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1. OBJETIVO

Describir el proceso para la obtencién del registro, la habilitacion y el
reconocimiento de Laboratorios Nacionales e Internacionales ante el SENAVE,
que realicen ensayos de residuos de plaguicidas y otros contaminantes en
productos y subproductos de origen vegetal.

2. ALCANCE

Se aplica a Laboratorios Nacionales e Internacionales que solicitan el registro, la
habilitacion y el reconocimiento ante el SENAVE, y que analizan, ensayan o
generan informacién acerca de: Residuos de Plaguicidas y otros contaminantes
en productos y subproductos de origen vegetal.

Se aplica ademas a:

e Laboratorio de primera parte
o Laboratorio de segunda parte
e Laboratorio de tercera parte.

3. PROCESO/ SUBPROCESO RELACIONADO

M01.02.12 y M01.02.13

4. SIGLAS Y DEFINICIONES
4.1Siglas

4.1.1 NP: Norma Paraguaya.

4.1.2 ISO: Organizacion Internacional de Estandarizacién, en sus siglas en
inglés.

4.1.3 |EC: Comisién Internacional de Electrotécnica, en sus siglas en inglés.

4.1.4 ONA: Organismo Nacional de Acreditacion.

4.1.5 PRO: Procedimiento.

4.1.6 FOR: Formulario.

4.1.7 DGT: Direccién General Técnica.

4.1.8 DL: Direccion de Laboratorios

4.1.9 DLQ: Departamento de Laboratorios Quimicos.

4.1.10MEU: Mesa de Entrada Unica.

4.2DEFINICIONES:

4.2.1 Decreto N° 3900/2010: Por el cual se reglamentan los Articulos 15 y 16
de la Ley N° 2.279/03 “Que modifica los articulos 1°, 2° 3° 5° 6° 7°
8% 11, 12, 13,14, 15, 16, 19, 20, 21 y 22 y amplia la Ley N° 1.028/97
General de Ciencias y Tecnologia)

. 4.2.2 Ley N° 3742/09: “Del control /de Productos Fitosanitarios de Uso

A Agricola’.
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4.2.3 Resolucion N° 446/06: “Por la cual se aprueba y se ordena la puesta
en vigencia del Reglamento para el control de Plaguicidas de Uso
Agricola, del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de
Semillas”.

4.2.4 Plaguicida o Producto Fitosanitario: cualquier sustancia, agente
biolédgico, mezcla de sustancias o de agentes biol6gicos, destinadas a
prevenir, destruir o controlar cualquier organismo nocivo, incluyendo
las especies no deseadas de plantas, animales o microorganismos que
causan perjuicio o interferencia negativa en la produccién, elaboracion
o almacenamiento de los vegetales y sus productos. El término incluye
coadyuvantes, fitorreguladores, desecantes y las sustancias aplicadas
a los vegetales antes o después de la cosecha para proteger el
producto contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte.
Sindnimos: Pesticidas, Agroquimicos.

4.2.5 Residuos de Plaguicidas: Cualquier sustancia presente o sobre un
producto vegetal o alimento de uso humano o animal, como
consecuencia de su exposicion a un Producto Fitosanitario.

4.2.6 Laboratorio: entidad que analiza y/o ensaya.

4.2.7 Registro: Proceso por el cual la autoridad competente (SENAVE-DL-
DLQ), inscribe en sus registros a Laboratorios Nacionales e
Internacionales para la realizacion de una actividad especifica
(ensayos laboratoriales) dentro del ambito de aplicacién del SENAVE,
previo cumplimiento de los requisitos establecidos.

4.2.8 Habilitacién: Proceso por el cual la autoridad competente (SENAVE-
DL-DLQ), faculta a Laboratorios Nacionales a la realizacion de las
actividades para las cuales solicitaron registro, previo cumplimiento de
los requisitos establecidos.

4.2.9 Reconocimiento: Proceso por el cual la autoridad competente
(SENAVE-DL-DLQ), reconoce las competencias técnicas de los
Laboratorios Internacionales para la realizacion de las actividades para
las cuales solicitaron registro, previo cumplimiento de los requisitos
establecidos.

