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1.OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

El presente manual tiene por objetivo establecer los requisitos de inspeccion respecto

a

los procesos de la Direccion de Operaciones, conforme al punto 7 de la Norma NP-

ISO/IEC 17020.

2.

) SENE\@S{%WMO Nacional de Calidad y Sanldgg,\(egetal y de Semillas f,,, j

SIGLAS

ANNP: Administracién Nacional de Navegacion y Puertos

CIMF: Comision Internacional de Medidas Fitosanitarias

DO: Direccion de Operaciones

DTIC: Direccion de Tecnologia de la Informacién y la Comunicacién

DCF: Departamento de Certificacion Fitosanitaria

DIG: Departamento de Inspeccion General

FOR: Formularios

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
ISO: Organizacién Internacional para ia Estandarizacion. (De sus siglas en ingles)
IEC: Comision Electrotécnica Internacional

IOA: Inspector Oficial Autorizado

MIC: Ministerio de Industria y Comercio

NP: Norma Paraguaya

NIMF: Normas Internacionales de Medidas Fitosanitarias

ONPF: Organizacién Nacional de Proteccion Fitosanitaria

OIS: Organismo de Inspeccion SENAVE
PRO: Procedimientos

OPI: Oficina de Punto de Inspeccidn

RC: Responsable de Calidad
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e SGC: Sistema de Gestién de Calidad

» DGP: Direccion de Gestion de Personas

¢ UISO: Unidad ISO/IEC 17020

e VUE: Ventanilla Unica de Exportacion

s VUI: Ventanilla Unica del Importador

o MSF: Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

e CIPF: Convencion Internacional de Proteccidn Fitosanitaria

e SILAB: Sistema Informatico del LABORATORIO

3. DEFINICIONES

Las definiciones de los términos fitosanitarios utilizados en el presente estandar se
pueden encontrar en la NIMF N° 5 (FAO, 2018) y aquellas no incluidas en la
mencionada Norma, se detallan a continuacion.

3.1. Acreditacion: Declaracién que un organismo tiene competencia para llevar cabo
tareas especificas de evaluacién de la conformidad (ISO/IEC 17000:2004).

3.2, Alcance de acreditacion: Servicios de evaluacibn de la conformidad
especificos para los que se pretende o0 se ha otorgado la acreditacion (ISO/IEC
17000:2004).

3.3. Apelacion: Solicitud del proveedor del objeto de evaluacién de la conformidad
al organismo de evaluacibn de la conformidad de reconsiderar
la decisién que tomo en relacién de dicho objeto (ISO/IEC 17000:2004).

3.4. Organismo de Inspeccién: Organismos que realizan inspeccion.

3.5. Punto de Inspeccién: cualquier aeropuerto, puerto maritimo o punto fronterizo
terrestre oficialmente designado para la enfrada y salida del pais, de los
productos sujetos a inspecciones fitosanitarias, visual y documental,
establecidas en el marco normativo vigente. -

3.6. Queja: Expresion de insatisfaccion, diferente a la apelacién, presentada po'r' S

Jna persona O un organismo a un organismo de evaluacion de la
7/ conformidad o a un organismo de acreditacién, relacionada con- las
actividades de dicho organismo, para~”la que se espera una respuesta

(ISO;@OOO :2004).
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3.7. Parte Interesada: persona u organizacion que puede efectuar, verse afectada’
o percibirse como afectada por una decision o actividad. Ejemplo: (*) Clientes,
propietarios, personas de una organizaciéon, (**) proveedores, banca,
legisladores, sindicatos, socios o sociedad en general que pueden incluir
competidores o grupos de presion con intereses opuestos.

3.8. Cliente: persona u organizacidén que podria recibir o que recibe un producto o
un servicio destinado a esa persona u organizacion, requerido por elia.
Ejemplo: consumidor, cliente, usuario final, minorista, receptor de un producto o
servicio de un proceso interno, beneficiario y comprador.

3.9. Permiso de importacidon (a los fines de importacién). Documento oficial
emitido por SENAVE que autoriza la liberacién de un envio desde la Oficina de
Punto de Inspeccion hasta el depésito declarado.

