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1. OBJETIVOS Y ALCANCE

El objetivo de este documento es dar a conocer el procedimiento para que personas juridicas
accedan a la autorizaciéon y celebren convenios con el Servicio Agricola y Ganadero, a objeto
de realizar los analisis relacionados con la determinacion de residuos de plaguicidas, metales
pesados, micotoxinas y analisis microbioldgicos en productos hortofruticolas, de conformidad
con lo estipulado en la Ley N° 18.755 Organica del Servicio Agricola y Ganadero, el Decreto
Ley N° 3.557 de 1980, que establece disposiciones sobre proteccion agricola y el “Sistema de
control oficial de inocuidad en la cadena agroalimentaria de los productos hortofruticolas
primarios destinados a la exportacion” establecido por el Servicio mediante Resolucion N°
7.550 de 2021, o aquella que la reemplace.

Junto con lo anterior, en este documento se describen los requisitos, condiciones y directrices
técnicas que deben cumplir las personas juridicas que postulen a la autorizacion que otorga el
Servicio para la ejecucidon de estos analisis. Del mismo modo, se estipulan las condiciones de
funcionamiento que deben cumplir una vez que obtengan la autorizacion, la que se otorgara
de manera especifica por cada categoria de analisis/ensayo, especificando
técnica/analisis/diagndstico, analitos (cuando aplique), matrices y especies.

De acuerdo a lo anterior, las personas juridicas interesadas podran postular a la autorizaciéon
en uno o mas de los siguientes grupos de determinaciones de analisis/ensayos, abarcando la
totalidad de las determinaciones contenidas en cada grupo:

e Analisis de residuos de plaguicidas en productos hortofruticolas. En el documento
anexo codigo D-ATR-AAT-023, versidon 03, se detallan las matrices y analitos a analizar.

¢ Analisis de metales pesados en productos hortofruticolas. En el documento anexo
codigo D-ATR-AAT-024, version 03, se detallan las matrices y analitos a analizar.

e Analisis de micotoxinas en productos hortofruticolas. En el documento anexo cddigo
D-ATR-AAT-025, version 03, se detallan las matrices y analitos a analizar.

e Analisis microbioldgicos en productos hortofruticolas. En el documento anexo
codigo D-ATR-AAT-060, versién 02, se detallan las matrices y diagndsticos a realizar.

2. REFERENCIA Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Ley 18.755. Establece normas sobre organizacion y atribuciones del Servicio Agricola y
Ganadero.

e D.L. N° 3.557 de 1980, del Ministerio de Agricultura. Establece disposiciones sobre
Proteccién Agricola.

e Decreto N° 977 de 1996, del Ministerio de Salud, Reglamento Sanitario de los Alimentos.

e Resolucion Exenta N° 3.571 de 2020, del Servicio Agricola y Ganadero, o aquella que la
modifique o reemplace. Norma el Reglamento General del Sistema Nacional de
Autorizacion de Terceros.

e Resolucién Exenta N° 90 de 2014, del Servicio Agricola y Ganadero, o aquella que la
modifique o reemplace. Aprueba el Reglamento Especifico para la Autorizacion de
Laboratorios de analisis/ensayo.
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e Resolucion Exenta N° 7.550 de 2021, del Servicio Agricola y Ganadero. Establece el
sistema de control oficial de inocuidad en la cadena agroalimentaria de los productos
hortofruticolas primarios de exportacion.

e Norma ISO 17.025, versidon vigente, en los laboratorios que realizan ensayos y analisis
quimicos.

e Norma ISO 16.140-3:2021. Microbiologia de la cadena alimentaria. Validacion de métodos.
Parte 3: Protocolo para la verificacion en un Unico laboratorio de métodos de referencia y
métodos alternativos validados.

e NCh 2.401 Of. 93, version vigente. Criterios generales concernientes al funcionamiento de los
laboratorios de ensayo.

e Analytical chemistry laboratorty guidebook. Residues Chemistry. Food Safety and
Inspection Service (FSIS, version vigente).

e Decreto N° 142 de 1990, y sus modificaciones, del Ministerio de Agricultura. Fija tarifas
por las labores de inspeccidén que realiza el Servicio Agricola y Ganadero.

e Decreto N° 148 de 2003, del Ministerio de Salud. Aprueba reglamento sanitario sobre
manejo de residuos peligrosos.

e Métodos oficiales de analisis de AFNOR, ISO, AOAC, etc. versiones vigentes.

e Lista de matrices y analitos para el analisis de residuos de plaguicidas en productos
hortofruticolas, cédigo D-ATR-AAT-023.

e Lista de matrices y analitos para el anadlisis de metales pesados en productos
hortofruticolas, cddigo D-ATR-AAT-024.

e Lista de matrices y analitos para el analisis de micotoxinas en productos hortofruticolas,
codigo D-ATR-AAT-025.

e Matrices y requisitos especificos para el andlisis microbioldgico en productos
hortofruticolas, cédigo D-ATR-AAT-060.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

AOAC Association of Official Analytical Chemist
LOQ Limite de Cuantificacién

LOD Limite de Deteccidn

D.L. Decreto Ley

D.S. Decreto Supremo

FSIS Food Safety and Inspection Service
HPLC Cromatografia Liquida de alta resolucion
GC Cromatografia de Gases

NCh Norma Chilena

Ppb Partes por billén
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Ppm Partes por millén
USDA United States Department Agriculture
FSIS Food Safety and Inspection Service
ISO International Organization for Standardization
ICP Inductively Coupled Plasma
AOAC Association of Official Analytical Chemists
AFNOR Asociacién Francesa de Normalizacion
Técnica Corresponde a la descripcion de las etapas del proceso analitico que
analitica permite determinar cuantitativamente y/o cualitativamente un analito en

una matriz determinada.

Contramuestra Porciéon de la muestra original, que debe ser guardada y mantenida en
condiciones de conservacion, para un segundo analisis si se requiere.

Responsable Persona designada por un laboratorio autorizado para ser contraparte
Técnico ante el SAG, en temas técnicos asociados a su actividad y que cumple
con el perfil definido por el Servicio para desempefar este cargo.

4. REQUISITOS

4.1 Requisitos de personal

El laboratorio debe contar con un responsable técnico, quien sera la contraparte ante el SAG
en los temas técnicos asociados a las actividades que el laboratorio desarrollara en el alcance
de la autorizacion.

