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1. OBJETIVOS Y ALCANCE.

El objetivo de este documento es dar a conocer los requisitos especificos para que las juridicas
interesadas puedan acceder a la autorizacidon que otorga el Servicio para realizar analisis de
residuos veterinarios y contaminantes en productos de origen pecuario, dentro del marco del
Programa de Control de Residuos implementado porel Servicio Agricola y Ganadero.
Complementariamente, el alcance de este instructivo contempla la determinacion de
Dioxinas, Furanos y PCB “s (similares y no similares a Dioxinas (NDL)) y Sustancias
Perfluoroalquiladas (PFAS).

Del mismo modo, en este documento se estipulan las condiciones y directrices técnicas que
deben cumplir los laboratorios que obtengan la autorizacién.

La autorizacion que otorga el Servicio es para las determinaciones establecidas en el
Programa Vigente de Control de Residuos en Productos Pecuarios, de acuerdo con el
documento “Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacién de
terceros”, cédigo D-ATR-AAT-011 (version vigente), donde se definen los analitos a detectar,
las matrices/especies, y los limites requeridos para cada uno de ellos. Es por esto,que el
universo de muestras a analizar estard en funcién del Plan anual de control de residuos,
instruido por la Division de Proteccién Pecuaria del Servicio.

La autorizacién se entregara de manera especifica por analito o grupo de analitos, segun
corresponda, matrices y especies, de acuerdo con la “Lista de analisis de residuos en
productos pecuarios para la autorizacion de terceros”, cédigo D-ATR-AAT-011 (version
vigente).

2. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS.

Los procedimientos requeridos para el proceso de autorizacién se basan en los siguientes
documentos:

a) Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizacidon de Terceros, aprobado por la
Resolucion Exenta N© 3.571 de 2020, del Servicio Agricola y Ganadero, o aquella que la
modifigue o reemplace.

b) Reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayos, aprobado
por la Resolucién Exenta N° 90 de 2014, del Servicio Agricola y Ganadero, o aquella que
la modifique o reemplace.

c) Referencias para Drogas Veterinarias:

I.- Reglamento CE N° 37/2010, version vigente o aquella que la modifique o reemplace,
sobre sustancias farmacoldégicamente activas y su clasificacion por los limites maximos de
residuos en los productos alimenticios de origen animal o los que lo modifican o
reemplazan.

II.- Resolucion Exenta N° 1560 de 2019, Ministerio de Salud, versién vigente o aquella
que la modifique o reemplace, Fija Limites Maximos de Residuos de Medicamentos
Veterinarios en Alimentos destinados al consumo humano.

III.- Limites maximos de residuos (LMR) y recomendaciones sobre La gestion de riesgos
(RGR) para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, Normas
Internacionales de los AAlimentos (CODEX ALIMENTARIUS), versién vigente.
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IV.- Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/808, version vigente o aquella que la
modifique o reemplace, relativo al funcionamiento de los métodos analiticos para los
residuos de sustancias farmacoldgicamente activas utilizadas en animales productores
de alimentos y a la interpretacién de resultados, asi como a los métodos que deben
utilizarse para el muestreo, y por el que se derogan las Decisiones 2002/657/CE y
98/179/CE.

d) Referencias para Dioxinas, Furanos y PCB s (similares y no similares a
las dioxinas):

I.- Reglamento CE N° 915/2023, versién vigente o aquella que la modifique o
reemplace, relativo a los limites maximos de determinados contaminantes en los
alimentos y por el que se deroga el Reglamento CE 1881/2006.

II.- Reglamento CE N° 644/2017, versidon vigente o aquella que la modifique o
reemplace, porque se establecen métodos de muestreo y de analisis para el control de
los niveles de dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a las dioxinas
en determinados productos alimenticios y por el que se deroga el Reglamento CE N°
589/2014.

III.- Reglamento CE N° 709/2014, versién vigente o aquella que la modifique o
reemplace, en lo que respecta a la determinacién de los contenidos de dioxinas y de
bifenilos policlorados por el que modifica el Reglamento CE N° 152/2009 de la comision
en lo que respecta a la determinacion de los contenidos de dioxinas y bifenilos
policlorados en piensos.

IV.- Reglamento CE N° 277/2012, version vigente o aquella que la modifique o
reemplace, por el que se modifican los anexos I y II de la Directiva 2002/32/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los contenidos maximos y los limites
de intervencidn respecto a las dioxinas y los policlorobifenilos.

V.- Resolucién Exenta SAG N°1032, de 2009 o aquella que la modifique o reemplace,
gue establece limites maximos de dioxinas y bifenilos policlorados (PCBs) similares a
dioxinas en alimentos para animales.

VI.- Resolucidén Exenta SAG N° 1554 del 2011, modifica resolucién N° 1.032, de 2009,
gue establece limites maximos de dioxinas, furanos y bifenilos policlorados similares a
dioxinas en productos destinados a la alimentacion animal.

VI.- Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, version vigente o
aguella que la modifique o reemplace, sobre sustancias indeseables en la alimentacion
animal.

e) Referencias para Analisis de Sustancias Perfluoroalquiladas (PFAS):

I.- Reglamento CE N° 2388/2022 versidén vigente o aquella que la modifique o
reemplace, por el que se modifica el Reglamento (CE) N° 1881/2006 en lo que respecta
al contenido maximo de sustancias perfluoroalquiladas en determinados productos
alimenticios.

II.- Recomendacién (UE) 1431/2022 versién vigente o aquella que la modifique o
reemplace, relativa a la vigilancia de las sustancias perfluoroalquiladas en los
alimentos.
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III.- Reglamento de Ejecucion (UE) 1428/2022 versidon vigente o aquella que la

modifique o reemplace, por el que se establecen métodos de muestreo y analisis para

el control de las sustancias perfluoroalquiladas en determinados productos alimenticios.

f) Documento “Lista de andlisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacién
deterceros”, codigo D-ATR-AAT-011, version vigente.

g) Requisitos generales para la competencia ISO 17.025 de los laboratorios de ensayo
(version vigente).

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

Analisis Estudio de componentes o determinaciones de sustancias en matrices
y especies a través de una metodologia/técnica utilizada. Puede ser
un analisis (un analito) o un analisis Multiresiduos (mas de 1 analito
o grupo de analitos). Ejemplos:

Un analisis: Analisis de Cloranfenicol en musculo por HPLC/Ms/Ms)
Un analisis Multiresiduos: Analisis de Estilbenos
(Dietilestilbestrol,Hexestrol, Dienestrol) en Higado por HPLC/MsMs.

Técnica Describe el instrumento utilizado para los analisis (HPLC/MSMS, EAA,
CG/MSMS, etc.).

LMR Limite Maximo de Residuos.

HPLC/MsMs Cromatografia Liquida acoplado a detector de Masa Masa.

CG/MsMs Cromatografia de Gases acoplada a detector de Masa

HRGC/HRMS Cromatografia de gases de alta resolucion.

EAA Espectroscopia de absorcion atémica.

NCh Norma Chilena.