4.2.10 Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener registros, declaraciones de hechos u otra informacion
pertinente y evaluarlos objetivamente para determinar en qué medida
se cumplen los requisitos establecidos.

4.2.11Hallazgos: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria,

recopilada frente a los criterios de auditoria. Los hallazgos pueden

- indicar tanto conformidad como no conformidad con los criterios de
auditoria, como también oportunidades de jmejora.
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4.2.12 Accioén correctiva: Accién tomada para eliminar las causas de una no
conformidad detectada para impedir su repeticion.

4.2.13Laboratorio de primera parte: es un laboratorio interno, es decir, es
un laboratorio cuyo servicio es dirigido a si mismo: los resultados que
emite son utilizados por la misma Empresa u Organizacién.

4.2.14Laboratorio de segunda parte: es el laboratorio que presta servicios

para su propia Empresa u Organizacién y para clientes externos
cuando éstos lo requieran.

4.2.15Laboratorio de tercera parte: es un laboratorio que es independiente

de la Empresa u Organizacion, es decir presta servicios a clientes
externos.

4.2.16 Laboratorio activo: es aquel Laboratorio registrado que cumple con
los requisitos técnicos y administrativos exigidos.

4.2.17 Laboratorio suspehdido: es aquel Laboratorio registrado que
incumple con los requisitos técnicos y/o administrativos exigidos.

4.2.18Laboratorio cancelado: es aquel Laboratorio registrado cuya Entidad
Comercial registrante solicita su cancelacion o aquel Laboratorio
suspendido que superd el plazo establecido.

5. RESPONSABLE
Es responsabilidad del Jefe de DLQ el cumplimiento de este procedimiento.

Es responsabilidad de los técnicos designados y jefe del DLQ evaluar la
documentacion requerida y realizar la auditoria in situ de los Laboratorios Nacionales

e Internacionales que soliciten el registro, la habilitacién y el reconocimiento ante el
SENAVE. :

Es responsabilidad del Director de Laboratorios informar a la Direccién General
Técnica, los resultados de las evaluaciones realizadas a los Laboratorios Nacionales
e Internacionales, para que la DGT remita a las demas Direcciones involucradas.

6. ACTIVIDADES:
6.1 Del Registro

Previo a la habilitacién, los Laboratorios Nacionales e Internacionales
deberan presentar una Nota dirigida al Presidente del SENAVE en la cual
manifiestan la intension de Registro y el FOR-DLQ-104 “Solicitud de
Registro, Habilitacion y Reconocimjiento de Laboratorio”, debidamente
cumplimentada y firmada por el Respghsable Técnico del Laboratorio.

e/Miredo Gryciuk, Director
“Direccion de Laboratorios
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Dicha solicitud debera entregarse a las Mesas de Entrada habilitadas del
SENAVE o bien realizar via Mesa de Entrada digital
https://secure.senave.gov.py/MEWEB/servlet/com.sisemweb33.loginsenave
meweb

6.2 De la documentacion requerida a Laboratorios Nacionales

6.2.1 FOR-DLQ-104 Solicitud de Registro, Habilitacién y Reconocimiento de
Laboratorio, debidamente cumplimentada y firmada por el responsable
Técnico del Laboratorio.

6.2.2 Copia autenticada por escribania de la patente Municipal.
6.2.3 Copia autenticada por escribania del Registro Unico del Contribuyente.

6.2.4 Copia autenticada por escribania de la Licencia Ambiental vigente
expedida por el MADES.

6.2.5 Nomina y Registro de firma/s del/los: Responsable Técnico de
Laboratorio, Analistas autorizados en el FOR-DLQ-123 Noémina vy
Registro de Firmas de Profesionales. Adjuntar el FOR-DLQ-205 Listado
de Analistas y curriculum vitae de cada uno.

6.2.6 Copia autenticada por escribania del Registro Profesional actualizado
del responsable técnico del Laboratorio.

6.2.7 Copia autenticada por escribania del Certificado de Acreditacion con
los alcances correspondientes, expedido por el ONA.

6.2.8 Copia impresa o formato digital del Manual de Calidad, si lo tuviere

6.2.9 Copia impresa o formato digital del Manual de Organizacion vy
Funciones, o documento similar.

6.2.10Copia impresa o formato digital del organigrama actualizado del
Laboratorio.

