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                                Ministerio de Economía

Secretaría de Agricultura,Ganadería Pesca y Alimentación

ESTANDAR PARA ACREDITACION/HABILITACION  FUNCIONAMIENTO, INSPECCION, AUDITORÍA Y PRUEBAS DE REFERENCIA DE LABORATORIOS DE ANALISIS DE SEMILLAS.

      Según lo marca expresamente la Resolución Nro. 60/97 internalizada a nivel nacional por resolución 824/del 99 esta Norma se aplicará a todos los Laboratorios de Análisis de Semillas de los países parte, que constituyen el Sistema Laboratorial de Análisis de Semillas de MERCOSUR.

      Según esta,  los Estados Parte tendrán un plazo máximo de 4 años a partir de la entrada en vigor de esta  resolución para la efectiva aplicación de la misma. Considerando que la entrada en vigor se produce a los 90 días, el vencimiento del plazo obra en marzo de 2002. En esta fecha se espera que todos los laboratorios del país se encuentren acreditados siguiendo esta Norma.

ENTIDAD ACREDITADORA:

      La Dirección de Calidad del exINASE actúa como Entidad Acreditadora y como tal es la responsable de aplicar la legislación nacional que deberá reglamentar, acreditar/habilitar, y auditar los laboratorios de análisis de semillas ( Resolución 824/1999 y 58/2000).

      La Dirección de Calidad podrá nombrar en distintas zonas del país a otros laboratorios que actuarán como LAS-Supervisor, en los cuales podrá delegar algunas tareas de control, auditoría, entrenamiento, recepción de solicitudes, etc. Por lo tanto la “Solicitud de Inscripción” deberá ser presentada ante la Entidad Acreditadora o ante el LAS Superior oportunamente autorizado.





5.DOCUMENTACIONES

5.1  para la acreditación
      Los documentos que constituirán la “carpeta técnica” de cada laboratorio serán los siguientes:

· Formulario de Solicitud.

· Listado de los analistas, con detalle de: 

capacitación y/o entrenamiento: donde y en qué temas (con el comprobante correspondiente). Puede ser capacitación interna debidamente confirmada por el Director Técnico Responsable.

· Término de  Compromiso del Director Técnico: a través del cual se responsabiliza por todos los ensayos realizados y se compromete a respetar las Reglas ISTA y otras directivas que la Entidad Acreditadora considere importantes. El DT. Titular podrá a su criterio nombrar un sustituto legal mediante la firma de un nuevo Término de Compromiso del sustituto y su propia firma haciéndose responsable de las acciones del sustituto.

· Listado del equipamiento

· Plano de las instalaciones indicando claramente los distintos sectores, de modo de que un sector en donde se requiere limpieza (pureza, determinación de semillas extrañas, etc) no se superponga con un sector donde prevalecen el uso del agua y distintos sustratos como papel, arena e incluso tierra.  

5.2 para la inclusión de nuevas especies:

· Requerimiento de inclusión de nuevas especies: es necesario que ante la incorporación de una nueva especie a analizar  en el laboratorio, éste tenga tanto el equipamiento (cámaras con la temperatura requerida) como la capacitación necesaria. Las inclusiones serán autorizadas expresamente por la E.A.)

5.3 para cambio de razón social:

· el cambio debe ser comunicado inmediatamente, presentanto los documentos pertinentes.

5.4 Cambio del Responsable Técnico.

· La comunicación del cambio debe ser realizada inmediatamente, dentro de un plazo no mayor del 48 hs.

· El Director Técnico debe realizar el Curso de Capacitación correspondiente (Resolución Nro. 58/2000, Artículo 3).

· Envió del nuevo Término de Compromiso.

6. EXIGENCIAS


6.1. Instalaciones y  7.1 Dependencias .

      Cada  uno de los sectores del laboratorio deberá ser compatible con el volumen de muestras que trabaja  y con el personal que allí desempeña su trabajo

      El laboratorio deberá disponer al menos de sectores delimitados como: Recepción, Pureza, Ensayos de germinación, lugar para archivar las muestras por el tiempo necesario y lugar donde guardar reactivos, sustratos y otros elementos.

      Las instalaciones deberán ser espaciosas, aireadas, y de fácil acceso para la limpieza. Es importante destacar que para la efectiva y fácil limpieza de los laboratorios se recomienda que los mismos tengan mesadas de cerámica u otro elemento  similar y que las paredes se encuentren lo suficientemente despejadas. 