3.10. Manifiesto de carga: Es el documento que contiene una lista de las mercaderias
que constituyen el cargamento de la nave, aeronave y demas vehiculos de
transporte, en el momento de su llegada o salida a/o desde el territorio aduanero.

3.11. Certificado de origen. Este documento puede apoyar la verificacion de la
consistencia en relacidon al area de origen del producto, pais libre de una plaga o
area libre de una plaga. La certificacion de origen es la tarea de acreditar que los
productos que sean exportados acogiéndose a un beneficio arancelario, cumplan
con la regla de origen establecida en el Acuerdo correspondiente.

3.12. Certificado de analisis: documento emitido por un Laboratorio que debe contener
los siguientes datos como minimo:

4. REQUISITOS DE LOS PROCESOS

La Direccion de Operaciones implementa acciones de inspeccion y certificacion de
productos bajo su competencia en pasos de frontera, puertos y aeropuertos del pals,
estas acciones pueden incluir inspecciones en origen (Importacién} o inspecciones en
depdsitos, plantas de empague (para exportaciones).

Comprende la inspeccién de envios de productos y subproductos de origen vegetal,
inspeccion de productos fitosanitarios, fertilizantes, enmiendas y afines, con fines de
importacién o exportacién, en transito, la inspeccion y control de los medios de transporte,
la inspeccion de los embalajes de madera, el control de las areas.de almacenaje,
desechos generados, del correo postal y Courrier. ///“j; o
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Describen los alcances (FOR-DGSC-026):

4.1.

Importacion de semillas

Importacién de productos y subproductos de origen vegetal

Importacién de productos fitosanitarios, fertilizantes, enmiendas y afines.
Exportacidén de granos

Exportacion de productos y subproductos vegetales.

Métodos o procedimientos de inspeccion

El metodo de inspeccién esta disefiado para:

Detectar las plagas reglamentadas y especificadas en el producto bésico, sujeto
de examen o dentro de éste, o bien utilizarse para una inspeccién general de
organismos para los cuales el riesgo fitosanitario necesita ser determinado.

Determinar el cumplimiento de las reglamentaciones vigentes.

La inspeccion esta basada, en mayoria de los casos, en la inspeccion de una

muestra del envio o lote. Se entiende por muestreo, al proceso de seleccionar unidades

de una poblacidén de interés, de manera que por el estudio de las muestras se puede

generalizar el resultado para la condicién de toda la poblacién elegida.

4.2. Procedimientos utilizados en el proceso de inspeccion
¢ PRO-DO-100 Inspeccion para importacion de productos y subproductos
vegetales.
¢ PRO-DO-104 Inspeccidon para Importacion de Productos Fitosanitarios,
Fertilizantes y Afines.
o PRO-DO-107 Inspeccién para exportacion de productos y subproductos vegetales
#x‘,,;;ﬁviﬂww\ "
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4.3, Competencias del IOA

Los inspectores, como funcionarios o representantes autorizados por el SENAVE"}_]
deberan contar con:

a) La autoridad para cumplir con sus responsabilidades y responder -p'.o'r' sus Sk
acciones. La Autoridad es la que faculta al inspector para realizar el ejeréicio de
sus funciones. '

b) La preparacién y los conoccimientos técnicos para el cumplimiento'de":sa'Js'
funciones. El SENAVE debe asegurarse de que los I10A reczban '-I as
capacitaciones conforme a las necesidades de capacitacion detectadas’ pero es'

importante recalcar que nada reemplaza el interés del inspector por estudiar y Y

obtener los conocimientos que se encuentran ampliamente disponibles. o

¢} El SENAVE debe tramitar el acceso a las instalaciones de inspeccion, pro'vée'f las
herramientas y los equipos apropiados para el cumplimiento de las funcionés de
los IOA. Es responsabilidad de los Encargados de las OPI, identificar las
dificultades para efectuar determinadas inspecciones y proponer oportunamente
las necesidades o los sitios alternativos para efectuar las inspecciones en forma
tecnicamente adecuada.