6.2.11 Copia impresa o formato digital de la/s metodologia/s a ser utilizadas
en la realizacion de los ensayos.

6.2.12Copia impresa o formato digital del FOR-DLQ-203 Detalle de Equipos a
ser utilizados en la realizacion de los ensayos.

6.2.13Firma del FOR-DLQ-204 Términos de Compromiso del responsable
Técnico

Todos los documentos citados precedentemente, deberan ser
presentados en Mesa de Entrada del SENAVE o bien via MEU digital
https://secure.senave.gov.py/MEWEB/servlet/com.sisemweb33.loginsenav
e meweb y deberan estar en idioma castellano, en caso de ser
presentados en idioma diferente al mismo, deberan ser traducidos al
castellano, por traductores publicos debidamentg) matriculados en el
Paraguay. /;‘;gﬁ?}?m
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Asimismo, en casos necesarios, podran remitirse a la Direccidén General
de Asuntos Juridicos del SENAVE las documentaciones sefialadas, para
el Dictamen Juridico pertinente.

6.3De la documentacion requerida a Laboratorios Internacionales

6.3.1 FOR-DLQ-104 Solicitud de Registro, Habilitacién y Reconocimiento de

Laboratorio, debidamente cumplimentada y firmada por el responsable
Técnico del Laboratorio.

6.3.2 Noémina y Registro de firma/s dellos: responsable Técnico de
Laboratorio, Analistas autorizados en el FOR-DLQ-123 Noémina vy
Registro de Firmas de Profesionales. Adjuntar el FOR-DLQ-205 Listado
de Analistas y curriculum vitae de cada uno.

6.3.3 Copia apostillada del Certificado de Acreditacién con la ISO/IEC 17025
y del alcance de acreditacion expedido por el Organismo de
Acreditacion del pais de origen del Laboratorio; y copia de la
Constancia de Validacion de Certificado de Acreditacién del Extranjero,
expedido por el ONA.

6.3.4 Copia impresa o formato digital de la/s metodologia/s a ser utilizadas
en la realizacién de los ensayos.

6.3.5 Copia impresa o formato digital del FOR-DLQ-203 Detalle de Equipos
FOR-DLQ-203 a ser utilizados en la realizacion de los ensayos.

Todos los documentos citados precedentemente, deberan ser
presentados via Mesa de entrada digital
https://secure.senave.gov.py/MEWEB/servlet/com.sisemweb33.loginsena
ve_meweb y deberan estar en idioma castellano, en caso de ser
presentados en idioma diferente al mismo, deberan ser traducidos al

castellano, por traductores publicos debidamente matriculados en el
Paraguay.

Asimismo, en casos necesarios, podran remitirse a la Direccién General
de Asuntos Juridicos del SENAVE las documentaciones sefialadas, para
el Dictamen Juridico pertinente.

6.4De la Evaluacion documental

Los técnicos designados y jefe del DLQ, son los encargados de realizar la
evaluacion de la documentacién presentada por el Laboratorio solicitante, y
emitiran un Informe Técnico a la Direccién de Laboratorios, en un plazo no

mayor a 30 dias corridos en el FOR-DLQ-150 Informe de Evaluacion
documental.
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La evaluacion documental puede generar tres situaciones:

6.4.1 Solicitud de Registro aprobada: Cuando la Solicitud de Registro esta
completa y cumple con todos los requisitos y esta conforme, el Jefe del
DLQ comunicard mediante notificacion formal el cumplimiento de los
requisitos documentales y solicitara el pago por prestacion de servicios
en el FOR-DLQ- 206 Solicitud de Pago correspondiente a la Auditoria
de Habilitacién. El Laboratorio registrante debera remitir en formato
papel o via correo electronico una copia de la Factura de pago
correspondiente. Se procedera a organizar la Auditoria in situ.

6.4.2 Solicitud de Registro incompleta: Las Solicitudes de Registro
incompletas seran rechazadas y archivadas, se comunicara al
solicitante el motivo del rechazo.