      El lugar donde se recepcionan las muestras debe estar preferentemente separado del lugar de donde se analizan. Puede ser incluso sólo un escritorio donde se registre  la recepción de las muestras de manera manual o por medio de registros en PC.  

      De alguna manera, es importante idear la forma de lograr una cierta privacidad entre la parte administrativa (donde recibimos las muestras, cobramos los análisis, etc.) y la parte donde se analizan las muestras. No resulta confiable para nadie que una persona que traiga una muestra al laboratorio tenga acceso a  ver el ensayo de muestras de semilla de su competencia. Si hoy yo tengo acceso  a ver ensayos, otros podrán mañana tener acceso  a ver ensayos de mis semillas.

      La Resolución menciona que el lugar donde se almacenen las muestras debe tener temperatura y humedad controlada. Lo cual significa que es imposible para un inspector/auditor de la Entidad Acreditadora considerar que muestras de semillas que están simplemente guardadas en un armario podrán conservar sus características de calidad el tiempo necesario para realizar otro ensayo que pueda resultar comparable con el primero.

      Las muestras deben estar guardadas en ambientes que no estén sujetos a bruscos cambios de temperatura (la misma debe ser estable y por debajo de los 20°C) ni  sujetos a elevada humedad. 

      Cada  laboratorio deberá disponer de un lugar  que obre como depósitos de materiales, de modo de asegurar la conservación de los mismos así como el aislamiento de materiales, drogas o reactivos que puedan influenciar negativamente los ensayos.

      No es posible considerar adecuado  que sobre la misma mesada donde se realiza un análisis de pureza, se encuentren además arena, tierra, etc. y que sobre la mesada donde realizo ensayos de germinación  se encuentren fungicidas, insecticidas, etc. que puedan ser causas de fitotoxicidad en una muestra, por ejemplo. 

8. DE LOS  EQUIPOS

      Los equipos necesarios dependen por supuesto de las especies que el Laboratorio analizará. Deberán estar de acuerdo, tanto en su capacidad como en su rango de trabajo, a las especies trabajadas.

      Si un laboratorio declara que analizará trigo, cebada,  otros cereales, y forrajeras deberán tener un equipo de germinación que alcance la temperatura requerida para estas especies por las Reglas ISTA.

Divisores de semillas:

      Cuando en el laboratorio se recibe una muestra con un determinado peso (siempre preferiblemente superior al marcado en la colunma 4 de la Tabla 2 A. de las Reglas ISTA),debemos dividir ese peso hasta obtener el “peso de la muestra de trabajo”.

      Las Reglas, mencionan distintos tipos de divisores:  como el mecánico, el cónico o Boerner, el centrífugo y el de suelo. Si la cantidad de trabajo del laboratorio es baja, un laboratorio podrá optar por los otros métodos manuales de división  de muestras también descriptos en las reglas. En el caso de que el laboratorio utilice normalmente divisores, es conveniente que estos sean frecuentemente controlados, y se incluyan en una planificación de mantenimiento y limpieza.

Balanzas:

      Las balanzas que utilice el laboratorio, también deberán tener una capacidad de pesada de acuerdo a las muestras que el laboratorio reciba. Si un laboratorio trabaja sólo con maíz y girasol, podrá no tener una balanza con tres decimales. Pero, si el laboratorio normalmente analiza forrajeras y otras semillas donde la cantidad de cifras decimales que el análisis requiere es de tres o cuatro (Ver Reglas ISTA 3.5.1.A)  necesitará balanzas que pesen  con esos decimales.

Controles necesarios.

      Según el punto 11.1  de la Norma que nos compete,  los laboratorios deberán “mantener registro de control y calibración de los equipos”. O sea que es conveniente diseñar un plan de control periódico de nuestras balanzas (diario, semanal, o como consideremos necesario) con pesas adecuadas, pensar además en una calibración cada dos o tres años  y en un plan de limpieza y mantenimiento de las mismas.

      Mantener un control significa que además de un  buen funcionamiento, los equipos deberán trabajar en el rango aceptable. Para ello los equipos germinadores deberán ser controlados y la temperatura registrada de modo de poder “probar” ante una auditoría que las temperatura de trabajo es la correcta. Para ello el laboratorio deberá contar con termómetros (en lo preferente certificados) y deberá diseñar un plan correcto de registros (hora del día en que se toma la temperatura, etc.).