El responsable técnico para los analisis de determinacion de residuos de plaguicidas, metales
pesados y micotoxinas debe tener formacion en el area quimica o similar, con experiencia en
analisis instrumental de laboratorio y en la ejecucién de andlisis de plaguicidas.

Para los analisis o diagndsticos microbioldgicos, el responsable técnico debe ser profesional
del area bioldgica o afin, con experiencia en al menos dos afios en analisis microbioldgico de
alimentos.

El o los subrogantes para este cargo, deberan cumplir los mismos requisitos indicados
precedentemente.

Todo el personal debe estar calificado y capacitado en el uso de procedimientos, instructivos,
manuales y otros documentos, tanto en los aspectos de gestidon como en las metodologias que
se desean autorizar, cumpliendo lo sefialado en los puntos correspondientes de la Norma ISO
17.025, versidn vigente.
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4.2 Requisitos de infraestructura

4.2.1. Para anadlisis de determinacion de residuos de plaguicidas, metales pesados
y micotoxinas.

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

Las areas deben ser disefiadas de modo que no se produzcan interferencias entre las distintas
tareas, y no haya posibilidad de contaminaciéon cruzada.

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

El laboratorio debe contar con un sistema seguro y adecuado de instalaciones de electricidad,
agua 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. Para analisis o diagnosticos area microbiologia:

El Laboratorio debe poseer infraestructura adecuada a un nivel Bioseguridad 2, la cual debe
estar de acuerdo al tipo de ensayo, con areas segregadas y equipamiento adecuado para estos
analisis.

4.3 Requisitos especificos

4.3.1 Requisitos especificos para determinacion de residuos de plaguicidas, metales
pesados y micotoxinas

En relacidon a cada una de las técnicas postuladas ante el SAG, para efectos de obtener la
autorizacion, debe cumplir lo siguiente:

a) Las técnicas aplicadas a la determinacion de residuos de plaguicidas, metales pesados y
micotoxinas deben estar documentadas en un protocolo o instructivo de analisis, validadas
mediante procedimientos basados en normas internacionalmente reconocidas.

b) El laboratorio debe demostrar que cuenta con las metodologias acreditadas bajo las
Norma ISO 17.025. Sin perjuicio de lo anterior, para aquellos casos en que, al momento
de postular, el laboratorio no tenga acreditada las técnicas segun la ISO 17.025, ésta sera
autorizada por el Servicio siempre y cuando cumpla con la validacidon descrita en punto
4.3.1 letra (e). No obstante, lo anterior, se debera presentar la solicitud de acreditacién
de la técnica ante el organismo acreditador dentro de los tres (3) meses siguientes a la
fecha de la resolucion SAG de autorizacién del laboratorio. El laboratorio debera
acompafar una carta dirigida al SAG haciendo ver esta situaciéon y comprometiéndose a
presentar la solicitud de acreditacién. En caso de perder la acreditacion de una o mas
técnicas/analisis o de no realizar dicha postulacion, la técnica/analisis sera eliminada del
registro de autorizacion.

c) Para participar como laboratorio autorizado en residuos de plaguicidas, el laboratorio debe
cumplir con la totalidad de matrices y analitos que se detallan en la “lista de matrices y
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analitos para el analisis de residuos de plaguicidas en productos hortofruticolas, codigo D-
ATR-AAT-023".

d) Igualmente, para realizar analisis de metales pesados y micotoxinas cumplir con la
totalidad de los andlisis solicitados de acuerdo a los anexos “Lista de matrices y analitos
para el analisis de metales pesados en productos hortofruticolas Codigo D-ATR-AAT-024"
y “Lista de matrices y analitos para el analisis de micotoxinas en productos hortofruticolas
codigo D-ATR-AAT-025" de este instructivo respectivamente.

e) Los limites de cuantificacion LOQ deben satisfacer las exigencias nacionales determinadas
por el SAG, CODEX u otras internacionales (UE y USA) vigentes, los cuales se indican en
la “Lista de matrices y analitos para el analisis de residuos de plaguicidas en productos
hortofruticolas, codigo D-ATR-AAT-023". Para el caso de metales pesados y micotoxinas,
los LOQ se detallan en la “Lista de matrices y analitos para el analisis de metales pesados
en productos hortofruticolas, codigo D-ATR-AAT-024" y en la “Lista de matrices y analitos
para el andlisis de micotoxinas en productos hortofruticolas, cédigo D-ATR-AAT-025".

f) El laboratorio debe tener documentados e implementados los procedimientos técnicos de
acuerdo a la Norma ISO 17.025 vigente, por ejemplo: procedimiento de la(s) técnica
autorizada, procedimiento de manejo de muestras, procedimiento de preparacion de
soluciones estandares, procedimientos de validacion y control de calidad, procedimiento
de muestras y contramuestra, y aquellos procedimientos que se especifican en el presente
instructivo.

g) Validacion: la técnica analitica debe estar validada para todos los analitos, considerando
solo una especie del grupo/matriz como validacién principal y con las especies restantes
se puede realizar una validacién complementaria. De este modo, junto el formulario
“"Resumen informe de validacion, codigo F-ATR-AAT-117" se debe presentar el informe de
validacion con la siguiente informacién:

i. Nombre del analisis
ii. Alcance analisis: sustancias/ matriz / especies
iii. Fecha validacién
iv. Responsables validacion
v. Equipos
vi. Condiciones instrumentales
vii. Descripcion del o los estandares certificados utilizados (marca, lote, pureza),
viii. Curvas de fortificados y estandares en los rangos requeridos. (rangos de trabajo)
ix. Tiempo de retencién de analitos

X. Para el caso de los métodos confirmatorios por Espectrometria de masas se debe
establecer la identidad de iones y sus respectivas relaciones.

xi. Limites de deteccién (LOD)
xii. Limites de cuantificacién (LOQ)

xiii. Determinacion de repetitividad /criterios de aceptacién
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xiv. Determinacion de reproducibilidad/criterios de aceptacion
xv. Determinacién de recuperacion/ criterios de aceptacion
xvi. Determinacién incertidumbre

xvii. Referencias bibliograficas

h) Calculo y expresidn de resultados: Para cada analisis debe existir un procedimiento de
calculo de resultados, los resultados en el informe deben expresarse en las unidades
requeridas en el Listado de determinaciones de sustancias requeridas, con el nombre del
método aplicado y los limites de deteccidén/cuantificacién del método. Ademas, en el caso
de detecciones el resultado debe incluir el valor de la incertidumbre en el informe
correspondiente.