ISO International Organization for Standardization.

LOD Limites de deteccidn.

LOQ Limite de cuantificacion.

LA Limites de Accidn o concentracion de interés del SAG.

PFAS Sustancias perfluoroalquiladas
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4. REQUISITOS.
4.1. Requisitos de personal.

Todo el personal debe estar calificado y capacitado para usar procedimientos,
instructivos,manuales y otros documentos, en los aspectos de gestidon y metodologias que
se autorizan,cumpliendo lo sefialado en los puntos correspondientes de la Norma ISO
17.025, version vigente.

El tercer autorizado deberd presentar una solicitud formal al Departamento de
Transacciones Comerciales y Autorizacion de Terceros del SAG, de todo el personal que
conformara los equipos de trabajo, segun los perfiles que se indican a continuacion. La
validacion del personal se concretard mediante carta emitida por el mismo departamento
y dirigida a Tercer autorizado, por lo medios oficiales que cuenta el Servicio.

El personal debera cumplir ciertos requisitos técnicos, que se detallan a continuacién:

4.1.1. Responsable técnico.

Segun lo dispuesto en el numeral 4.2 del Reglamento especifico para la autorizacién de
laboratorios analisis/ensayos, el laboratorio debe contar con un responsable técnico,
quiensera la contraparte del SAG en temas técnicos asociados a su actividad como
laboratorio autorizado por el SAG.

Los requisitos a cumplir para desempeiiar el rol de responsable técnico son los siguientes:

i) Poseer titulo profesional otorgado por una entidad de educacién superior
reconocida por el Estado, correspondiente a una carrera del area Bioldgica,
Quimica o similar. En caso de titulo obtenido en el extranjero, éste debe estar
revalidado o reconocidosegun procedimiento establecido por el Ministerio de
Educacion de Chile. En el casoque el laboratorio tenga domicilio en el extranjero,
no sera exigible la revalidacidono reconocimiento del titulo.

ii) Experiencia laboral en el area de laboratorio de al menos 2 afios.

iii) Poseer experiencia minima de un (1) ano en analisis para determinaciones en
residuos.

Asimismo, el tercero debera presentar de manera obligatoria, a un responsable técnico
subrogante, para que reemplace al responsable técnico titular cuando éste no pueda estar
operativo por motivos de licencias médicas, vacaciones u otra circunstancia temporal.

4.1.2. Analistas.

El laboratorio debera contar con analistas en nimero adecuado de acuerdo con la cantidad
de analisis a realizar, quienes deben cumplir el siguiente perfil:

i) Poseer un titulo profesional o técnico, de una carrera correspondiente al area
bioldgica, quimica, agropecuaria o de los alimentos, impartida por una entidad de
educacion superior reconocida por el Estado o, en caso de titulo extranjero
revalidado o reconocido segun procedimiento establecido por el Ministerio de
Educacion de Chile. En el caso que el laboratorio tenga domicilio en el extranjero,
no sera exigible la revalidacién o reconocimiento del titulo.

ii) Experiencia laboral en andlisis de residuos, de al menos tres (3) meses
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4.2. Requisitos de infraestructura, materiales, equipos y reactivos.

4.2.1. Requisitos de infraestructura.

Las areas deben disefiarse para que no se produzcan interferencias entre las distintas
tareas, de manera que no haya posibilidad de contaminacién cruzada.

El laboratorio debe contar con areas separadas para: recepcién de muestras,
procesamiento de muestras (preparado y extraccion), lectura instrumental, lavado,
administracion, roperia y comedor.

Los materiales de construccién deben ser inertes a los reactivos y solventes, de facil
limpieza y sin grietas donde se pueden acumular residuos u otros productos quimicos.

El laboratorio debe contar con un sistema seguro y adecuado de instalaciones de
electricidad, aguas y gas. Debe contar con suficientes tomas de corriente eléctrica para
asegurar el correcto funcionamiento de los equipos.

Cuando las condiciones de analisis lo requieran, se debe trabajar bajo condiciones de
temperatura y humedad controladas.

4.2.2. Requisitos de equipamiento, materiales y reactivos.

El laboratorio debe disponer de los equipos necesarios para realizar los analisis indicados
en la “Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacion de
terceros”, codigo D-ATR-AAT-011 (version vigente), y de acuerdo con el tipo de analisis
al que postula (Cromatdgrafos de gases, cromatografos liquidos, espectrofotometros de
absorcion atémica, ICP, balanzas, entre otros.).

El material debe ser certificado y mantenido segun las exigencias de uso, para lo que
debeexistir un procedimiento escrito de conservacidon, manejo, uso y lavado del material.

Los estandares para analisis de residuos deben estar certificados y mantenidos segun las
condiciones exigidas para cada caso. Se debe mantener un registro de uso y existencia
deestandares, informacion que debe estar en un libro foliado o en formato digital con
proteccion de datos. El registro debe incluir como minimo: marca, lote, pureza, fecha de
recepcion, fecha de vencimiento y condiciones de almacenamiento.

El procedimiento de preparacién de soluciones estandares debe estar escrito y registrado.
Los datos minimos de las etiquetas de las soluciones deben incluir: nombre del
componente/solvente, fechas de preparacion y expiracidon, concentracidon, responsable
de la preparacion y condiciones de almacenamiento.

Para otros reactivos y solventes, estos tienen que ser grado p.a, HPLC, o el adecuado segln
Su uso.

e — D-ATR-AAT-010 - version 10 Pég 7 de 23



DOCUMENTO GENERAL

INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA DETERMINACION DE
RESIDUOS EN PRODUCTOS PECUARIOS

4.3. Requisitos especificos.

4.3.1. Requisitos de analisis.

Cada uno de los anélisis, que se postulen para la autorizacion ante el SAG, deben cumplir
con lo siguiente:

a) Las técnicas utilizadas para realizar los anadlisis deben estar documentadas en un
protocolo o instructivo, validadas mediante procedimientos basados en normas
internacionalmente reconocidas.

b) El andlisis o analisis multiresiduos deben estar acreditada o en proceso de
acreditacion bajo la Norma ISO 17.025.

Sin perjuicio de lo anterior, para aquellos casos en que un analisis o analisis
multiresiduos no se encuentre acreditada segiin ISO 17.025 vigente al momento de
postular, éste podra ser aceptado por el Servicio siempre y cuando cumpla con la
validacion descrita en punto 4.3.1 letra (c, d, e, f y g). No obstante, lo anterior, el
laboratorio debera presentar ante un organismo acreditador el analisis o analisis
multiresiduos dentro de los tres (3) meses siguientes contados desde de fecha de la
total tramitacion de la resolucién de autorizacion emitida por el Servicio. En tal caso,
el laboratorio deberd presentar al SAG una evidencia de la postulacion para
acreditacién en ISO 17.025 vigente.