6.4.3 Pedido de aclaracion: Cuando el SENAVE requiera de aclaraciones o
informaciones adicionales, el Laboratorio registrante debera responder
en un plazo de 30 dias corridos, pasado dicho plazo la Solicitud de
Registro quedara sin efecto y se archivara.

6.5 De la Auditoria in situ a los Laboratorios:

6.5.1 De la Notificacion al Laboratorio registrante

El Jefe del DLQ enviara notificacion formal al Laboratorio registrante en
el FOR-DLQ-108 Notificaciéon de Auditoria in situ al Laboratorio, en el
cual se fijaran la/s fecha/s de auditoria. Esta debera contemplar la
testificacién de los ensayos.

El Laboratorio registrante contara con un plazo maximo de 8 dias
corridos para confirmar o modificar la/s fecha/s de auditoria, transcurrido
el plazo se confirmara/n la/s fecha/s propuesta/s por el SENAVE.

Una vez fijada la/s fechals de la auditoria in situ, los técnicos designados
y/o el jefe del DLQ realizan la auditoria in situ al Laboratorio, y se
basaran en el FOR-DLQ-109 Lista de Chequeos para habilitacion de
Laboratorios Quimicos. ‘

Se realizara un Programa de Auditoria FOR-DLQ-207 para mejor
organizacion.

6.5.2 De la Auditoria In Situ a Laboratorios Internacionales

Para casos de las auditorias in situ a los Laboratorios Internacionales, la
Empresa solicitante del registro de Laboratorio debera correr con los
gastos de pasaje y viatico de los técnicos designados, para lo cual se
aplicara la escala de viatico del SENAVE.

o a

Olga Pavém
SENAVE

I\lfredo Gryciuk, Director
# IDireccion de Laboratorios
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6.5.3 De la terminaciéon de la Auditoria In Situ

Terminada la auditora in situ, los técnicos designados y/o el jefe del DLQ
que participaron de dicha actividad, emitiran un Informe Técnico a la
Direccién de Laboratorios en un plazo no mayor a 8 dias corridos.

6.5.4 Del incumplimiento de los requisitos de la Auditoria. Plazos de

regularizacién

Si el Laboratorio no cumple con los requisitos de la Auditoria, la Direccion
de Laboratorios anexara al FOR-DLQ-112 Informe de Auditoria, el detalle
de aquellos puntos en que no cumple (no conformidad) con lo exigido. El
Laboratorio registrante contara con un plazo maximo de 60 dias habiles
para subsanar los hallazgos no conformes.

Una vez subsanados los hallazgos no conformes y dependiendo de la
gravedad de los mismos el SENAVE podra considerar la realizaciéon de
una nueva Auditoria. Transcurridos 60 dias corridos, y de no haber una
accion correctiva se cancelara el registro del Laboratorio.

6.5.5 Del informe de la Auditoria In Situ

El Jefe del DLQ aprobara el Informe de la Auditoria y presentara a la DL
para conocimiento y Visto Bueno para la emision del Certificado.

6.5.6 Del pago por Prestacion de Servicios

6.6De
Reconocimiento:

SENAVE

Con el Visto Bueno de la DL, el Jefe del DLQ procedera a notificar al
Laboratorio registrante sobre el Registro, la Habilitacion y/o el
Reconocimiento del Laboratorio seglin corresponda y solicitara el pago

correspondiente Registro de Laboratorio Habilitado o Registro de
Laboratorio Reconocido.

la emision del Certificado de Registro, Habilitacion vy

La Direccion de Laboratorios expedird un Certificado y N° de registro, en el
FOR-DLQ-101 Certificado de Registro, Habilitacién y Reconocimiento de

Laboratorios.

El N° de Registro expedido tendra la siguiente codificacién:

LRXXX LHXXX

Donde:
L: Laboratorio
R: Reconocido (para Internacionales)

H: Habilitado (para Nacionales)
XXX: Nimeros consecutivos de acuerdo

e
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La impresién de dicho Certificado se realizara en la DL o DLQ, el mismo sera
entregado con el FOR-DLQ-127 Planilla de entrega de Certificados de
Reqistros y Habilitacion.