4.3.2. Requisitos especificos para analisis o diagndsticos area microbiologia:

El procedimiento de diagndstico a utilizar por el laboratorio, debe estar validado por
metodologias oficiales o métodos tradicionales, utilizadas por AFNOR, AOAC, ISO, etc., como
también deben estar verificadas de acuerdo a las normativas oficiales vigentes. El alcance de
autorizaciéon aplica para 3 analisis: E. coli, Salmonella spp. y Listeria monocytogenes. Para
estos efectos ver anexo “Matrices y requisitos especificos para el analisis microbioldgico en
productos hortofruticolas, codigo D-ATR-AAT-060".

Sin perjuicio de lo anterior, en caso de que el Servicio lo requiera, podra ampliar o modificar
las técnicas diagnosticas que forman parte del alcance de esta autorizacidon SAG, frente a lo
cual, los laboratorios que deseen mantener su autorizacion en esta categoria, deberan realizar
o modificar dichas técnicas, entregando previamente al SAG toda la documentacion
correspondiente.

El cumplimiento de estos requisitos sera confirmado por el Servicio en la auditoria de
verificacién o por los medios que considere idéneos para tal efecto.

4.4 Medios de verificacion de requisitos.
4.4.1 Solicitud de autorizacion

De acuerdo al punto 6.1 del Reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de
analisis/ensayos, los interesados en autorizarse para realizar analisis relacionados con la
determinacion de residuos de plaguicidas, metales pesados, micotoxinas y/o analisis
microbioldgicos en productos hortofruticolas, deben presentar el formulario de Solicitud de
autorizaciéon de laboratorios de analisis/ensayo, cédigo F-GF-CGP-PT-068, segun version
vigente disponible en el sitio Web del SAG, www.sag.gob.cl, en la Seccién "AUTORIZACIONES
Y TRANSACCIONES”, y el Formulario anexo a la solicitud de autorizacion, cédigo F-ATR-AAT-
114.

4.4.1.1 Dossier legal y antecedentes generales

El dossier legal y de antecedentes generales sélo se debe presentar en el caso de que sea la
primera autorizacion en el ambito de laboratorios de analisis/ensayo. Se hace presente,
ademas, que los formularios que se citan a continuacion se encuentran en el Reglamento
especifico para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo:
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i) Fotocopia por ambos lados de la cédula de identidad del postulante.

ii) Fotocopia del rol Unico tributario de la persona juridica y de la cédula de identidad por
ambos lados, del respectivo representante legal o documento de identificacidn oficial para
el caso de extranjeros.

iii) Declaracion jurada simple, segun formatos establecidos en los formularios F-GFCGP-PT70
y F-GF-CGP-PT-71, para personas naturales y personas juridicas, respectivamente.

iv) Copia del comprobante de del pago realizado por concepto de postulacién a la autorizacion
ante el SAG, de acuerdo al sistema tarifario vigente.

v) Autorizacidon de publicacion de datos de terceros autorizados ante el SAG, para fines
institucionales, firmada por el/la postulante o su representante legal en el caso de tratarse
de persona juridica (F-GF-CGP-PT-72).

vi) Fotocopia de la escritura social de constitucion, con sus respectivas modificaciones si las
hubiere, fotocopia de la publicacién de extracto respectivo cuando corresponda, y
certificado de vigencia de la persona juridica emitido por la autoridad competente. Al
momento de la postulacién este certificado debera tener una antigliedad no superior a 30
dias corridos.

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

viii) 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 laboratorio 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,
https://www.uaf.cl/legislacion/politica.aspx.

4.4.1.2 Dossier técnico
Este dossier técnico debe contener la siguiente documentacién, en el orden establecido:

A) Documentacién indicada en el Reglamento especifico para la autorizacidon de laboratorios
de analisis/ensayo:

i Formulario de identificacién de responsable técnico (titular y subrogante si aplica)
propuesto para la(s) categoria(s) de analisis/ensayos que se postula a la autorizacién,
de acuerdo al formulario F-GF-CGP-PT-069.

ii. Certificado de titulo del responsable técnico (titular y subrogante si aplica), en original
o fotocopia legalizada ante notario.
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iii. Documentacién que demuestre la experiencia laboral del responsable técnico, segun lo
descrito en el numeral 4.1 del presente instructivo.

B) Antecedentes para la determinacion de residuos de plaguicidas, metales pesados y
micotoxinas.

i. Procedimiento o instructivo para analisis de residuos de plaguicidas (si corresponde)
ii. Procedimiento o instructivo para analisis de metales pesados (si corresponde)
iii. Procedimiento o instructivo para analisis de micotoxinas (si corresponde)
iv. Procedimientos o instructivos de validacién y/o calculo de incertidumbre.
v. Procedimientos o instructivos de preparacion de soluciones estandares
vi. Procedimientos o instructivos de control de calidad de los ensayos y resultados.

vii. Procedimientos o instructivos de ingreso y rechazo de muestras, registros de ingreso
de muestras, instructivo de conservacion, tratamiento y de eliminacién de muestras

viii. Formulario lista del personal del laboratorio vinculado al analisis, cédigo F-ATR-AAT-
115.

ix. Documentacidon que demuestre la capacitacion y competencia técnica del responsable
técnico, su subrogante (si aplica) y del personal del laboratorio vinculado a cada
categoria de analisis/ensayos a la cual se postula, segun lo descrito en el numeral 4.1
del presente instructivo.

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

xi. Formulario resumen informe de validacién, codigo F-ATR-AAT-116.

xii. Formulario lista de equipos de medicién programa mantencidn/calibracién/verificacién,
codigo F-ATR-AAT-117.

xiii. Copia de certificados de acreditacién ISO 17.025 de las técnicas del alcance de la
postulacion.

xiv. Formulario lista de los resultados de ensayos interlaboratorios (los dos Ultimos afios),
codigo F-ATR-AAT-118.