En caso de perder la acreditacion de un analisis o analisis multiresiduos o de no
concretar la postulacion ante un organismo acreditador, el laboratorio autorizado
debera dar aviso inmediato al Servicio a través del envio de un correo electrénico al
Departamento de Transacciones Comerciales y Autorizacion de Terceros, a
terceros.autorizados@sag.gob.cl. En base a esta informacidon el Servicio gestionara
la respectiva modificacion del convenio para eliminar dicho analisis del alcance de la
autorizacién otorgada por el SAG.

c) Cumplir con el o los analisis multiresiduos, matrices, especies, técnica y limites
exigidos en el documento “Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para
la autorizacién de terceros”, cddigo D-ATR-AAT-011 (versidon vigente) a los cuales
postula o forman parte del alcance de la autorizacién otorgada por el SAG.

d) Cumplir con los Limites de Deteccion (LOD), Limites de Cuantificacion (LOQ) de
acuerdo con el documento “Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para
la autorizacion de terceros”, cddigo D-ATR-AAT-011 (versidn vigente). Y determinar
el valor de CCAlfa y CCBeta en relacion con los Limites de Accidn (LA) indicados en el
mismo anexo.

e) El procedimiento de validacion para anadlisis de drogas veterinarias debe basarse en
eldocumento D-ATR-AAT-104 o Reglamento UE 2021/808 (vigentes o quien la
reemplace). Para analisis de plaguicidas u otros contaminantes (metales o
micotoxinas), podran basarse bajo UE, SANTE, CODEX, AOAC, ISO, etc., en sus
versiones vigentes.

f) Los parametros de validacién requeridos para los analisis de drogas veterinarias
deben contemplar lo estipulado en el documento D-ATR-AAT-104, o segun
Reglamento UE 2021/808 y estas validaciones deben incluir valores de Limites de
Deteccién (LOD), Limites de Cuantificacion (LOQ), CCAlfa y CCBeta en relacion a los
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Limites de Accidn (LA) para cada analisis y al nivel indicado en el mismo documento.

Asimismo, la validacion para una técnica determinada debe abarcar a todas las

especies para una matriz comun.

g) La presentacion del analisis debe incluir el Formulario anexo cédigo F-ATR-AAT-063
(version vigente) y el resumen de validacion debe ser presentado en el anexo F-ATR-
AAT-266.

h) Para el calculo y expresion de resultados para cada analisis o analisis multiresiduos,
debe existir un procedimiento. Los resultados en el informe deben expresarse en las
unidades requeridas en “Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para la
autorizacién de terceros”, cédigo D-ATR-AAT-011 (versidon vigente), con el nombre
del método aplicado, Limites de Deteccion (LOD), Limites de Cuantificacion (LOQ),
CCAlfa y CCBeta en relacion a los Limites de Accién (LA). Ademas, en el caso de
detecciones el resultado debe incluir el valor de la incertidumbre en el informe de
resultados del laboratorio correspondiente.

El cumplimiento de estos requisitos de analisis sera confirmado por el Servicio en la visita
de verificacion de requisitos.

4.3.2. Requisitos para el analisis de determinacion de Dioxinas, Furanos y PCB’s
(similares y no similares a Dioxinas) y Sustancias Perfluoroalquiladas
(PFAS).

Las técnicas para analisis de Determinacion de Dioxinas, PCB s y FPAS, deben cumplir

con los requisitos que se describen a continuacion:

a) Los Analisis para Dioxinas/Furanos y PCB s (Similares y no similares a dioxinas) y
PFAS, deben utilizar métodos de confirmacion: métodos que proporcionan una
informacién completa o complementaria que permite la identificacién y cuantificacién
inequivoca de nivel del contenido maximo o, en caso de necesidad, del umbral de
intervencion. Los métodos aprobados corresponden a cromatografia de
gases/espectrometria de masas de alta resolucién (HRGC/HRMS) o la cromatografia
de gases/espectrometria de masas en tandem (CG-Ms/Ms).

b) Validadas: El procedimiento de validacién debe basarse y cumplir los requisitos
establecidos en:

I.- Reglamento CE N° 644/2017 version vigente o aquella que la modifique o
reemplace, por el que se establecen métodos de muestreo y de analisis para el
control de los niveles de dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a
las dioxinas en determinados productos alimenticios y por el que se deroga el
Reglamento (UE) n.o 589/2014.

II.- Reglamento CE N° 1428/2022 versidon vigente o aquella que la modifique o
reemplace, por el que se establecen métodos de muestreo y analisis para el control
de las sustancias perfluoroalquiladas en determinados productos alimenticios.

ITI.- Recomendacion CE N° 1431/2022, version vigente o aquella que la modifique o
reemplace, relativa a la vigilancia de las sustancias perfluoroalquiladas en los
alimentos.

c) Los valores referenciales de los limites de accion (LA) para las validaciones
corresponden a los valores que estan establecidos en:

I.- Reglamento CE N° 915/2023, version vigente o aquella que la modifique o
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reemplace, relativo a los limites maximos de determinados contaminantes en los
alimentos (Dioxinas/Furanos y PCB s y PFAS),
II.- Reglamento CE 2388/2022, version vigente o aquella que la modifique o
reemplace, en lo que respecta al contenido maximo de sustancias perfluoroalquiladas
(PFAS) en determinados productos alimenticios.
III.- Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, version vigente o
aquella que la modifique o reemplace, sobre sustancias indeseables en la
alimentacién animal.

d) Para los laboratorios nuevos, previo a la autorizacién del laboratorio, este debera
presentar como minimo un (1) ensayo interlaboratorio. Este ejercicio permitira
evaluar la competencia del laboratorio en estos analisis. En caso de tener resultados
satisfactorios y si el laboratorio cumple con los demas requisitos establecidos en este
instructivo, se otorgara la autorizacion respectiva. Si los resultados de los ensayos
control son insatisfactorios, no se otorgara la autorizacion,y podra postular
nuevamente, después de tres (3) meses de la notificacidon del resultado de sus
ensayos controles.

e) Todos los laboratorios autorizados en analisis de determinacion de Dioxinas, Furanos
y PCB s y que utilizan métodos confirmatorios, deberan participar anualmente a los
menos en una (1) “rondas Interlaboratorios”, cuyos resultados seran remitidos al
SAG,para su evaluacion. Si un laboratorio tiene resultados insatisfactorios, y segun
el informe del SAG, la técnica podra suspenderse de su autorizacion por un periodo
que el SAG determine, suspensién que se levantara previa demostracion de su
competenciamediante una nueva evaluacion y/o supervision.

f) Sera de exclusiva responsabilidad del laboratorio autorizado, cualquier error en la
ejecucion de los analisis en muestras, sean estos voluntarios o accidentales, asi como
también la emisién de resultados erréneos o fraudulentos. Estos Ultimos son causal
de revocacion de la autorizacién.

g) Para los laboratorios extranjeros que realicen analisis de Dioxinas y PCB’s, PFAS
podran ser autorizados por el SAG, cumpliendo los requisitos técnicos de este
instructivo y que ademas posean filiales del laboratorio a nivel nacional autorizado
porel Servicio.