6.7De la vigencia del registro, la habilitacion y el reconocimiento

El registro, la habilitacion y el reconocimiento otorgados tendran una vigencia
de cinco afios calendario.

Durante este periodo la Direccion de Laboratorios podra solicitar al
Laboratorio cualquier documentaciéon que considere necesaria, asi como
realizar auditorias al mismo.

6.8Del mantenimiento del registro, la habilitacion y el reconocimiento:
6.8.1 De los requisitos

El mantenimiento del registro, habilitacion y reconocimiento del Laboratorio
Nacional o Internacional, es anual.

Para ello el Laboratorio debera:

6.8.1.1 Presentar una Nota dirigida al Presidente del SENAVE via MEU, en
la cual manifiestan la intension de mantenimiento del Registro y el
FOR-DLQ-104 Solicitud de Registro, Habilitacién y Reconocimiento
de Laboratorio, debidamente cumplimentada y firmada por el
Responsable Técnico del Laboratorio via Mesa de entrada.

6.8.1.2 Pagar anualmente el monto correspondiente al mantenimiento de
su registro, habilitacion o reconocimiento, segun corresponda.

6.8.1.3 Someterse a una auditoria in situ (para Laboratorios Nacionales)
por cada afo que dure el registro, tal como se describe en el punto
5.8,

6.8.1.4 Participar de ejercicios de intercomparaciéon (para Laboratorios
Nacionales) organizados por el SENAVE con resultados
satisfactorios, tal como se describe en el punto 6.11.

6.8.1.5 Las Auditorias In Situ y los ejercicios de intercomparacién también
seran aplicables a los Laboratorios Internacionales anualmente.

Para el mantenimiento referido, los interesados deberan presentar su solicitud de
mantenimiento antes del 31 de marzo de cada afo.
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6.8.2 Del cumplimiento de los requisitos

Si el Laboratorio cumple con todos los requisitos citados, debera presentar
su Certificado de Registro, Habilitacion y Reconocimiento a la Direccién de

Laboratorios, para la firma y sello correspondientes al afio de
mantenimiento.

6.8.3 Del incumplimiento de los requisitos. De la suspensién. De la
cancelacion

Si el Laboratorio no cumple con todos los requisitos citados, la Direccion de
Laboratorios no otorgara el mantenimiento, y en consecuencia el

Laboratorio registrado, quedara suspendido hasta el cumplimiento de los
requisitos faltantes.

En caso de que los requisitos no sean regularizados dentro del plazo de 60
dias corridos, la DL emitira un Informe fundamentado al Laboratorio
registrado y procedera a la cancelacion del registro.

6.9De la ampliacion de la capacidad analitica del Laboratorio

Si el Laboratorio solicita ampliar su capacidad analitica debera presentar los
siguientes requisitos:

6.9.1 Nota dirigida al Presidente del SENAVE en la cual manifiestan la
intension de ampliar la capacidad analitica del Laboratorio y FOR-DLQ-
104 Solicitud de Registro, Habilitacion y Reconocimiento de
Laboratorio, debidamente cumplimentada y firmada por el Responsable
Tecnico del Laboratorio, en la cual se indique la ampliacion solicitada.

6.9.2 Copia impresa o digital de la/s metodologia/s analiticas nuevas a ser
habilitadas.

6.9.3 Copia impresa o digital del Informe de Validacion de Métodos de la/s
metodologia/s analiticas nuevas a ser habilitadas.

6.9.4 Copia impresa o digital de la Lista de equipos a ser utilizados en la
realizacion de los nuevos ensayos.

6.9.5 Abonar el monto correspondiente a “Ampliacién de alcance” de la
Resolucion SENAVE vigente.

Todos los documentos citados precedentemente, deberan ser
presentados via MEU ya sea en fisico o digital y deberan estar en idioma
castellano, en caso de ser presentados en idioma diferente al mismo,
deberan ser traducidos al castellano, ,por traductores publicos
debidamente matriculados en el Paraguay.
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Ademas debera someterse a una auditoria in situ, para testificacién del o
de los ensayo/s a ampliar, tal como se describe en el punto 5.5, para
Laboratorios Nacionales, lo mismo se aplicara para Laboratorios
Internacionales siempre y cuando la DL lo considere necesario.