C) Antecedentes para analisis microbioldgicos:
i. Procedimientos/Instructivos a presentar para la autorizacién:

a) Procedimiento de diagndstico a utilizar por el laboratorio, segun lo descrito en el
punto 4.3, requisitos especificos.

b) Procedimiento/Instructivo de ingreso y/o rechazo, conservacién, tratamiento y de
eliminacidon de muestras.

c) Procedimientos e instructivos preparaciéon de medios de cultivo involucrados en el
alcance de la autorizacion.

d) Procedimiento /Instructivo preparacion y esterilizacion de material de vidrio.
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e) Procedimiento/Instructivo eliminacion y descontaminacion de residuos y
materiales.

f) Procedimiento /Instructivo aseo y limpieza de laboratorios.
g) Procedimiento /Instructivo control bioldgico de esterilidad en autoclaves.
h) Procedimiento /Instructivo de verificacion de equipos.
i) Procedimiento /Instructivo control material de lavado.
j) Procedimiento /Instructivo control de calidad interno.
k) Procedimiento /Instructivo control de ambiente.
I) Procedimiento /Instructivo manejo de cepas control.
m) Instructivos de uso de los equipos involucrados en el alcance de la autorizacion.
n) Instructivo de manejo y protecciéon de datos computacionales.
ii. Formulario lista del personal del laboratorio vinculado al analisis, cddigo F-ATR-AAT-115.

iii. Documentacion que demuestre la capacitacion y competencia técnica del responsable
técnico, su subrogante (si aplica) y del personal del laboratorio vinculado a esta categoria
de analisis/ensayos a la cual se postula, segun lo descrito en el numeral 4.1 del presente
instructivo.

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

v. Formulario lista de equipos de medicidn Programa mantencién / calibracién / verificacion,
codigo F-ATR-AAT-117. Incluir estufas de cultivos, gabinetes de bioseguridad, balanzas,
etc.

vi. Presentar informe de verificacidén de los métodos para diagndsticos presentados en el area
de microbiologia.

vii. Copia de certificados de acreditacion ISO 17025, versién vigente de las técnicas del alcance
de la postulacion.

viii. Formulario lista de los resultados de ensayos interlaboratorios (los dos ultimos afios),
codigo F-ATR-AAT-118.

4.4.2 Solicitud de ampliacion de la autorizacién

Un laboratorio con autorizacion vigente para realizar algun analisis, podra solicitar al SAG la
ampliacién del alcance para nuevas técnicas. Los procesos que implican ampliacién de técnicas
corresponden a:

- Nueva técnica de analisis de residuos de plaguicidas y/o metales pesados y/o micotoxinas,
distinta a la previamente autorizada.

- Nueva categoria analisis/ensayo en el alcance de este instructivo.

Para elevar la respectiva solicitud, deberd seguir el procedimiento establecido utilizar el
formulario F-GF-CGP-PT-075, segun versidén vigente disponible en el sitio Web del SAG,
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www.sag.gob.cl, en la Seccion “AUTORIZACIONES Y TRANSACCIONES”, y el formulario de
solicitud de autorizacién/ampliacion/modificacién/renovacién para la determinacién de
residuos y contaminantes en productos hortofruticolas, codigo F-ATR-AAT-114 del presente
instructivo. Asimismo, debe adjuntar el informe de validaciéon de cada una de las técnicas
analitos y matrices para los que solicita la ampliacion, o referencias normativas respectivas
en caso de ser técnicas normalizadas, de acuerdo al formulario “Resumen informe de
validacién, codigo F-ATR-AAT-116".

4.4.3 Solicitud de modificacion de la autorizacion.

Los procesos que implican modificacion del alcance de la autorizacidén para la determinacién
de residuos y contaminantes en productos hortofruticolas:

- Incorporacion de nuevos analitos o matrices en una técnica autorizada para el alcance de
autorizacion.

- Nueva metodologia oficial aplicada en analisis microbioldgicos ya autorizado.

La modificacion del alcance de la autorizacidon, requerird la presentacion por parte del
laboratorio autorizado, una solicitud de modificaciéon del alcance de la autorizacion, segun
formato establecido en el formulario F-ATR-AAT-114 del presente instructivo, a la que se
deberd acompaiar lo siguiente:

- Validacién complementaria de la nueva matriz o analitos; la cual debe incluir: nombre de
nuevos analitos, especificar matrices, limites de deteccién y cuantificacion, porcentaje de
recuperacion, selectividad y calculo de incertidumbre.

- Evidencia instrumental de fortificados en LOQ y Blanco matriz.

- Resumen del Informe de Validacion, que incluya: Técnica, LOD, LOQ, Incertidumbre,
Recuperacién (Formulario F-ATR-AAT-116).

- Nueva metodologia oficial aplicada en analisis microbioldgicos: verificacion del método y
acreditada o en proceso de acreditacion.

El Departamento Red SAG de Laboratorios emitird un informe de aceptaciéon o rechazo, el que
se enviara al Departamento Transacciones Comerciales y Autorizacion de Terceros para la
actualizacién de la técnica modificada.

El procedimiento de modificacién del alcance de la autorizacién no implicarad costos para el
laboratorio autorizado.

4.4.4 Solicitud de renovacion de la autorizacion

Para elevar la solicitud de renovacién se debera seguir el procedimiento establecido y utilizar
el formulario F-GF-CGP-PT-073, segln version vigente disponible en el sitio Web del SAG,
www.sag.gob.cl, en la Seccién "AUTORIZACIONES Y TRANSACCIONES”, y el formulario F-ATR-
AAT-114 del presente instructivo. Se debera presentar nueva documentacion, solo en el caso
gue los analisis ya autorizados hayan sufrido modificaciones en el momento de presentar la
renovacion de la autorizacion.

La renovacion de la autorizacion quedara supeditada a la emisién de un informe, que indique
que el laboratorio autorizado no posee “No Conformidades” que afectan el desempefio,
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conforme a las especificaciones contenidas en este Instructivo Técnico y Reglamento
especifico para la autorizacién de laboratorios de analisis/ensayos.

5. ANALISIS/IENSAYO

5.1 Captacion y envio de la muestra

En el caso de los analisis que formen parte del monitoreo efectuado por el Servicio, la
captacién y envio de la muestra es una actividad que esta fuera de la competencia de los
laboratorios autorizados por el SAG.