4.4. Medios de verificacion de requisitos.

Los interesados en postular para realizar la determinacion de residuos en productos
pecuarios deben presentar la documentacidon en razén a lo establecido en el 6.1 del
Reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de andlisis/ensayos v,
adicionalmente, la documentacion técnica que se encuentra estipulada en el presente
Instructivo técnico.

4.4.1. Solicitud de autorizacion.

Se debe presentar el formulario de Solicitud de autorizacion de laboratorios de

analisis/ensayo, cddigo F-GF-CGP-PT-068 o aquél que lo reemplace, segun version

vigente disponible en el sitio Web del SAG, www.sag.gob.cl, y el Formulario anexo para

la determinacion de residuos en productos pecuarios, cédigo F-ATR-AAT-063 (version

vigente), debidamente llenados y firmados por el/la postulante o su representante legal

enel caso de tratarse de persona juridica. Ademas, se debe adjuntar la siguiente
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documentacién, ordenada segun lo siguiente y lo que corresponda:

4.4.1.1. Dossier legal y antecedentes generales.

El dossier legal y de antecedentes generales s6lo se debe presentar si es la primera
autorizacién en el ambito de laboratorios de analisis/ensayo.

Los formularios que se citan a continuacion se encuentran en el Reglamento especifico
parala autorizacion de laboratorios de analisis/ensayos.

i) Solicitud de postulacién, formulario cédigo F-GF-CGP-PT-068 o aquél que
lo reemplace.

ii) Fotocopia del rol Unico tributario de la persona juridica y de la cédula de
identidad por ambos lados, del (los) respectivo(s) representante(s)
legal(es).

iii) Declaracion jurada simple segun formulario cddigo F-ATR-AAT-312,
version vigente.

iv) Copia del documento emitido por SAG que acredite el pago de la tarifa de
autorizacién Etapa I, realizado de acuerdo con el sistema tarifario vigente.
El cupdn para realizar el pago debe ser solicitado previamente al mail
terceros.autorizados@sag.gob.cl.

v) Autorizacién de publicacién de datos de terceros ante el SAG, para fines
institucionales, firmada por el/la postulante o su representante legal en
el caso de tratarse de persona juridica, segun formato establecido en el
formulario cédigo FATR-AAT-314.

vi) Fotocopia de la escritura social de constitucidn si el postulante es persona
juridica, con sus respectivas modificaciones si las hubiere, fotocopia de la
publicacion del extracto respectivo cuando corresponda.

vii) Certificado de vigencia de la persona juridica emitido por la autoridad
competente. Al momento de la postulacidn este certificado debera tener una
antigliedad no superior a treinta (30) dias corridos.

viii) Documento que acredite la personeria del representante legal para actuar
en nombre del postulante, y certificado de vigencia del mandato con una
antigiedad no superior a treinta (30) dias corridos.

ix) Adicionalmente, y de conformidad con la ley N°19.913, que crea la Unidad de
Analisis Financiero y modifica diversas disposiciones en materia de lavado y
blanqueo de activos, el postulante debe presentar la “Declaracién de vinculo
con personas expuestas politicamente (PEP)”, conforme al formato establecido
por la Unidad de Analisis Financiero (UAF) del Ministerio de Hacienda, que se
encuentra disponible en su sitio web.
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x) Solicitud de notificacion a direccion de correo electrénico, segun formato
establecido en el formulario céodigo F-ATR-AAT-327.

4.4.1.2. Dossier técnico.

)] Solicitud de autorizacién, cédigo F-GF-CGP-PT-068 o aquél que lo reemplace.

i) Certificado de titulo del responsable técnico titular y subrogante y del o los analistas,
en original o suscrito por medio de firma electrénica en los términos establecidos en
la Ley 19.799, sobre documentos electrdnicos, firma electronica y servicios de
certificacién de dicha firma, o en su defecto, fotocopia legalizada ante notario. Los
cuales deberan cumplir el perfil de los cargos segun lo senalado en el numeral 4 del
presente Instructivo Tecnico.

iii)  Formulario de identificacién del responsable técnico, titular y subrogante (uno por
cada uno), indicando nombre completo, cédula de identidad y firma (F-GF-CGP-PT-
69), versién vigente.

iv)  Formulario de identificacion de analistas del laboratorio vinculado al andlisis, codigo
F-ATR-AAT-113, version vigente.

V) Documentacion que demuestre experiencia laboral del postulante a responsable
técnico segun lo indicado en el numeral 4 del presente Instructivo técnico.

vi) Documentacién que demuestre experiencia laboral de los postulantes a analistas
segun lo indicado en el numeral 4 del presente Instructivo técnico.

vii) Lista del personal del laboratorio vinculado al analisis, segun formulario cédigo
F-ATR-AAT-115 (version vigente).

viii) Documentos especificos segun lo indicado en el numeral 4.3 del presente
Instructivo técnico.

ix) Plan de contingencia, identificando al personal que actuard en calidad de
subrogante, quien también debe cumplir con el perfil para desempediar el cargo.

X) Instructivos o procedimientos detallados del o los métodos analiticos a los
que postula, que incluye procesos de preparacidn de muestras, extraccion,
preparacidon de estandares y condiciones instrumentales para el analisis, calculo
y expresion de resultados.

xi)  Instructivo o Procedimiento de Validacién y Calculo de Incertidumbre.
xii)  Instructivo o Procedimiento de control de calidad de los ensayos y resultados

xiii) Instructivo o Procedimiento de ingreso y rechazo de muestras, registros de
ingreso de muestras, instructivo de conservacién, tratamiento y de eliminacién
de muestras.

xiv) Copia simple del plano del laboratorio, donde se identifiquen las areas del
laboratorio y los accesos.

xv) Lista de equipos de medicion Programa mantencién/calibracién/verificacién,
segunformulario cédigo F-ATR-AAT-117 (versidn vigente).

xvi) Resumen Informe de Validacidon segun formulario cédigo F-ATR-AAT-266 (version
vigente) y cromatogramas: de LD, LQ, fortificados en LQ, CCalfa/CCbeta al Limite
de Accién (LA) y Blanco matriz.

xvii) Copia de certificados de acreditacién ISO 17.025 de las técnicas del alcance de la
postulacion.
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xviii) Formulario “Lista de Resultados de Ensayos Interlaboratorios”, cddigo F-ATR-AAT-
267 (version vigente) (Informacion de los dos ultimos afos en el alcancede su
autorizacién).

Sin perjuicio de lo anterior, el cumplimiento de los requisitos descritos tanto en el
Reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo como en el
presente Instructivo técnico, seran confirmados por el Servicio en la visita de verificacion
de requisitos, a través de los medios que considere idéneos para tal efecto.

Con este fin, el SAG podrad someter al responsable técnico y a uno o mas analistas
identificados por el postulante, a una evaluacién tedrica y/o practica.

4.4.2. Solicitud de ampliacion de la autorizacion.

Segun lo indicado en el Reglamento especifico para la autorizacién de laboratorios de
analisis/ensayo, un laboratorio que se encuentre con su autorizacién vigente para un
analisis o analisis multiresiduos, podra solicitar la ampliacién del alcance de su
autorizaciénen los siguientes casos:

a) Nueva técnica de un analisis o analisis multiresiduos, distinta a la
previamenteautorizada.

b) Nueva matriz de andlisis. Ejemplo: nuevo tejido o producto (leche o miel).

