus Organos internos de apoyo
sectorial en coordinacion de la Direccion de Laboratorio, deben delinear la propuesta de un
procedimiento para el efecto planteado y dar participacion a la Al en el proceso. Asimismo,
que la Direcciéon General Técnica debe aprobar la propuesta del procedimiento para el
efecto planteado por la Direccion de Laboratorios.

Que, por Memorando DL-627/2016 de fecha 20 de noviembre de 2015, la Direccion
de Laboratorio remite a la Direccién General Técnica, el borrador del Procedimiento de
manejo y disposicion final de reactivos.

Que, la elaboracién del procedimiento se ha realizado con intervencion de la
Auditorfa Interna Institucional, adjuntandose al expediente el proyecto final, rubricado por
los Titulares de la Direccion de Laboratorio y la Direccién General Técnica.

Que, es necesario un procedimiento para el manejo y disposicion final de reactivos
vencidos, ya que los mismos poseen propiedades intrinsecas que presentan riesgos, como
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toxicidad, inflamabilidad, reactividad quimica, corrosividad, explosividad, reactividad,
radioactividad o de cualquier otra naturaleza puedan provocar dafio a la salud humana y al
medio ambiente, si no son manejados correctamente.

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE)”, dispone en su Articulo 13.- "Son atribuciones y
funciones del Presidente: ...j) dictar el reglamento interno y el manual operativo; ...p)
realizar los demds actos necesarios para el cumplimiento de sus fines".

Que, por Providencia N° 672/16, la Direccion General de Asuntos Juridicos remite el
Dictamen N° 557/16 de la Direccion de Asesoria Juridica, donde dictamina que analizado
el proyecto, especialmente el punto 5.5 Disposicion Final de los Reactivos Vencidos, se
considera que las tres opciones presentadas son adecuadas, por lo que no existe ningin
impedimento para la aprobacion por parte de la Maxima Autoridad del Procedimiento
Manejo de Reactivos Vencidos.

POR TANTO:

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

EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR, el Procedimiento de Manejo y Disposicion final de
Reactivos Vencidos de la Direccién de Laboratorios del Servicio Nacional de Calidad y
Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), conforme al anexo que forma parte de la
presente resolucion.

Articulo 2°.- ESTABLECER, que la Direcciéon General Técnica a través de la
Direccion de Laboratorios, serd responsable del cumplimiento de la presente resolucion.
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Articulo 3°.- COMUNICAR, a quienes corresponda y cumplida, archivar.
FDO.:DR. ALFREDO GRYCIUK

PRESIDENTE
AG/hvolep
ES COPIA

ING. AGR. HIPOLITO VIDAL ORTEGA
SECRETARIO GENERAL
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ANEXO

VENCIDOS

NACIONAL DE CALIDAD Y

Cédigo: PRO-DL-015
MANEJO Y DISPOSICION FINAL DE REACTIVOS | Version:

Vigente desde:

Pagina: 1 de 4

REACTIVOS VENCIDOS

ELABORADO POR

VERIFICADO POR

APROBADO POR

Nombre y Apellido:

Lic. Claudia Montiel
Ing. Agr. Carolina Garay
Ing. Agr. Jadiyi Torales
Sr. Vidal Moriya

Nombre y Apellido:
Q.A Stella Villalba

Nombre y Apellido:
Lic. Olga Pavon

Cargo:

Jefa del DLQ.

Jefa del DLSVBM.
Jefa del DLSyCV.
Encargado de la UMEL

Cargo:
Responsable de la Unidad de la
Norma ISO/IEC 17025

Cargo:
Directora de Laboratorios

Firma:

Firma:

Firma:

Fecha:

Fecha:

Fecha:

SANIDAD
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1. OBJETIVO

Establecer los requisitos para el adecuado manejo y disposicion final de los reactivos
vencidos de la DL.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todo reactivo vencido de la DL.
3. SIGLAS Y DEFINICIONES

3.1 SIGLAS:

a) DL: Direccién de Laboratorios.

b) DLQ: Departamento de Laboratorios Quimicos.

¢) DLSVBM: Departamento de Laboratorios de Sanidad Vegetal y Biologia
Molecular.

d) DLSyCYV: Departamento de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal.

e) UMEL: Unidad de Mantenimiento de Equipos de Laboratorio.

f) SEAM: Secretaria del Medio Ambiente.

3.2 DEFINICIONES:

a) Reactivo: es aquello que provoca reaccion. Es aquella sustancia que se emplea
con el objetivo de descubrir la presencia de otra sustancia. Un reactivo o
sustancia interacciona con otro a instancias de una reaccién quimica y de ello
resultan otras sustancias que ostentardan propiedades, caracteristicas y
formaciones diferentes que pasardn a ser denominados como productos o
productos de una reaccién. Ej: acetonitrilo, acetona, hidréxido de sodio,
metanol, cloruro de amonio, etc.

b) Disposicion final: Procesos u operaciones para tratar o disponer en un lugar los
desechos como ultima etapa de su manejo en forma permanente, sanitaria y
ambientalmente segura.
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Cédigo: PRO-DL-015
MANEJO Y DISPOSICION FINAL DE REACTIVOS | Version: 01

VENCIDOS Vigente desde: 04/04/16
Pagina: 3 de 4

4. RESPONSABILIDAD

El cumplimiento de este procedimiento es responsabilidad de los Jefes de
| Departamento y Encargado de mantenimiento de equipos.

5. ACTIVIDADES

5.1 Manejo de los reactivos vencidos

Todos los reactivos vencidos deben ser etiquetados con el FOR-DL-068 Etiquetas de
Reactivos vencidos.