De acuerdo a lo anterior, los laboratorios deben estar en conocimiento de las siguientes
condiciones:

5.2 Para analisis de determinacion de residuos de plaguicidas, metales pesados y
micotoxinas:

- Las muestras deben ser tomadas de acuerdo a las directrices determinadas por el Servicio
en instructivos o normas técnicas oficiales establecidos para ello.

- Tratdandose de muestras vegetales destinadas a la determinacion de residuos de
plaguicidas, el peso de la muestra a tomar no debe ser inferior a un kilo de muestra
vegetal. En el caso de muestras para analisis de metales pesados el peso no debe ser
inferior a 500 gramos y en el caso de micotoxinas, |la toma de muestras se debe establecer
segun las directrices de la FAO.

- Las muestras deben ser enviadas a los laboratorios selladas, acompafiadas de un “Acta
de Toma de Muestra” segun formato oficial y/o especificaciones dispuestas por el Servicio
para tal efecto. Dicha Acta debera estar firmada tanto por el interesado como por el
personal que tomod la muestra.

- Las muestras deberan ser almacenadas en bolsas de papel y puestas dentro de una bolsa
plastica transparente con su identificacién legible de acuerdo a las directrices
determinadas por el Servicio en instructivos o normas técnicas oficiales establecidos para
ello.

5.3 Para analisis o diagndsticos microbiolégicos:

La toma y envio de muestras debe ser realizada por personal competente, con uso de
materiales e insumos estériles, donde se debe especificar la identificacion de cada una de las
muestras, la especie, la fecha y la hora de la recoleccion de éstas.

En el Cuadro N°1 se indica la cantidad de unidades de productos hortofruticolas a tomar por
muestra. Se considera tomar 5 muestras por lote y especie, las cuales deberan ser colocadas
en bolsas estériles que resistan el peso y manipulacion de la muestra.

Para el caso de racimos de uva de mesa se considera que un racimo corresponde a una fruta
grande.

En caso de hortalizas, se considera asimilar a la fruta fresca, la cantidad de unidades a tomar
por muestra, de acuerdo a su tamafio. Sin embargo, cuando se trate de hortalizas de hoja,
se debe considerar el tomar aproximadamente 500g por muestra.
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Cuadro N°1: cantidad de unidades de productos hortofruticolas a tomar por muestra

Producto Observaciones Cantidad por| Cantidad de
muestra muestras
Frutos extra grandes, pifia, meldn, entre otros. 1-2 U 5
Frutos grandes, Naranjas, Granadas, Uva de
5-10U 5
mesa, entre otros.
Fruta fresca Frutos de tamafio medio, ciruelas, damascos, 10V 5
duraznos, entre otros.
Fruta de tamafio pequefio, arandano, frutilla,
5009 5
frambuesa, entre otros.
Fruta
deshidratada Pasas, entre otros. 500g 5
1-2 U
En caso de unidades compactas, asimilar, la 5-10 U
Hortalizas cantidad por muestra, a la fruta fresca, de 5
acuerdo a su tamafio. 1nou
500g
En caso de hortalizas de hoja, tales como
. . 500g 5
puerro, perejil, espinaca, entre otros.

5.4 Recepcion y manejo de la muestra/contramuestra

5.4.1 Para analisis de determinacion de residuos de plaguicidas, metales pesados y
micotoxinas

El laboratorio debe contar con un procedimiento de manejo de muestras y de contramuestras.
Del mismo modo, debe contar con un procedimiento para el rechazo de muestras no aptas
para su procesamiento.

El laboratorio debe verificar que las muestras que ingresen estén selladas y que cumplan lo
dispuesto en el punto 5.1. del presente instructivo. Sélo se deberan recepcionar las muestras
que “SI” cumplan.

Toda muestra que se recepcione debera mantener su cadena de frio entre 2 y 8 °C, para evitar
la degradacién de los posibles residuos de plaguicidas presentes en la muestra.

El laboratorio debera almacenar una contramuestra como pulpa del vegetal, por un periodo
de tres (3) meses para muestras que presenten resultados positivos.

Las contramuestras deberan ser congeladas y almacenadas en equipos de uso exclusivo para
los fines del Servicio. Se debera llevar un registro de control de temperaturas de la(s)
conservadora y/o congeladoras de muestras y contramuestras.
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Cualquier anomalia que el laboratorio perciba en la muestra y que impida su recepcién, debera
informarla en forma inmediata a la Oficina del SAG en cuya jurisdiccion se captd la muestra.

El Laboratorio debera registrar cada muestra ingresada, no excediendo las 48 horas desde la
recepcion fisica de la muestra; asimismo, toda muestra que se recepcione debe ser
almacenada de manera que se asegure su estabilidad e integridad.

La disposicidn final de saldos de muestras de plaguicidas es de responsabilidad del laboratorio,
y debe llevarse a cabo de acuerdo a la normativa vigente (Decreto N° 148 del Ministerio de
Salud) y el procedimiento correspondiente.

En aquellos casos que el laboratorio no pueda realizar analisis, ya sea por problemas técnicos
o de otra naturaleza, debera informar esta situacion en forma inmediata y por escrito, al
Jefe(a) del Subdepartamento de Quimica e Inocuidad de los Alimentos al correo
residuos.gaa@sag.gob.cl con copia al Jefe(a) del Subdepartamento de Plaguicidas y
Fertilizantes de la Divisidon de Proteccion Agricola y Forestal del Servicio.

5.4.2 Para analisis o diagnodsticos Microbioldgicos:

El ingreso de la muestra, tanto fisica como documental, debe ser realizado en un plazo maximo
de 24 horas, contado desde la fecha de muestreo.

Una vez recepcionada la muestra, el responsable técnico del laboratorio debera evaluar la
aptitud de ella considerandose como muestra apta:

1.- Temperatura de recepcidon en un rango entre 2 y 8 °C.

2.- Tiempo maximo que debe transcurrir entre el muestreo y recepcion de la muestra en el
laboratorio, esta no debe superar las 24 horas.

3.- Una muestra debe considerar 5 submuestras (cada submuestra debe contener cantidad y
tamafio de acuerdo al cuadro N°1).

Si la muestra no cumple con lo sefialado en los puntos N°1, 2 y 3, embalaje inadecuado, no
estd separada por especie, no viene en la cantidad indicada o no viene con la informacién
adecuada, ésta debe ser rechazada. El mecanismo a seguir en caso de rechazo de la muestra
es: recepcionarla, incorporar como diagndstico el resultado “NO APTA”, indicar en
observaciones el motivo de rechazo de la muestra, enviar a autorizacién y dejar disponible el
informe de laboratorio.