      Si el laboratorio trabaja con temperaturas alternadas, es conveniente que tenga  un termómetro de máxima y mínima. Además un termómetro debe  tomar  la temperatura a nivel del sustrato.

      Si la compra de un termómetro certificado resulta onerosa, se puede diseñar un plan de control de termómetros, chequeando puntos como el de ebullición del agua y el punto de congelamiento 0°C utilizando siempre agua destilada. La tolerancia máxima de desvío es del orden de  mas/menos 1°C.

      Otros equipos mínimos necesarios como diafanoscopio (obligatorio para forrajeras), estufa para secado, descascarador, etc., dependerán del tipo de ensayo que realice el laboratorio: lupas binoculares en el caso de ensayos de TZ, microscopio en el caso de sanidad de semillas, etc.

      Un punto importante de mencionar, es la disponibilidad en el laboratorio de una mínima colección de semillas. Aunque no muchos laboratorios realizan análisis de pureza, todos tienen la obligación de “conocer e identificar” al menos semilla de malezas importantes y nocivas para hacer referencia o mención de ellas al cliente que le solicita el análisis. La colección de semillas debe contener al menos las malezas mencionadas en la Resolución 104/93.

11. DE LAS INSTRUCCIONES PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS
      Después de la acreditación el laboratorio pasa a integrar el Sistema Laboratorial Mercosur, con las siguientes exigencias:

· Ejecutar los análisis de acuerdo a las Normas ISTA y otras normas complementarias oficiales

· Mantener registros y controles sobre los equipos que tengan incidencia en la calidad de los análisis

· Utilizar un libro de registro y/o control de las muestras que ingresan al laboratorio, de modo de poder registrar en éste todas las muestras que ingresan al laboratorio, requieran o no emisión de certificado. Se registrarán además muestras sobre las que se realice alguna investigación y muestras que el laboratorio recibió como “referee test”.
· Los datos mínimos a obtener son aquellos que nos permitan una trazabilidad de la muestra, datos que nos permitan confiar en nuestros resultados (como tamaño máximo del lote), datos sobre el origen (muestra curada o sin curar, muestra de semilla procesada o no, etc.) además de los datos lógicos como solicitante, fecha, análisis requeridos, etc. Es importante que un solo número de registro y/o ingreso  identifique cada muestra, y que ésta complete todos los ensayos solicitados con ese mismo  número. Los registros deben ser mantenidos por el término de 5 años.
· Las muestras que ingresan al laboratorio deben ser analizadas inmediatamente, y se debe evitar todo manipuleo que altere la condición original de la muestra.

· Deben ser almacenadas cómo mínimo una campaña desde la emisión del certificado (Resolución 58/2000). Los locales donde se almacenan deben asegurar la conservación de la misma mediante una temperatura  y  contenido de humedad adecuados y mediante control de insectos, roedores, etc.

FICHA DE ANALISIS.( o BOLETIN INTERNO DE ANALISIS)

      Cada muestra que ingrese tendrá su correspondiente ficha de análisis con el número de ingresos de la muestra que corresponda.

      Esta ficha deberá contener todos los datos necesarios que permitan “repetir el ensayo” en las mismas condiciones  que el ensayo original. O sea  metodología utilizada, analista que realizó el análisis, en  caso de laboratorios con varias cámaras es importante registrar en que cámara se colocó la germinación, tipo de anormalidades encontradas en el ensayo, etc.

· Es importante sobre todo cuando el que realiza el ensayo no es el DT, sino un analista autorizado, que cada borrón o enmienda se salve adecuadamente.

· En el caso del análisis de germinación, puede ser importante guardar en pequeños sobres dentro de la muestra original, las semillas extrañas y los restos de materia inerte encontrados.

· Los Certificados de Análisis deben ser emitidos y llenado de acuerdo a los modelos aprobados.

12. INSPECCIONES Y AUDITORIAS

      Las auditorías y/o inspecciones son actividades importantes a llevar a cabo por parte de la Entidad Acreditadora, con la finalidad de constatar el accionar de los laboratorios de acuerdo a las normas establecidas, el uso de los procedimientos adecuados, y la reproducibilidad de los resultados (control de muestras retiradas del laboratorio y muestras de referee test).