d)} Es responsabilidad de los IOA mantener y custodiar todos los insumos y
materiales entregados por el SENAVE para el cumplimiento de sus funciones. |

e) Directrices escritas (tales como reglamentos, manuales, procedimi'e"'rn‘fcfs-S s
instructivos, formularios, etc.) los cuales deben ser provistos y publicados por el'-_
SENAVE. ’ ' _ |

f) Coordinar con ofras entidades normativas sobre la operativa de los en\nosde -
productos, cuando corresponda. i | |

g) Objetividad e independencia que confiere imparcialidad a sus accxones smf.ﬁ'_

responder a presiones indebidas, fundamentado en critgrios tecnlcos y

normativos, actuando sin discriminaciones.
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4.4, Domicilio Legal de la Direccion de Operaciones y los perfiles requeridos.

El domicilio legal de |a Direccién de Operaciones queda fijado en el Departamento
Central, por tanto, el movimiento del personal se hace tomando como referencia la
misma.

Los funcionarios asignados a la DO o a las OPI estan sujetos a movimientos o
traslados a otras OPI o dependencias del SENAVE conforme necesidad.

Los perfiles requeridos se encuentran detallados en el FOR-DO-022 y los
procesos se encuentran en el Manual de Organizacion y Funciones del SENAVE.

4.5. Infraestructura para la Inspeccién

Para realizar las inspecciones es fundamental contar con instalaciones e
implementos apropiados. Los sitios donde se encuentran estabiecidas las Oficinas de
Punto de Inspeccion del SENAVE son propiedad del Estado a través de la ANNP o
DNIT. Ademas de los puertos propiedades de particulares (puertos privados).

Cualguiera que sea su situacion de dominio, las caracteristicas generales involucran:

s Seguridad: en el sentido que, durante el proceso de inspeccion, el acceso debe
ser restringido y controlado, de manera de evitar el ingreso de personas ajenas a
la inspeccién.

e Mesas de inspeccion fitosanitaria: idealmente de color blanco para permitir la
deteccion de plagas por contraste de color, con superficies lisas y bien
mantenidas y con rebordes para evitar la caida de especimenes al suelo y que
puedan ser cuidadosamente limpiadas entre lote y lote de inspe;cci(’)n, para evitar

atribuir a un envio, plagas presentes en otro.

o Zonas de inspeccion de insumos agricolas: con las medidas necesarias para -
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¢ lluminacién de intensidad y ubicacion apropiada que facilite la deteccién de
plagas y la verificacion de otros aspectos como etiquetado, envases, etc.
e Areas apropiadas para la extraccién de muestras desde contenedores, camiones,

etc. que permitan el acceso de los 10A a toda la carga.
4.6. Implementos, insumos 'y equipos minimos requeridos.

Entre los implementos necesarios para realizar, se requieren (cuando corresponda):

» Refrigeradores para la conservacion de muestras, especialmente los vegetales
perecederos.

o Caladores de distintos calibres para el muestreo de semillas o sondas de
muestreo.

» Lupas de mano y cortaplumas como materiales personales de los inspectores.

e Alcohol, cuando sea necesario.

e Pinceles de distinto tamafio para recoger insectos pequefos.

e Bolsas plasticas y de papel Kraft de distintos tamafios para colocar las muestras.

e [Frascos plasticos en caso de necesidad.
4.7. Tratamientos de los items de inspeccion y de muestras

Los items inspeccionados deben poseer una identificacién Unica, para evitar una

confusion respecto a la identidad de los items y de las muestras.

Para la identificacion de los items se utilizan los sistemas de comercio exterior,
VUE y VUI y para las muestras se utiliza el sistema informatico SILAB- Ver. ITR-DO-110
“Registro de muestras en el SILAB".
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4.8. Comunicacion interna.

El SENAVE utiliza la pagina web y el correo electrénico institucional, para la
comunicacion efectiva y oportuna de los procedimientos, instructivos, formularios, etc. al
personal respectivo, referente a cambios en:

a) Los requisitos para importacién,

b) Requisitos de los paises importadores

c) Condicién de las plagas reglamentadas y;

d) Procedimientos de operaciones para importacion, transito y exportaciones,

entre otros.