5.5 Metodologia

Las metodologias de los analisis quimicos deben corresponder estrictamente a las técnicas
presentadas por los laboratorios en la medida que estén validadas y acreditadas bajo la norma
ISO 17.025 y aprobadas por el SAG, para el area microbiologia, se debe cumplir con el anexo
Cddigo: D-ATR-AAT-060 de este instructivo.

5.6 Calculo, expresiéon y Emision de Resultados

5.6.1 Para analisis de determinacién de residuos de plaguicidas, metales pesados y
micotoxinas:

Los resultados de los analisis practicados deben emitirse en el informe respectivo,
especificando: LOD, LOQ, incertidumbre, método aplicado y analista responsable y estos
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deben expresarse en las unidades establecidas en los anexos D-ATR-AAT-023, D-ATR-AAT-
024, D-ATR-AAT-025.

El laboratorio debera establecer un formato de “Informe de Resultados” que debe ser aprobado
por el Servicio de manera previa a su puesta en uso. El formato de este informe debe
elaborarse de manera tal que cumpla las caracteristicas generales de todo informe de
resultados y que contenga, ademas, la informacion requerida por el Servicio dependiendo del
analisis que se trate, segun se describe a continuacion.

Caracteristicas generales del informe:
- Identificacion del laboratorio.

- Identificacion Unica del informe, que figure en todas las paginas y que puede consistir
en un numero de serie 0 en un orden asociado a la fecha de emisidon del informe.

- Fecha de emisidn del informe

- Todas sus paginas deben estar numeradas y en cada una debe figurar el niumero total
de paginas.

- Datos del propietario y solicitante de la muestra analizada:
o Empresa/cliente
o Solicitante
o Direccion
o Teléfono/Correo electrénico
- Datos de la muestra:
o Identificacion de la muestra otorgada en el laboratorio
o Clave SAG
o Tipo
o Cantidad
o Fecha de muestreo
o Nombre de muestreador
o Fecha de recepcion
o Condicién de la muestra
- Analisis solicitados
- Analisis realizados y métodos utilizados
- Resultado(s)
- LODy LOQ.
- Nombre y firma del responsable técnico del laboratorio
- Observaciones, informacién adicional que el Servicio estipule.

5.6.2 Para analisis o diagnésticos microbiolégicos: de acuerdo al formato propio de
cada laboratorio para estos ensayos, que fue autorizado por el Servicio.

El Servicio podra requerir se incorporen frases especificas a requerimientos de los mercados
de destino de los productos hortofruticolas de exportacién, ya sea en los informes de
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resultados que los laboratorios autorizados emitan para los analisis asociados al punto 4.2.1
y/0 punto 4.2.2.

6. REGISTRO Y ENViO DE RESULTADOS (MUESTRAS OFICIALES SAG)

El laboratorio deberd comunicar al Servicio los resultados de los analisis de la(s) muestra(s).

Para el caso de resultados de andlisis de residuos de plaguicidas, metales pesados o
micotoxinas, los informes de resultados deben tramitarse via correo electronico u otro medio
que el SAG determine, a la oficina SAG regional, con copia a las jefaturas del Subdepartamento
de Quimica e Inocuidad de los Alimentos y del Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantes
del Servicio.

Por otra parte, el laboratorio deberd conservar copia de los resultados de los analisis por un
periodo de cuatro (4) anos, sin perjuicio de la legislacién vigente.

Para el caso de resultados microbioldgicos los resultados obtenidos del andlisis de las muestras
deberan ser informadas de acuerdo al plazo establecido por el programa oficial.

Cualquier atraso en el tiempo de respuesta, debera ser informado por el responsable técnico
del laboratorio autorizado, con dos (2) dias habiles de anticipacion a la fecha limite de
respuesta, via correo electronico, al Jefe(a) del Subdepartamento de Quimica e Inocuidad de
los Alimentos y al Jefe(a) del Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantes del Servicio.

La autorizacion de resultados, serd por parte del responsable técnico del laboratorio
autorizado, quien los dejara disponibles para su envié o emision al SAG.

Los informes de resultados con muestras negativas pueden ser impresos o almacenados como
archivo digital y deberan ser informados y enviados al contratante del servicio.

Los informes con muestras positivas deben ser informados en un plazo maximo de un (1) dia
habil, via correo electronico, Jefe(a) del Subdepartamento de Quimica e Inocuidad de los
Alimentos y al Jefe(a) del Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantes del Servicio. Estos
informes tienen el caracter de confidencial entre el laboratorio autorizado y el SAG, y no
pueden ser impresos o almacenados como archivo digital y tampoco pueden ser enviados o
informados al contratante del servicio de las muestras si es que éste es distinto del SAG. En
caso de no respetarse lo anterior, sin previa autorizacién del Servicio, sera considerado como
una no conformidad critica y causal de suspension inmediata de la autorizacion. La liberacion
del Informe de Laboratorio, con resultado positivo, solo podra realizarse cuando el Jefe(a) del
Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantes de la Divisidn de Proteccién Agricola-Forestal
y Semillas del Servicio asi lo instruya.

7. SUPERVISION A LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS

De conformidad con lo sefialado en el Reglamento General del Sistema Nacional de
Autorizacion de Terceros, el Reglamento especifico para la autorizacidon de laboratorios de
analisis/ensayo, convenio de autorizacién y el presente instructivo técnico; todo laboratorio
autorizado sera supervisado por el SAG, a través de al menos una visita de supervision al afo
a las dependencias del laboratorio y mediante pruebas de capacidad (pruebas de aptitud u
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otras) en cualquier momento, para verificar que contindan cumpliendo con las normas de
rendimiento, y en general con todas las condiciones que permitieron su autorizacion.

Una vez realizada la visita de supervision, se generara un informe, el que indicara las no
conformidades y observaciones encontradas, las que deben ser respondidas por el laboratorio
autorizado en los plazos estipulados en dicho informe. En el caso que se necesite verificar la
implementacion de una accion correctiva, se podra programar una nueva visita de supervision.