¢) Nuevo analito o grupo de analito (multiresiduos).

La ampliaciéon de la autorizacidn requerird la presentacion por parte del tercero
autorizado, de la correspondiente solicitud, utilizando el formulario F-GF-CGP-PT-075
(version vigente), o aquél que lo reemplace, y el Formulario anexo para la determinacién
de residuos en productos pecuarios, codigo F-ATR-AAT-063 (versién vigente),
debidamente llenados y firmados por el representante legal. Ambos formularios estan
disponibles en el sitio Web del SAG, www.sag.gob.cl

Ademas, debe acompaiar la documentaciéon del dossier técnico que aplique, segun lo
descrito en el numeral 4.4.1.2 del presente Instructivo técnico, en particular lo siguiente:

i. Informe de validacion para cada analito o grupo de analisis, técnica y matriz en
laque solicita ampliacion.

ii. Resumen Informe de Validacién segun formulario cédigo F-ATR-AAT-266
(versidnvigente).

iii. Cromatogramas de: LD, LQ, fortificados en LOQ, CCalfa/CCbeta al Limite de
Accion(si aplica) y Blanco matriz.

iv.  Pagar la tarifa correspondiente a la ampliacién de su autorizacion, segun sistema
tarifario vigente.
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4.4.3. Solicitud de modificacion de la autorizacion.

Los procesos que implican modificacion de la autorizacion para la determinacion de
residuos en productos pecuarios son los siguientes:

a) Incorporacion de uno o mas analitos a un grupo de analisis
multiresiduos/matriz/especie/limite ya autorizado, a “requerimiento SAG”. Esta
informacion serd comunicada a todos los laboratorios autorizados en un plazo
adecuado para que los laboratorios puedan realizar las modificaciones solicitadas
por el SAG.

b) Incorporacién de residuos marcadores.

c) Cambios en limites definidos en el documento “Lista de analisis de residuos en
productos pecuarios para la autorizacion de terceros”, cdédigo D-ATR-AAT-011,
version vigente.

d) Inclusion de otra especie o producto en un alcance matriz/analito o matriz/grupo
deanalito ya autorizado.

Toda solicitud de modificaciéon debe ser presentada utilizando el “Formulario anexo para
la determinacion de residuos en productos pecuarios”, cédigo F-ATR-AAT-063 (version
vigente) y adjuntando la siguiente informacion analitica de respaldo, segun lo que
corresponda:

i. Validacion complementaria del nuevo analito (s), que incluya: nombre de nuevos
analitos, especificacion de matrices, limites de deteccién y cuantificacién,
CCalfa/CCbeta, porcentaje recuperacion, selectividad y calculo de incertidumbre.

ii. Cromatogramas de LD, LQ, fortificados en LOQ, CCalfa/CCbeta al Limite de Accidn
(siaplica) y Blanco matriz.

iii. “Resumen Informe de Validacion”, segun formulario codigo F-ATR-AAT-266
(versién vigente).

V. Pagar la tarifa correspondiente, segun sistema tarifario vigente.

El Departamento Red SAG de Laboratorios emitira un informe de aceptacion o rechazo
porcada solicitud que se presente, el que se enviard al Departamento Transacciones
Comerciales y Autorizacion de Terceros para la comunicacién al tercero autorizado.
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4.4.4. Solicitud de renovacion de la autorizacion.

Para renovar la autorizacion el tercero autorizado debera dar cumplimiento a lo establecido
en el Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizaciéon de Tercero y seguir el
procedimiento establecido en el Reglamento especifico para la autorizacién de laboratorios
de analisis/ensayos, presentando la solicitud de renovacion de autorizacién segun
formulario codigo F-GF-CGP-PT-73 (version vigente) o aquél que lo reemplace, y el
Formulario anexo para la determinacion de residuos en productos pecuarios, cédigo F-ATR-
AAT-063 (version vigente), debidamente llenados y firmados por representante legal.
Ambos formularios estandisponibles en el sitio Web del SAG, www.sag.gob.cl.

Ademas, debe acompanar la documentacion que el Reglamento especifico para la
autorizaciéon de laboratorios de analisis/ensayos establece para la renovacion, como
también la siguiente informacion:

i. Certificado de vigencia de la empresa, emitido por la autoridad competente y con una
antigliedad no superior a 30 dias corridos.

ii. Certificado de vigencia del mandato del representante legal, con una antigiedad no
superior a 30 dias corridos, si el laboratorio autorizado corresponde a una persona
juridica.

iii. “Resumen Informe de Validacién”, segun formulario cédigo F-ATR-AAT-266 (version
vigente).

iv. Solicitud de renovacion de autorizacion segun formulario cédigo F-GF-CGP-PT-73
(versién vigente) o aquél que lo reemplace.

v. Comprobante de pago por concepto de la renovacion de su autorizacion, segun tarifa
vigente.

Se debera presentar nueva documentacion técnica, solo en el caso que el analito o los
grupos de analitos ya autorizados, hayan sufrido modificaciones en el momento depresentar
la renovacion de la autorizacion.

La renovacién de la autorizaciéon quedara supeditada a la emision de un informe por parte
del Servicio, en que se indique que el laboratorio autorizado no posee No Conformidades
que afecten el desempefo, conforme a las especificaciones contenidas en este Instructivo
técnico y Reglamento especifico para la autorizacién de laboratorios de analisis/ensayos.

4.4.5. Otras solicitudes.

4.4.5.1. Incorporacion de nuevo personal.

Una vez autorizado, el laboratorio podra incorporar a personal nuevo para desempenar
acciones dentro del alcance de su autorizacion, previo visto bueno del SAG, para lo cual
deberd enviar solicitud formal al Departamento de Transacciones Comerciales y
Autorizaciéon de Terceros, con todos los antecedentes del postulante exigidos, para ser
evaluados por el SAG. Solo una vez que el laboratorio autorizado cuente con la carta de
aprobacion expresa por parte del Servicio, la persona que ha sido postulada podra empezar
a trabajar en el cargo.
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Segun el cargo al que se postule al personal, debera presentar los siguientes antecedentes:

4.4.5.1.1. Responsable técnico.

i. Formulario de identificacion del responsable técnico, debe llenar todos los campos
requeridos en el formulario cédigo F-GF-CGP-PT-69 o aquél que lo reemplace.

ii. Certificado de titulo del responsable técnico ya sea, titular o subrogante, en original o
suscrito por medio de firma electrénica en los términos establecidos en la Ley 19.799,
sobre documentos electrénicos, firma electrénica y servicios de certificaciéon de dicha
firma, o en su defecto, fotocopia legalizada ante notario.

iii. Curriculum vitae.

iv. Documentacion que demuestre experiencia laboral segun lo indicado en el numeral
4.1.1.ii) y 4.1.1.iii) del presente Instructivo técnico.