Los reactivos vencidos se registran en el FOR-DL-070 Inventario de Reactivos
vencidos, este inventario lo realiza el/la Encargado/a de Inventario semestralmente.

Los mismos son almacenados en los depdsitos hasta su disposicién final.

5.5 Disposicién final de los reactivos vencidos
La disposicion final se podrd realizar por uno de los siguientes métodos:

a) Utilizacién en ensayos de pruebas, lavado de materiales y en lavados de
equipos: esta opcion contempla la utilizacién de reactivos vencidos en pruebas o
desarrollos de metodologias analiticas, en el lavado de materiales volumétricos y en

| el lavado de partes de equipos, columnas cromatograficas, etc. Registrar el uso en
el FOR-DL-069 Registro de Reactivos utilizados.

b) Donacién a Instituciones educativas u otras sin fines de lucro: donacion de los
reactivos vencidos solicitados por Instituciones educativas u otras sin fines de
lucro. Para ello el solicitante de la donacién debera presentar una nota dirigida a la
Maéxima Autoridad del SENAVE, en la que solicita la donacién de reactivos. Una
vez, que se cuente con la aprobacidon del Director de Laboratorios del SENAVE
para la donacién de los mismos, se contacta con el solicitante para efectivizar la
donacién. La misma se realiza utilizando el FOR-DL-074 Acta de donacién de
reactivos vencidos. R
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¢) Eliminacién como desechos de Laboratorio: esta opcion contempla el retiro por
parte de una Empresa tercerizada habilitada por la SEAM para el traslado, manejo y
disposiciéon final de desechos peligrosos, hasta tanto el SENAVE cuente con la
infraestructura y procedimiento para la disposicion final de los desechos generados.
Los reactivos vencidos seran re etiquetados con el FOR-DL-075 Etiqueta de
desechos y clasificados segun lo establecido en el PRO-DLQ-122 Manejo de
Productos Quimicos y desechos y en el PRO-DLSVBM-306 Descarte de productos,
subproductos vegetales y quimicos._Ademas debera completarse el FOR-DL-076
Ficha de almacenamiento de desechos. La Empresa tercerizada contratada debera
emitir un Certificado de Disposicion Final.

6. REFERENCIAS

PRO-DLQ-122 Manejo de Productos Quimicos y desechos.
PRO-DLSVBM-306 Descarte de productos, subproductos vegetales y quimicos.

7. REGISTROS

Nombre del Registro Cédigo Area de archivo
Registro de Reactivos utilizados FOR-DL-069 Silhdepuovcsgnionls e
muestras
Inventario de reactivos vencidos FOR-DL-070 Sala de procesamiento de
muestras
Etiqueta de reactivos vencidos FOR-DL-068 Sela de ;;r)(:lcezif;ziemo de
Etiqueta de desechos FOR-DL-075 Selade ;::l);:f:;iento te
Ficha de almacenamiento de desechos FOR-DL-076 Sala deprocesamicqto de
muestras
Acta de donacion de reactivos vencidos FOR-DL-074 Secrctargli)sL\/%l\l/)]LSyCV.
8. FORMULARIOS
a) FOR-DL-068 Etiqueta de reactivos vencidos
b) FOR-DL-069 Registro de reactivos utilizados
¢) FOR-DL-070 Inventario de reactivos vencidos
d) FOR-DL-074 Acta de donacion de reactivos vencidos
e) FOR-DL-075 Etiqueta de desechos
f) FOR-DL-076 Ficha de almacenamiento de desechos
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CONSTE QUE:

En fecha ....... [ooiinnn. foviviiinn en el Departamento de ....................... , dependiente de la Direccién de
Laboratorios del SENAVE, se hace entrega de los reactivos vencidos detallados en el cuadro, en caracter de
AONACION B L..iiiiiit oottt e e (colocar nombre de la

Institucién), que fueran solicitadas segtin Expediente MEU N° ... /afio.
Dicha donacion se encuentra aprobada por la Maxima Autoridad del SENAVE.

A continuacion se detallan los reactivos vencidos donados:

Reactivo cédigo Nombre del reactivo Cantidad
NO

Firma del Jefe de DPTO del SENAVE Firma del Solicitante o representante del

mismo
Aclaracion:
Aclaracion:
CI N°:
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DESECHO

Laboratorio: U LCC O LRPM
U DLSVBM 4 DLSyCV 1 UMEL

Categoria de almacenamiento:
N° de envase:
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REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:

REACTIVO

CODIGO:
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Dependencia:

Nombre del reactivo:

REGISTRO DE REACTIVOS UTILIZADOS

Cédigo interno N°:

SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD

Cédigo: FOR-DL-069
Version:

Vigente desde:
Pagina: 1 de 1

Fecha de Marca Lote Cantidad | Cantidad Stock Firma Observaciones
uso inicial usada
Verificado Aprobado Fecha
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Cédigo: FOR-DL-076
FICHA DE ALMACENAMIENTO DE Version:

zsé‘b\m\gg DESECHOS Vigente desde:
Prtgerpr Pagina: 13 de 13

O LCC QO LRPM 0O DLSVBM 0O DLSyCV O UMEL

Categoria/s de almacenamiento:

N° de envase:

Fecha de inicio de llenado:

Fecha de finalizacién de llenado:

Fecha de entrada al depésito:

Fecha de vertido Descripcion del desecho Responsable

FDO.: DR. ALFREDO GRYCIUK

PRESIDENTE
AG/hvo/ep
ES COPI
ING. AGR. HIPOLITO VIDAL ORTEGA
SECRETARIO GENERAL
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