Junto con lo anterior, se realizaran supervisiones en forma indirecta, para lo cual se solicitara
el envio de contra muestras para el estudio de concordancia respectivo, con una frecuencia
anual, o cuando el Servicio lo estime conveniente. Asimismo, el laboratorio oficial SAG podra
coordinar con los laboratorios autorizados, pruebas de capacidad o rondas interlaboratorios,
para evaluar el desempefio de los analistas.

En ambos casos, de no obtenerse una buena concordancia en los resultados, se programara
una visita de supervisidn para verificar la conduccién del test.

Estas acciones de supervision, se efectuaran sin perjuicio de las facultades de fiscalizacién que
tiene el Servicio.

En caso de detectarse no conformidades en el desempeiio del tercero, el Servicio indicara en
el informe de supervision los puntos a subsanar y el plazo para ello. Posteriormente, el Servicio
realizara una segunda supervisidn, la cual podra ser presencial o documental, que tendra como
objeto verificar que fueron subsanadas. De mantenerse las no conformidades, otorgara un
ultimo plazo para subsanarlas y el Servicio efectuara una tercera supervisién, con el objeto
antes sefialado, y en caso de no haber corregido la totalidad de no conformidades detectadas,
pasaran a considerarse un incumplimiento.

Lo anterior es sin perjuicio de la aplicacion de una medida por incumplimiento, segun las
causales establecidas en el Reglamento General, convenio de autorizacién, Reglamento
especifico y el presente Instructivo Técnico.

Por cada una de las supervisiones adicionales a la establecida en el Reglamento especifico
para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo, para verificar el cumplimiento de las
no conformidades, el tercero deberad pagar la tarifa respectiva por cada una de ellas, salvo
que la supervision 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 que la supervision no tendra cobro alguno.

En caso que los supervisores SAG detecten que las no conformidades reiteradas, e incluso los
incumplimientos, se deben al actuar del responsable técnico, el Servicio podra sugerir al
tercero autorizado, en el informe de supervisidon, que postule a un nuevo responsable técnico.

8. OBLIGACIONES DEL LABORATORIO AUTORIZADO

El laboratorio autorizado, ademas de lo establecido en el numeral 7 del reglamento especifico
para la autorizacién de laboratorios de analisis/ensayo, D-GF-CGP-PT-012, debe cumplir con
lo siguiente:

a) Presentar las nuevas versiones de procedimientos, instructivos, validaciones quimicas,
verificaciones microbioldgicas u otros documentos que involucren al analisis autorizado,
cuando a estos se les realicen modificaciones.
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b) Los laboratorios autorizados deberan participar anualmente como minimo en dos (2)
programas de ensayos interlaboratorios nacionales y/o internacionales, que incluyan
sustancias, diagndsticos y parametros que estén dentro del alcance de la autorizacién,
cuyos resultados deberan ser remitidos al Jefe(a) del Subdepartamento de Quimica e
Inocuidad de los Alimentos al correo residuos.qgaa@sag.gob.cl.

Todos los informes de rondas interlaboratorios, independiente de su resultado deben ser
enviados al Subdepartamento de Quimica e Inocuidad de los Alimentos al correo
residuos.gaa@sag.gob.cl, dentro de los quince (15) dias corridos siguientes llegado el
informe de la entidad.

En caso de obtener un resultado no conforme o falso positivo/negativo en un ensayo
interlaboratorio, el laboratorio autorizado debera enviar al Subdepartamento de Quimica
e Inocuidad de los Alimentos al correo residuos.qaa@sag.gob.cl, dentro de los quince (15)
dias corridos desde la recepcion de dicho resultado, un informe en el cual se incluya:
descripcion del ensayo, analisis de causa, plan de acciones correctivas con sus plazos.

En caso de ocultar informacion de resultados de rondas interlaboratorios, o no informar de
ensayos que participd, serda evaluado negativamente en la supervision anual de
laboratorios y se aplicara algunas medidas descritas en el numeral 9 de este instructivo.

c) Los laboratorios deben cumplir con la “totalidad” de analitos/diagndsticos y matrices
incluidos en los documentos anexos cédigos D-ATR-AAT-023, D-ATR-AAT-024, D-ATR-
AAT-025 y D-ATR-AAT-060, segln sea la categoria de analisis/ensayos considerada en el
alcance de la respectiva autorizacién. En el caso que un laboratorio autorizado no ajuste
su actuar para incorporar o cumplir con la totalidad de analitos/diagndsticos, matrices,
limite de cuantificacion para la categoria de analisis/ensayos que corresponda, segun las
actualizaciones y cambios que defina el Servicio, se tramitard la revocacion de la
autorizacién como laboratorio autorizado para dicho alcance por pérdida calidad.

d) Cumplir con los tiempos de respuesta establecidos por el programa oficial o licitaciones si
aplica.

e) Informar los resultados de todos los analitos/diagndsticos autorizados para los analisis de
Programa de Monitoreo de Residuos y Contaminantes en Productos Hortofruticolas y
cumplir con lo determinado en la Resolucion N° 7.550/2021 Titulo IV: Debera notificar
inmediatamente al Servicio todo evento o circunstancia que involucre la contaminacion
confirmada de que alguno de los alimentos que ha manipulado o introducido en la cadena
alimentaria de exportacion no cumple con las condiciones en materia de inocuidad.”

f) En caso de desperfecto del equipamiento, que implique un retraso en la ejecucién de los
analisis, el laboratorio deberd informar al Jefe(a) del Subdepartamento de Quimica e
Inocuidad de los Alimentos y al Jefe(a) del Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantes
de la Divisién de Proteccién Agricola-Forestal y Semillas del Servicio via correo electrénico
residuos.gaa@sag.gob.cl o el que el Servicio establezca, indicando los analisis
comprometidos, las medidas correctivas a implementar y el tiempo de reinicio del servicio.
Se deja establecido que el hecho de cumplir con esta comunicacién no exime al laboratorio
autorizado de la obligacion de realizar las gestiones para superar prontamente los
problemas o contingencias que se produzcan, ni lo libera de la aplicacion de multas en
aquellos casos de servicios contratados por el SAG en el marco de sus programas de
monitoreo oficial.