4.4.5.2. Modificacion del correo electronico.

Debera presentar el formulario “Solicitud de actualizacién del correo electrénico”, cédigo F-
ATR-AAT-358, versién vigente.

4.4.5.2.1. Analista.

i. Lista del personal del laboratorio vinculado al analisis, segun formulario cédigo
F-ATR-AAT-115, version vigente.

ii. Formulario de identificacidon de analistas vinculados al anélisis de laboratorios de
analisis/ensayo, segun formato codigo F-ATR-AAT-113, version vigente.

iii. Certificado de titulo del analista, en original o suscrito por medio de firma electrénica
en los términos establecidos en la Ley 19.799, sobre documentos electrdénicos, firma
electronica y servicios de certificacion de dicha firma, o en su defecto, fotocopia
legalizada ante notario.

iv. Curriculum vitae.

v. Documentacién que demuestre experiencia laboral segun lo indicado en el punto
4.1.2.ii) del presente Instructivo técnico.

5. ANALISIS/ENSAYO.
5.1. Captacion y envio de la muestra.

Las muestras oficiales seran tomadas por inspectores del SAG, en el lugar y en la cantidad
de acuerdo a las directrices determinadas en los programas oficiales del Servicio y seran
enviadas a los laboratorios autorizados seleccionados por los interesados o determinados
por el SAG, segun corresponda.

Las muestras se enviaran a los laboratorios con formularios oficiales del Servicio para ello,
o por otro medio oficial que el SAG determine.

5.2. Recepciéon y manejo de muestras/contramuestras.

El laboratorio autorizado debe contar con un procedimiento de manejo de muestras del
laboratorio.
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Del mismo modo, el laboratorio autorizado debe contar con un procedimiento para el
rechazo de muestras no aptas para su procesamiento y comunicar inmediatamente a la
Divisidon de Proteccion Pecuaria, al correo electrénico residuos.pecuaria@sag.gob.cl cuando
se produzca un rechazo.

El ingreso de muestras debe quedar registrado tanto en el laboratorio autorizado como en

el sistema informatico, cuando corresponda; sin exceder las 24 horas desde la recepcién
fisica de la muestra.

Toda muestra recepcionada, debe cumplir con los criterios aceptacion segun documento D-
ATR-AAT-103 version vigente, almacenada en conservadoras que aseguren su estabilidad
y eviten su descomposicion (congeladas, refrigeradas o temperatura ambiental, segun
corresponda). Se debe llevar un registro del control de temperaturas del equipo utilizado.

Al momento de la recepcidn de las muestras, por parte del laboratorio, esta debe ser
dividida en dos porciones iguales; una para su analisis y la otra porcidn correspondera a la
contramuestra que debe ser almacenada en las mismas condiciones fisicas en que se
recepciond, es decir, no se debe procesar ni moler.

La contramuestra debe ser almacenada bajo las mismas condiciones de criterios de
aceptabilidad de muestra original, por un periodo de un (1) mes en el caso de resultados
no detectados, contados desde la emision del informe de resultado. Asimismo, si el
resultado de la muestra es detectado, la contramuestra debe ser almacenada por tres (3)
meses 0 seguln lo que determine el Servicio.

5.3. Metodologia.

Las metodologias de los analisis deben corresponder estrictamente a las técnicas
autorizadas por el laboratorio autorizado ante el SAG.

Debe existir una trazabilidad de muestra desde el ingreso de muestras hasta la emisién
deresultados, registro de las fechas de los analisis, responsables y estandares utilizados.

6. REGISTRO Y ENViO DE RESULTADOS.

Los resultados de los analisis de muestras oficiales serdan enviados a la Division de
Proteccion Pecuaria, en formularios establecidos para ello u otro medio definido por el SAG.

Los tiempos de respuesta para los analisis requeridos no deben exceder los 15 dias
habiles, desde la recepcion de la muestra por parte del laboratorio hasta la emision de los
resultados de analisis.

A su vez, el laboratorio autorizado debera conservar una copia del resultado de los analisis
por un periodo de (4) afios.

Cualquier anomalia que el laboratorio autorizado perciba en los analisis, debera informarla
de modo inmediata al Servicio a los correos de residuos.pecuaria@sag.gob.cl vy
terceros.autorizados@sag.gob.cl.
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7. SUPERVISION A LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS.

Segun el Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizaciéon de Terceros, el
Reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo, convenio de
autorizacidn y este Instructivo técnico, todo laboratorio autorizado sera supervisado por el
SAG mediante al menos una visita de supervision al afio en dependencias del laboratorio,
como también mediante pruebas de capacidad (pruebas de aptitud u otras) en cualquier
momento, para verificar que siguen cumpliendo con las normas de rendimiento y con todas
las condiciones exigidas. En el caso de laboratorios cuyas dependencias se encuentran en
el extranjero, la supervision presencial podra realizarse cada dos afios. Por cada visita de
supervision el Servicio emitird un informe.

Una vez realizada la visita de supervision, se generarda un informe con los hallazgos
encontrados, estos se deben responder en los plazos estipulados en dicho informe. Si se
necesita verificar la implementacién de una accion correctiva, se podra programar una visita
de supervision presencial adicional. Por cada una de las supervisiones adicionales
presenciales que el Servicio deba realizar para verificar que las no conformidades fueron
subsanadas, el tercero debera pagar la tarifa respectiva, salvo que la supervisién adicional
sea por un objetivo distinto, determinado por el Servicio, tales como realizar seguimiento
a resultados o acciones especificas efectuadas por el laboratorio autorizado, entre otras, en
gue la supervision no tendra cobro alguno.

Junto con lo anterior, se realizaran supervisiones en forma indirecta, para lo cual se
solicitara el envio de contramuestras para el estudio de concordancia respectivo, con una
frecuencia anual, o cuando el Servicio lo estime conveniente. Asimismo, el laboratorio oficial
SAG coordinara con los laboratorios autorizados, al menos tres (3) programas de ensayos
interlaboratorios nacionales y/o internacionales, que incluyan sustancias y parametros que
estén dentro del alcance de la autorizacién, dos (2) de estos ensayos seran determinados
por el SAG. En ambos casos, de no obtenerse una buena concordancia en los resultados,
se programara una visita de supervisién para verificar la conduccion de la prueba.

En caso de detectarse no conformidades en el desempeno del tercero, el Servicio indicara
en el informe de supervisidén los puntos a subsanar y el plazo correspondiente para ello.
Cumplido dicho plazo, el Servicio realizara supervisiones adicionales con el objeto verificar
gue fueron subsanadas. Dichas supervisiones adicionales podran ser presenciales o
documentales, dependiendo del tipo de no conformidad.

En caso de no haberse corregido las no conformidades detectadas en los correspondientes
plazos establecidos, procedera aplicar una medida por incumplimiento conforme a lo
indicado en el titulo VI Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizacion de
Terceros.