      Durante las auditorías, el inspector deberá tener libre acceso a los libros de registro de ingreso de muestras, a las planilla de control de los equipos, de control de la temperatura, etc.

      El inspector podrá además retirar una muestra del archivo, con la correspondiente copia del certificado emitido oportunamente. Estas auditorías serán anuales y al terminar se  confeccionará una planilla en donde constan las desviaciones encontradas y las acciones correctivas (que de común acuerdo con el D.T.) deberán implementarse.

      El Director Técnico o el Sustituto designado deberán estar presente en el momento de la auditoría.

15. OBLIGACIONES DE LA ENTIDAD ACREDITADORA

· Establecer Normas y Procedimientos relativos al Sistema Laboratorial de Análisis de cada país, de acuerdo a este Standard.

· Realizar las inspecciones necesarias.

· Mantener una red de instercambio de información entre todos los sectores interesados.

· Divulgar nuevas técnicas y Resoluciones  ; Capacitar.

· Acreditar los laboratorios coordinando su funcionamiento.

      En el caso de que  se designen LAS Superior para coordinar tareas en forma regional, éstos serán responsables de las mismas tareas que la entidad acreditadora, debiendo en todos los casos responder ante ésta con sus informes periódicos.

16.OBLIGACIONES DE LOS LABORATORIOS     

· Realizar los ensayos atendiendo las Reglas de Análisis oficializadas para Mercosur.

· Asistir periódicamente a los cursos y reuniones que la Entidad Acreditadora considere necesarias.

· Mantener un libro de registro y/o ingreso de muestras.

· Mantener las muestras correctamente almacenadas.

· Mantener contacto con el LAS Superior y/o con la Entidad Acreditadora informando cambios en : el D.T. del laboratorio ; cambios en la razón social; alteración en el nro. de analistas; dirección postal del laboratorio , cambio en los equipos; etc.

· Participar en los ensayos de referencia organizados por la Entidad Acreditadora.

· Atender y cumplir con estas normas y otras complementarias oportunamente emitidas.

· Mantener registros y documentos por el tiempo requerido.

      El responsable técnico debe coordinar todas las tareas dentro del laboratorio, enviar toda la documentación que le sea requerida (como datos, o encuestas referidas a calidad, etc.).

      Debe estar domiciliado a una distancia lógica y compatible con sus tareas de dirección.

      Deberán concurrir a entrenamientos periódicos para mantener vigente la inscripción del laboratorio, según consta en la Resolución 58/2000 Art 4.

Los Directores Técnicos podrán solicitar a la Entidad Acreditadora la capacitación que consideren necesaria dentro de los ensayos que ISTA describe en sus Reglas, y otra capacitación que la E.A. considere adecuada.

      La E.A. mantiene registros de todas las actividades que involucra la Resolución: o sea visitas, auditorías, invitaciones a los cursos, concurrencias o no, tipo de cursos realizados, de ese modo se puede realizar un seguimiento de cada laboratorio, de cada profesional y técnico involucrado y además nos permite controlar que los directores técnicos realicen al menos un curso de actualización por año. 

      Independientemente de este curso los directores técnicos podrán  enviar a técnicos a otras actividades de capacitación que consideren necesarias.

18. DE LAS PROHIBICIONES

PARA LOS LABORATORIOS DE ANÁLISIS DE SEMILLAS.

· Efectuar los análisis de semillas en desacuerdo con las Reglas ISTA y otras metodologías recomendadas por el Mercosur. 

· Efectuar análisis de semillas de especies para las cuales no estén debidamente acreditados y/o no se posea la capacitación ni el equipamiento correspondiente ( ejemplo: temperatura adecuadas de la germinadora). 

· Impedir o dificultar una auditoría.

· Incumplimiento de la legislación vigente, a las normas vigentes y a las orientaciones de la E.A.

· Otros puntos mencionados en este punto en la Norma Mercosur.

19. PENALIDADES.

      La E.A. podrá cancelar, previa advertencia, la acreditación concedida si considera que se ha incurrido en violación de alguna de las “prohibiciones” o ante el incumplimiento en las condiciones técnicas expresamente descriptas, o informadas tanto en forma escrita ( en este sentido, estas páginas constituyen condiciones a tener en cuenta),  como durante los cursos y/o talleres técnicos de temas específicos donde indefectiblemente se hace siempre expresa referencia a esta Norma para  las condiciones de cada ensayo o análisis.
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