6.10 De los cambios de Razén Social, Responsable Técnico y/o analistas

El Responsable Técnico del Laboratorio debera de comunicar por medio de
una nota dirigida al Presidente del SENAVE via MEU y en un plazo no mayor
a 60 dias corridos, los cambios que se realizaron y debera abonar los montos
correspondientes a la prestacion de servicios segun Resolucion vigente,
ademas debera adjuntar segun el caso:

6.10.1Del cambio de Razén Social

Debera presentar en la DL todos los documentos de la nueva Razén
Social; ésta derivara a la Direccion General de Asuntos Juridicos del
SENAVE en un plazo de 10 dias habiles, para la verificacién de la
legalidad de los mismos.

Para Laboratorios Nacionales, las copias de las documentaciones
deberan estar autenticadas por escribania. Mientras que, para los
Laboratorios Internacionales, las copias de las documentaciones deberan
estar apostilladas.

6.10.2Del cambio de Responsable Téchnico

Debera presentar en la DL los siguientes documentos adjuntos
autenticados por escribania: Fotocopia de la Cedula de Identidad y
Fotocopia del Registro Profesional actualizado del nuevo Responsable
Técnico. Debera presentar de vuelta el FOR-DLQ-123 Ndémina y Registro
de Firma de Profesionales, con la firma del nuevo Responsable Técnico.

Para Laboratorios Nacionales, las copias de las documentaciones
deberan estar autenticadas por escribania. Mientras que para los
Laboratorios Internacionales, las copias de las documentaciones deberan
estar apostilladas.

6.10.3Del cambio o inclusion de Analistals

Debera presentar en la DL el Curriculum Vitae, anexando copia de los
titulos, constancias y/o certificados de capacitacién en el area emitidos
por instituciones pertinentes. Debera presentar de vuelta el FOR-DLQ-
123 Noémina y Registro de Firma de Profesionales, con la/s firma/s del/os
nuevo/s Analista/s y el FOR-DLQ-205 Listado de analistas.

Para Laboratorios Nacionales, las copias de las documentaciones
deberan estar autenticadas por escribania. Mientras que, para los
Laboratorios Internacionales, las copias de las documentaciones deberan
estar apostilladas.
1 .01ga1;a€mn/
SENAVE

. lfredo Gryciuk, Direc:
-.#/Direccion de Laboratorios
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6.11 De los ejercicios de intercomparacién organizados por SENAVE

Los Laboratorios nacionales e internacionales registrados, habilitados y/o
reconocidos por el SENAVE, seglin corresponda, deberan participar en al
menos un ejercicio de intercomparacion, que sera organizado por la
Direccion de Laboratorios del SENAVE.

Los ejercicios de intercomparacién comprenden la identificacion y
cuantificacién de residuos de plaguicidas, micotoxinas u otros contaminantes
para los cuales el Laboratorio se encuentra registrado y habilitado.

La Direccion de Laboratorios podra organizar la intercomparacion en uno o
mas principios activos para los cuales el Laboratorio se encuentra registrado
y habilitado; y una o mas veces al afio, segtin la DL considere necesario.

Para casos que la DL considere necesario, este requisito se aplicara a los
Laboratorios Internacionales Reconocidos, la Empresa solicitante del registro
de Laboratorio debera correr con los gastos de traslado y envio de las
muestras.

6.13.1De la preparacion de las muestras ,
El Departamento de Laboratorios Quimicos ser4 responsable de la
preparacion de las muestras.

6.11.1 Del retiro de las muestras

Cada Laboratorio registrado, sera responsable del retiro las muestras
correspondientes de la Direccién de Laboratorios.

6.11.2De la remision de los resultados
Cada Laboratorio registrado contara con 21 dias corridos para la remision
de los resultados y de los registros analiticos (calculos, cromatogramas,
espectros, etc.) a la Direccion de Laboratorios; podra solicitar prorroga por
escrito justificando el motivo del retraso.