L.a comunicacion tambien posee canales formales y puntos de contacto con las
contrapartes internacionales para facilitar la resolucion de problemas en las
exportaciones o las importaciones. La Direccidn de Proteccion Vegetal - DPV es el canal
formal para las comunicaciones internacionales en el ambito fitosanitario.

De igual forma, los procedimientos son socializados a los usuarios a través de la

pagina web y capacitaciones que se dictan conforme interés o al area de competencia.
4.9. Registro de Inspeccion

EL IOA debera realizar la inspeccion visual de las unidades de muestra
seleccionadas, conforme a los procedimientos, teniendo en cuenta las siguientes

observaciones:

a) Examinar la muestra, la cual debe ser lo mas representativa posible del envio o Ioj’i[e'.'-: |
b) Ejecutar las técnicas de muestreo, en base a la experiencia adquirida y él:t_ip'd :'_de'
muestra. . |
¢) Utilizar los procedimientos para asegurar la independencia, integridad, 'tra'zébii'id_ajd y
seguridad de las muestras para cada envio o lote ' |
d) Emitir el informe de inspeccién, documentando asi la actividad de mspeccmn e

-

Q7
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Luego de practicadas las verificaciones documentales y las inspecciones fisicas
de los envios o partidas, caben dos opciones, que los requisitos fitosanitarios se
cumplan o no se cumplan. Todos los datos relacionados a la inspeccién se encuentran

en los sistemas utilizados ya sea para la importacion-VULl o la exportacién-VUE.

4.10. Informe de inspeccion y documentos emitidos

Los informes de inspeccion estan establecidos o adjuntos en los sistemas VUI
para importaciones y VUE para las exportaciones.

Las certificaciones de los envios de exportacion se evidencian en los Certificados
Fitosanitarios emitidos conforme la NIMF N° 12 “Directrices para los Certificados
Fitosanitarios”.

Las certificaciones de los envios de importacion se evidencian en los Permisos de
importacion emitidos. El informe de inspeccion se realiza antes de emitir el Permiso de
importacion.

Las correcciones o adiciones a un Permiso de Importacion, Certificado
Fitosanitario o Certificado de Exportacion deben reemplazarse adecuadamente y deben
estar establecidas:

Para el Certificado Fitosanitario de Exportacidén: Se anula y se reemplaza por un
nuevo CF, menciocnado en el PRO-DO-107 no existe correcciones, ni modificaciones en
el mencionado documento.

Para el Permiso de Importacion: correcciones o adiciones: comunicar a {a DNIT, a

traves de la DITC para los ajustes correspondientes.

4.11. Resultado de la inspeccion y toma de decisiones

La inspeccion del producto contribuye a decidir si el envio®cumple con las
normativas del SENAVE. Si se cumplen las normativas se puede ‘proporcionar la

cer/’gjj‘jéeaei\cf)n apropiada a los envios/partidas para la expoptacion (Certificados

o

;"j” »§ ey ! R % )




requerir la identificacion o un analisis especializado en un laboratorio ore lizado p
especialista. Tal vez se establezca la necesidad de aplicar medidas de em"e'rge_n. ia 8i 8¢
encontraran plagas nuevas o anteriormente desconocidas, estas medidas déiﬁé an se
autorizadas por la DPV. -

El SILAB es el sistema utilizado para documentar de forma apropiada las.
muestras extraidas con fines analiticos, y asi asegurar la trazabilidad. También sirve .
para facilitar una revisién posterior de los informes de resultados (analiticos), de ser

necesario.

En caso de reincidencia en el incumplimiento, podria aumentarse, la intensidad y

frecuencia de las inspecciones y muestreos con fines analiticos para ciertos envios.

El informe de inspeccién debera ser lo suficientemente detallado como para
permitir notificaciones de incumplimiento, de conformidad con la NIMF N° 13 “Directrices

para la notificacion de incumplimiento y accion de emergencia”.
4.12. Revision de los sistemas de inspeccién
El SENAVE realiza revisiones periodicas de los sistemas de inspeccion para la

importacion como para la exportacion, revision de los procedimientos utilizados, - para

validar la idoneidad de! disefio y determinar cualquier modificacion que se necesite con

el fin de asegurar la robustez técnica. Se realizan supervisiones (segtin el PRO-?(?-OOS
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SUPERVISION), o auditorias internas (segin PRO-DSGC-004 Auditoria Interna del
SGCI) o externas, éstas Ultimas basadas en la NP-ISO/IEC 17020 con el fin de revisar la

validez de los sistemas de inspeccidon y la implementacién del Norma NP-ISO/IEC
17020.