En caso de que los supervisores SAG detecten no conformidades y/o incumplimientos
reiterados, y que se deben al actuar del responsable técnico o analista, el Servicio podra
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instruir por escrito al laboratorio autorizado, que postule a una nueva persona para

desempefiar el cargo, debiendo la nueva persona cumplir con los requisitos establecidos

para estos efectos.

Ademas de lo anterior, el laboratorio autorizado debera estar dispuesto a recibir
supervisiones adicionales, en cualquier momento, ya sea con motivo de auditorias
nacionales y/o internacionales.

Las acciones de supervisidn anteriores se efectuaran sin perjuicio de las facultades de
fiscalizacidn que tiene el Servicio.

8. OBLIGACIONES DE LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS.

El laboratorio autorizado debera cumplir con las obligaciones establecidas en el Reglamento
General del Sistema Nacional de Autorizacion de Terceros, convenio de autorizacion,
Reglamento especifico para la autorizacidon de laboratorios de analisis/ensayos, y las
obligaciones especificas del presente Instructivo técnico que se detallan a continuacion:

a) Presentar las nuevas versiones de procedimientos, instructivos, validacién u otros
documentos que involucren al analito o grupo de analitos autorizado, cuando se les
realicen modificaciones.

b) Participar anualmente como minimo en tres (3) programas de ensayos interlaboratorios
nacionales y/o internacionales, que incluyan sustancias y parametros que estén dentro
del alcance de la autorizacion, dos (2) de estos ensayos seran determinados por el
SAG.

c) Todos los resultados (satisfactorios, cuestionables e insatisfactorios) de rondas
interlaboratorios, ya sea las determinadas por el SAG y otras en las cuales el laboratorio
decida participar, deben ser comunicados y enviados por correo electréonico al
Subdepartamento Quimica e Inocuidad de los Alimentos, dentro de los quince (15) dias
corridos siguientes a la recepcidon del informe de resultados, utilizando el formulario
coédigo F-ATR-AAT-267, version vigente, adjuntando copia de los reportes de la entidad.

En el caso de resultados no conformes, falso positivo/negativo en un ensayo, la
informacion deberd incluir un informe con: descripcidon del ensayo, analisis de causa,
plan de acciones correctivas con sus plazos y analisis de implicancias.

En caso de ocultar informacion de resultados de rondas interlaboratorios, o no informar
de ensayos en que se participd, sera evaluado negativamente en la supervisién anual
de laboratorios y se aplicara alguna de las medidas descritas en el numeral 9 de este
Instructivo técnico, segun corresponda.

d) Cumplir con la totalidad de analitos incluidos en el analisis multiresiduos segun
documento “Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacién de
terceros”, codigo D-ATR-AAT-011 (version vigente). En el caso que no se incorpore o no
cumpla la totalidad de analitos o limites requeridos, éste sera eliminado del alcance de
la autorizacion.

e) Cumplir niveles como: Limites de Detecciéon (LOD), Limites de Cuantificaciéon (LOQ),
CCAlfa y CCBeta en relacion a los Limites de Accidon (LA), requeridos de acuerdoal
documento “Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacidonde
terceros”, codigo D-ATR-AAT-011 (versidn vigente).

f) Cumplir con los tiempos de respuesta establecidos en el numeral 5 del presente
Instructivo técnico.
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g) Informar los resultados de todos analitos autorizados.

h) En caso de desperfecto del equipamiento, que implique un retraso en la ejecucién de
los analisis, el Ilaboratorio deberd informar al Servicio, a los correos
residuos.pecuaria@sag.gob.cl y terceros.autorizados@sag.gob.cl, indicando los analisis
comprometidos, las medidas correctivas a implementar y el tiempo de reinicio del
servicio. El Servicio evaluara y determinara en cada caso, las alternativas a seguir con
el fin de dar continuidad al programa, pudiéndose suspender el grupo de analitos,
matriz y especie aplicada por un periodo y definir el destino de estas muestras. En
estas circunstancias, el laboratorio debera informar al SAG la suspensién de
actividades, utilizando el formulario establecido en el Reglamento especifico de
laboratorio de analisis/ensayo, cédigo F-GF-CGP-PT-079 o aquél que lo reemplace,
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse producido.

i) Informar cualquier modificacién de estructuras y/o instalaciones, de personal,
incluyendo cambio y/o desvinculacion del responsable técnico, que afecte el
funcionamiento del laboratorio en el alcance de su autorizacidon. Estas modificaciones
deberan ser informadas al Servicio de acuerdo a lo establecido en el Reglamento
especifico para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayos, al correo electrénico
terceros.autorizados@sag.gob.cl, siguiendo el procedimiento que se describe en el
numeral 14 del referido Reglamento especifico. En el caso que las modificaciones o
cambios involucren la pérdida de una o mas de las condiciones, requisitos o calidades
que permitieron su autorizacién, debera informar la suspension de sus actividades,
mediante el formulario F-GF-CGP-PT-79 o aquél que lo reemplace, dentro de los cinco
(5) dias siguientes de haberse producido dicha pérdida.

Cualquiera sea el caso, el laboratorio autorizado NO podra ejecutar actividades
mientras no cuente con el visto bueno y comunicacion formal del Servicio.

j) Obtener y conservar la calidad de laboratorio acreditado en ISO 17.025, para cada una
de las técnicas/analisis que tenga autorizadas ante el SAG, actualizando
permanentemente el estado de su acreditacion ISO 17.025. La pérdida de la
acreditacion de alguna o todas las técnicas, podra implicar la pérdida de la autorizacion
ante el SAG.

k) En el caso de laboratorios de analisis para la determinaciéon de Dioxinas, Furanos
y PCB “s (similares y no similares a dioxinas) y PFAS en matrices de tejido animal,
alimentos de uso animal e insumos destinados a la alimentacién animal, es obligacién
del laboratorio autorizado informar al SAG todos los resultados que sean iguales o
mayores a los limites establecidos, por los diferentes reglamentos nacionales o
internacionales referenciados en el punto 4.3.2 de este instructivo, independiente
si las muestras analizadas y sus resultados son del programa SAG o de particulares
(aplica solo para muestras tomadas en el territorio nacional). Esto debe considerar
los andlisis confirmatorios mediante técnicas de HRCG/HRMS o GC/MSMS, u
otras de la CE vigentes.

La informacién de los resultados sefalados en el parrafo precedente debera ser
comunicada inmediatamente al SAG por el laboratorio autorizado, ya sean resultados
provenientes de muestras de los programas del SAG o de muestras provenientes de
usuarios particulares. Asimismo, el SAG en sus procedimientos de supervision y/o
auditorias a los laboratorios autorizados para los analisis sefialados, se reserva el
derecho de revisar y evaluar toda la informacién relacionada con estos analisis,
independientes del origen y propiedad de las muestras.
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) Serd de exclusiva responsabilidad del laboratorio autorizado, cualquier error en la
ejecucion de los anadlisis en muestras oficiales, sean estos voluntarios o accidentales,
asi como también la emision de resultados erréneos por ejemplo como error de
transcripcion, etc.

m) El laboratorio autorizado debera estar dispuesto a recibir auditorias nacionales y/o
internacionales, en el momento que el Servicio lo requiera.