6.11.3Del Informe de Resultados de Intercomparacién. De la tolerancia del
resultado

La DL emitira el FOR-DLQ-120 Informe de Resultados de Intercomparacion.
Como tolerancia, se establece cuanto sigue:
e Sila intercomparacion se realiza en forma bilateral, es decir, entre un

Laboratorio habilitado y el Laboratorio del SENAVE, los resultados se
expresaran en valores de error, el error maximo admitido sera de 20%.

e Si la intercomparacién se realiza con
resultados se expresaran en valores de Z-

rios Laboratorios, los

fredo Gryciuk, Directo:
ireccién de Laboratorios
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Los resultados de z score se analizan de la siguiente manera:

|z|< 2 Satisfactorio

2<|z|<3 Cuestionable

z|= 3 Insatisfactorio
Calculos:

WError maximo permitide = |Valor verdadero — Valor obtenido|x100

Z score:
_Xi—
o
Donde x; = Resultado obtenido por el Laboratorio participante
x = Valor verdadero o valor asignado
0 = La desviacion estandar del ejercicio de intercomparacion

estimado por la ecuacién de Horwitz

Si los resultados se encuentran dentro de la tolerancia, se considera que el
Laboratorio obtuvo un resultado satisfactorio.

6.11.4De los resultados cuestionables e insatisfactorios. De la suspension.
De la cancelacion

Para los casos que el Laboratorio registrado, obtenga resultados
cuestionables o insatisfactorios, o valores de error mayores al 20%, el
Laboratorio pasara a la categoria de Laboratorio suspendido y contara con
un plazo de 60 dias corridos para presentar una accion correctiva.

Transcurridos 60 dias corridos, la DL emitira un Informe fundamentado al
Laboratorio registrado y procedera a la cancelacién del Registro.

6.12 De la Renovacion del Registro:

Una vez cumplidos los 5 (cinco) afios de la obtencion del registro, tanto los
Laboratorios Nacionales como los Internacionales deberan renovar su
registro.

Para ello deberan presentar una Nota dirigida al Presidente del SENAVE en
la cual manifiestan la intensiéon de renovar su registro y el FOR-DLQ-104
Solicitud de Registro, Habilitacion y Reconocimiento de Laboratorio,
debidamente cumplimentada y firmada por el Responsable Técnico del
Laboratorio y deberan cumplir con todos los fequisitos exigidos para el
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El Laboratorio también podra solicitar la cancelacién del registro, para lo cual

debera presentar

una nota al

Presidente del

SENAVE,

en donde

fundamentara los motivos por los cuales solicita la cancelacion de su
Registro, para el efecto deberan estar al dia con los pagos correspondientes.

7. CONTROL DE CAMBIOS

.‘Iyt:e(rn o Pé‘gina - ,"LCambios o . ,

6 42l 16 Se modifica las numeraciones, al incluir como punto 3.
Procesos/Subprocesos relacionados.

6.5.6 8 Se elimina C.1y C.2

6.12 13 Se eliminan las palabras: “de /as tasas”, del Ultimo parrafo.

8. REFERENCIAS

8.1Decreto N° 3900/2010: Por el cual se reglamentan los Articulos 15 y 16 de la
Ley N° 2.279/03 “Que modifica los articulos 1°, 2°, 3° 5° 6° 7° 8° 11, 12,
13,14, 15, 16, 19, 20, 21 y 22 y amplia la Ley N° 1.028/97 General de Ciencias y

Tecnologia”.

8.2NP-ISO/IEC 17025 Requisitos para la competencia de Laboratorios de

Ensayo y de Cal

ibracion.

8.3Resolucion SENAVE N° 446/06 Por la cual se aprueba y se ordena la puesta
en vigencia del Reglamento para el Control de Plaguicidas de Uso Agricola del
Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE).

8.4Resolucion SENVAE N° 881/2019 Por la cual se actualizan los conceptos y los
montos a percibir por prestacién de. servicios por parte del Servicio Nacional de
Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE) y se abroga la Resolucién
SENAVE N°86/15 y sus modificatorias.

9. DOCUMENTOS

. L | Area de | . Tiempo  de | pisposicién
Nombre deﬁI_Regvls‘t'ro 0 Qodlgq,’f archivo Responsable Li};:;ir:}g:r Final
Solicitud de Habilitacion, FOR-DLQ- Dpto.