Como parte del proceso de inspeccion, la informacidon concerniente a ios
procedimientos de inspeccion para un producto deberd documentarse y de ser
necesario, ponerse a disposicion de las partes interesadas, en cumplimiento del
principio de transparencia.

4.13. Quejas y apelaciones:

El SENAVE posee procedimientos para la medicién de la satisfaccion y el

tratamiento de las quejas en relacidon con los servicios prestados, segun;

e PRO-DSGC-007 “Tratamiento de Quejas”
o PRO-DSGC-009 “Satisfacciéon del usuario”

4.13.1. Medicion de la satisfaccion del usuario

Para el SENAVE es de suma importancia contar con la retroalimentacion de sus
usuarios en cuanto a la prestacion de sus servicios. Para ello, pone a su disposicion una
encuesta, la cual ayudara a medir el grado de satisfaccién sobre los servicios prestados
y esto permitird mejorar el desempefio de los mismos, ademas de identificar sus
necesidades y expectativas.

Se apela a la valiosa colaboracion de los usuarios para completar la encuesta y

remitirla, para su posterior tratamiento.
4.13.2. Tratamiento de Quejas

En caso que se desee presentar una queja en relacion a los servicios prestados,

)

la misma estd a disposicidn de los usuarios o clientes deberé%er remitida a
Fo.
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correo: dsgc@senave.gov.py, llenando los datos en el siguiente formulario FOR-DSGC-
015 Quejas y/o Apelaciones.

Ademas, se podra depositar este formulario en los buzones de Quejas disponibles
en las Oficinas de Punto de Inspeccion.

Todos los campos del formulario deberan ser llenados, a fin de que la queja
pueda ser atendida.

Si se desea presentar una apelacidon con respecto a algin resultado de
inspeccion, ta misma debera ser realizada conforme al procedimiento establecido por la
Direccién de Operaciones, al cual podra acceder mediante el siguiente link; PRO-DO-
010 “Tratamiento de Apelaciones”.

4.13.3. Procesos de quejas y apelaciones

El tratamiento de apelaciones se realiza segin lo descrito en el PRO-DO-010
Punto 5.4.

4.14. Notificaciones de incumplimiento a los procedimientos

Cuando se detecte algun incumplimiento, a los procedimientos vigentes por parte
de los funcionarios, se identificara al mismo, al item transgredido y se solicitara el
descargo correspondiente al funcionario afectado.

El descargo sera elevado al director de Operaciones, para su conocimiento quién
procedera a decidir si corresponde una amonestaciéon verbal o por escrito, en
cumplimiento de lo establecido en el Reglamento Interno del SENAVE.

3 -

Si se considera que hay omisién por parte del funcionario a los, procedimientos’
vigentes, el Director de Operaciones, elevara un informe a la DGP para las
notificaciones correspondientes. 1/ '
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Si las omisiones son reiteradas, el funcionario afectado debera ser evaluado para
verificar si cumple con los perfiles requeridos para cumplir funciones en la DO. Ademas,

transcribir los incumplimientos del funcionario en la evaluacién de desempefio.

4.14 1. Situaciones no previstas

Las situaciones no previstas en los procedimientos y que requieran de una solucion
“urgente, seran resueltas por el director de la DO.

5. REFERENCIAS

a) Manual de Inspeccidn Fitosanitaria. Arriagada Rios, Velia L.. Disponible en:
https://www.fac.org/4/i0805s/i0805s.pdf
b) Norma Paraguaya NP-ISO/IEC 17020:2013 Evaluacion de la Conformidad.

Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan

inspeccion.
c) Procedimientos, instructivos y formularios de la Direccion de Operaciones -~

d) Manuales, procedimientos, instructivos y formularios del SGCI.
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