9. MEDIDAS POR INCUMPLIMIENTO.

De conformidad con lo dispuesto en el titulo VI del Reglamento General del Sistema Nacional
de Autorizacion de Terceros, el SAG podra aplicar medidas por incumplimiento a los
laboratorios autorizados que no cumplan con lo establecido en dicho Reglamento General,
el Reglamento especifico de autorizacién de laboratorios de analisis/ensayos y el presente
Instructivo técnico, asi como en el respectivo convenio de autorizacion.

En este contexto, y sin perjuicio de las causales establecidas en el Reglamento General del
Sistema Nacional de Autorizacion de Terceros y en el Reglamento especifico antes
mencionado, a continuacién, se detallan las causales especificas para aplicar las medidas de
suspensiodn y de revocacion de la autorizacion, respectivamente.

9.1. Causales especificas para aplicar la medida de suspension de autorizacioén.

9.1.1. Suspension total del alcance de la autorizacion.

Dentro de las causales para aplicar esta medida se encuentran:

a) Deficiencias en los sistemas de registros y control de datos.

b) No uso de los procedimientos de control de calidad en los ensayos asignados.

¢) Resultados deficientes generalizados en los ensayos de aptitud/interlaboratorios que
afecten la credibilidad de los anélisis.

d) No dar cumplimiento a solicitudes de informacidn requeridas por el Servicio.
e) No cumplimiento generalizado de las obligaciones estipuladas en este Instructivo.

f) Suspension/pérdida total de la acreditacién ISO 17.025 versién vigente, para las cuales
el tercero se encuentra autorizado ante el Servicio.

g) No cumplir con requisitos de métodos analiticos validados indicadas en el presente
Instructivo técnico.

h) Incumplir obligaciones establecidas en el presente Instructivo técnico no mencionadas
en las causales precedentes, que sean distintas de las causales de revocacién, y que
afecten a la totalidad del alcance de la autorizacién.

i) Aguellas indicadas en el Reglamento general del Sistema Nacional de Autorizacidon de
Terceros y/o en el Reglamento especifico de laboratorios de anadlisis/ensayo.

9.1.2. Suspension de un analisis dentro del alcance de la autorizacion.

a) Resultados insatisfactorios consecutivos de dos rondas de intercomparacion para el
mismo analisis en particular.

b) No realizar los controles de calidad para asegurar la confiabilidad de un resultado en
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un analisis en particular.

c) No usar estandares validados y/o vigentes para un ensayo en particular.

d) Pérdida de la acreditacién ISO 17.025 vigente para un analisis o analisis multiresiduos
en particular.

e) Errores en la interpretacion de resultados y de los controles de calidad para un anélisis
en particular.

f) Aquellas indicadas en el Reglamento general del Sistema Nacional de Autorizacion de
Terceros y/o en el Reglamento especifico de laboratorios de andlisis/ensayo.

g) Incumplir otras obligaciones establecidas en el presente Instructivo técnico que sean
distintas de las causales de revocacion y que comprometan la calidad de los resultados
o de la ejecucion continua del Programa Oficial del SAG.

h) No pagar la tarifa por concepto de mantenciéon o supervision de acuerdo al sistema
tarifario vigente.

i) No realizar validaciones de acuerdo a lo estipulado en este Instructivo técnico.

9.2. Causales especificas para la revocacion de la autorizacion.

Del mismo modo, la revocacién podra aplicarse a la totalidad del alcance, a un andlisis o a
un analisis multiresiduos involucrados en la autorizacion, dependiendo de las siguientes
causales:

9.2.1. Causales de revocacion total del alcance de la autorizacion.

a) Adulteracién de datos y resultados.

b) Alterar o consignar informacidn no fidedigna en documentos relacionados a su
autorizacién.

c) Ocultamiento de informacion relativa a resultados de rondas interlaboratorios y de
analisis.
d) No permitir una supervisién o auditoria por parte del Servicio.

e) Faltas sistematicas y generalizadas a las obligaciones determinadas por este instructivo
que comprometan la calidad de los resultados o de la ejecucidon de los Programas del
SAG.

f) Continuar ejecutando acciones en el ambito su autorizacidn, estando ésta suspendida.

g) No aplicar las medidas correctivas en el tiempo que se estipulara para ello, cuando no
se haya solicitado una prérroga por motivos de fuerza mayor.

9.2.2. Causales de revocacion de la autorizacion para un analisis.

a) Obtener tres o mas resultados insatisfactorios consecutivos de rondas de
interlaboratorios para un analisis o analisis multiresiduos, matriz y especie en
particular.

b) Continuar ejecutando acciones en el ambito su autorizacién, estando ésta suspendida.

De acuerdo con las medidas que se apliquen por incumplimiento, el Servicio determinara
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de modo propio, las acciones a seguir respecto al destino de las muestras, con el fin de dar
continuidad a la ejecucion del programa oficial.
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10. DOCUMENTOS Y FORMULARIOS RELACIONADOS.

10.1. Lista de documentos complementarios.

Caddigo Nombre del documento complementario

Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para la
autorizacién de terceros.

D-ATR-AAT-103 Criterios de aceptacion de muestras.

D-ATR-AAT-011

Pauta de validacion de métodos de drogas veterinarias, segun

Dol referencia Reglamento UE 2021/808.

10.2. Lista de formularios relacionados.

Codigo Nombre del formulario
F-GF-CGP-PT-068 o aquél
que lo reemplace.

F-GF-CGP-PT-069 o aquél
que lo reemplace.

F-GF-CGP-PT-073 o aquél
que lo reemplace

F-GF-CGP-PT-074 o aquél
que lo reemplace

Solicitud de autorizacion.

Formulario de identificacién del responsable técnico.

Formulario solicitud de renovacion de la autorizacion.

Declaracién jurada simple para la renovacion de la
autorizacién.

F-GF-CGP-PT-075 o aquél Formulario solicitud de ampliacion de la autorizacién de
que lo reemplace laboratorios.

Formulario anexo para determinacion de residuos en productos
pecuarios.

Formulario de identificacién de analistas del laboratorio
vinculado al analisis.

F-ATR-AAT-063

F-ATR-AAT-113

F-ATR-AAT-115 Lista del personal del laboratorio vinculado al analisis.
F-ATR-AAT-266 Resumen Informe de Validacién.
F-ATR-AAT-267 Lista de Resultados de Ensayos Interlaboratorios.

Lista de Equipos de Medicién/Programa

F-ATR-AAT-117

F-GF-CGP-PT-079 o aquél
que lo reemplace

F-ATR-AAT-312

Mantencién/Calibracion/Verificacion.

Formulario para informar suspensién de actividades.

Formulario declaracién jurada simple para la autorizacion.

Autorizacion de publicacién de datos de terceros autorizados
F-ATR-AAT-314 ante el SAG.

Solicitud de notificacién por correo electréonico

F-ATR-AAT-327

Solicitud de actualizacion del correo electronico

F-ATR-AAT-358
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