Registro y Reconocimiento 104 Laboratorios Técnicos 5 afios Digitalizacion
de Laboratorio. Quimicos

e o Dpto.
g;ﬁ'gcfgforlac:gri'gw'tona i ':()OBR'DLQ' Latgorlatorios Jefe 5 afios Digitalizacion

Quimicos
Lista de Chequeos para FOR-DLQ- Dpto.
Habilitacion de 109 Laboratorios Técnicos/Jefe | 5 afios Digitalizacion
Laboratorios Quimicos
- FOR-DLQ- | 2P .

forme de Auditoria 112 Laboratorios Técn%%fe 5 afios Digitalizacion

-\ QUIMIEEST s 5
: N 7/




o o REGISTRO, HABILITACION Y

< RECONOCIMIENTO DE LABORATORIOS
NACIONALES E INTERNACIONALES QUE
REALIZAN ENSAYOS DE RESIDUOS
“gf PLAGUICIDAS Y OTROS CONTAMINANTES
EN PRODUCTOS Y SUB PRODUCTOS DE
ORIGEN VEGETAL

Caédigo: PRO-DLQ-108
Emisor: DGT-DL-DLQ
Version: 02

Vigente: #/%/2025
Pagina: 15 de 16

Informe de Resultados de #OR-DLQ- “ Dpto Técnicos/Jefe
Ejercicios de 120 Laboratorios 5 afios Digitalizacién
Intercomparacion Quimicos
Némina y Registro de | FOR-DLQ- LZFk))tc())r.atorios Técnicos/Jefe | 5 afios Digitalizacion
Firmas de Profesionales 123 e
Quimicos
Planilla de entrega de FOR-DLQ- Dpto. Técnicos/Jefe | 5 afios Digitalizacién
Certificados de Registros y 127 Laboratorios
Habilitacién Quimicos
Informe. de Evaluacisn | FOR-DLQ- Dpto. . Técnicos/Jefe | 5 afios Digitalizacién
Laboratorios
Documental 150 .
Quimicos
Dpto. Técnicos/Jefe | 5 afios Digitalizacién
Lista de Equipos FOR-DLG Laboratorios
203 s
Quimicos
Término de Compromiso | FOR-DLQ- Lzszatorios Técnicos/Jefe | 6 afios Digitalizacion
Responsable Técnico 204 L
Quimicos
Dpto. Técnicos/Jefe | 5 afios Digitalizacién
Listado de Analista PaR-BLS- Laboratorios
205 P
Quimicos
- Dpto. 5 afios Digitalizacién
Solicitud de Pago por | FOR-DLQ- .
Prestacion de servicios 206 Labor.atorlos Jefe
Quimicos
Dpto. 5 afios Digitalizacion
Programa Auditoria AOR-GLG Laboratorios | Jefe
207 "
Quimicos
Cert_lf‘lcac_ﬂo de Registro, Doto. 5 afios Digitalizacién
Habilitacién y | FOR-DLQ- L£plo.
— Laboratorios Jefe
Reconocimiento de | 101 Quimi
- uimicos
Laboratorios /]
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10.ANEXO

10.1 FLUJOGRAMA

|

* Solicitud de Registro
*Documentos
*Factura de pago

Recepcién de
Solicitud de
Registro de
Laboratorio

Documentos
recepcionados

%

y

Verificacion de
documentos legales y

técnicos

Completa No Rechgzar solicitgd de

Registro y archivar.
Notificar al Solicitante
Si
Factura de pago por > Auditoria In Situ " Informes
Auditoria -
'
Notificar hallazgos al
Aprabace Ty solicitante
| Si l

Informe
Certificado de
Registro y
Habilitacién

Notificar al Solicitante

habilitado

| e, Olga
SENAVE

Factura de pago por
Registro de Laboratorio

on

Laboratorio
Registrado y
Habilitado

oY SANIDA
\@\e Lab

Cierre de
hallazgos

Notificar
rechazo
de
Solicitud
de
Registro

2da Auditoria in situ

Alfred

‘Direccion de La

o Gry ciuk, Director
poratorios

Laboratorio

No

Registrado
HabilitadO