Pag. 19 de 27



SAG
,@; Rricturs INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA

DETERMINACION DE RESIDUOS y Cddigo: D-ATR-AAT-022
CONTAMINANTES EN PRODUCTOS Version:02
HORTOFRUTICOLAS

Gobierno de Chile

g) Informar cualquier modificacidon estructural y/o instalaciones, personal, cambio y/o pérdida
del responsable técnico, que el laboratorio requiera efectuar y que afecte el funcionamiento
del mismo en el alcance de su autorizacidon y que permitieron su autorizacién, debera ser
informada al Servicio de acuerdo a lo establecido en el Reglamento especifico para la
autorizacion de laboratorios de analisis/ensayos y al correo electronico
autorizacion@sag.gob.cl., debera seguir el procedimiento que se describe en el numeral
14, es decir, suspender sus actividades e informar al SAG. El laboratorio “NO” podra
ejecutar actividades mientras no cuente con el visto bueno del Servicio.

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

i) Serd de exclusiva responsabilidad del laboratorio autorizado, cualquier error en la
ejecucion de los analisis en muestras, tanto de los programas del Servicio como muestras
particulares, sean estos involuntarios o accidentales, asi como también la emisién de
resultados erréneos. Por lo tanto, el laboratorio debe tomar las acciones correctivas de
tales casos, evidenciando su correccion y aplicacion.

j) 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

El SAG aplicard medidas por incumplimiento a los laboratorios autorizados que no cumplan
con lo establecido en el Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizacidon de Tercero,
el Reglamento Especifico de Autorizacién de Laboratorios de Analisis/Ensayos y el presente
instructivo técnico, asi como en el respectivo convenio de autorizacion, de conformidad con lo
dispuesto en el titulo VI del Reglamento General y el punto 10 del Reglamento Especifico.

En este contexto, las causales de suspension de autorizacién podran aplicarse segun lo
siguiente:

i A todo el alcance de la autorizacién:

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.

c) Resultados deficientes generalizados en los ensayos de aptitud/interlaboratorios
que afecten la credibilidad de los anal]isis.

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

f) Suspension/pérdida de la acreditacion ISO 17.025, si el alcance de esta abarca la
totalidad de los andlisis/diagnédsticos para las cuales el tercero se encuentra
autorizado ante el Servicio.

Pag. 20 de 27



SAG

Ministerio de
Agricultura

INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA

DETERMINACION DE RESIDUOS y Cddigo: D-ATR-AAT-022
CONTAMINANTES EN PRODUCTOS Version:02
HORTOFRUTICOLAS

Gobierno de Chile

g) Incumplir otras obligaciones establecidas en el presente instructivo que sean
distintas de las causales de revocacién y que afecten a la totalidad del alcance de
la autorizacion.

ii. A uno mas analisis/diagndstico dentro del alcance de la autorizacidon (por categoria):

a) Resultados insatisfactorios consecutivos de y lo dos rondas de intercomparacion
para el mismo ensayo en particular.

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

c) No usar estandares validados y vigentes para un ensayo en particular.
d) Pérdida de la acreditaciéon ISO 17.025 para una técnica en particular.

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

a) Incumplir otras obligaciones establecidas en el presente instructivo que sean
distintas de las causales de revocacion y que involucren a uno o mas
analisis/diagnostico (categoria) en particular.

b) No pagar la tarifa por concepto de mantencion o supervisién de acuerdo al sistema
tarifario vigente.

Del mismo modo, la revocacion podra aplicarse a la totalidad del alcance o a una o mas
analisis/diagndstico (por categorias) involucradas en la autorizacién dependiendo de las
siguientes causales:

i Causales de la revocacion total del alcance de la autorizacidén:

a) Adulteraciéon de datos y resultados.

b) Alterar o consignar informacion no fidedigna en documentos relacionados a su
autorizacion.

c) Ocultamiento de informacidn relativa a resultados de rondas interlaboratorios y de
analisis.
d) No permitir una supervisién o auditoria.

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

f) Continuar ejecutando acciones en el ambito su autorizacidon, 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.

h) Incurrir en una causal que amerite la aplicacién de la medida de suspensién de la
autorizacién, habiendo sido sancionado previamente por el Servicio con dos (2)
suspensiones durante el periodo de la autorizacién.
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i) Negarse a constituir la garantia de fiel cumplimiento de obligaciones.

ii. Causales de la revocacién de la autorizacion para uno o mas analisis/diagndstico (por
categoria):

a) Obtener tres o mas resultados insatisfactorios consecutivos de rondas de
interlaboratorios para un analisis en particular.

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

c) No ajustar su actuar para incorporar o cumplir con Ila totalidad de
analitos/diagnésticos, matrices, limite de cuantificacion para la categoria de
analisis/ensayos que corresponda, segun las actualizaciones y cambios que defina
el Servicio.

Dependiendo de las medidas por incumplimiento que se apliquen, el Servicio determinara de
modo propio las acciones a seguir respecto al destino de las muestras cuyos analisis son
requeridos por el SAG, con el fin de dar continuidad a la ejecucidén de los monitoreos oficiales
de residuos y contaminantes en productos hortofruticolas.

10. FORMULARIOS ANEXOS

F-ATR-AAT-114 Formulario anexo a la solicitud de autorizacion.

F-ATR-AAT-115 Lista del personal del laboratorio vinculado al analisis.
F-ATR-AAT-116 Resumen informe de validacion

F-ATR-AAT-117 Lista de equipos de medicién/programa
mantencion/calibracidon/verificacion.

F-ATR-AAT-118 Lista de los resultados de ensayos interlaboratorios.
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Identificacion del laboratorio
Nombre/razon social:
Cédula de identidad N° RUT:
Autorizacion Ampliacion Modificacion Renovacion

(marcar con x)

Area de analisis (Marcar con una cruz)

Analisis de residuos de plaguicidas en productos hortofruticolas

Analisis de metales pesados en productos hortofruticolas

Analisis de Micotoxinas en productos hortofruticolas.

Analisis Microbioldgicos en productos hortofruticolas.

Listar los residuos de plaguicidas, metales pesados, micotoxinas y analisis microbioldgicos a
analizar en el laboratorio, especificando matriz y metodologia:

Acreditacion

Matriz Técnica
Analitos/Diagnostico (indicar (HPLC, CG, ICP, I?SOI %)73(2)5
grupo) Aa, etc) . .
y vigencia)

Nombre y Firma del / la Postulante o
su Representante Legal

Fecha
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LISTA DEL PERSONAL DEL LABORATORIO Cddigo: F-ATR-AAT-115
VINCULADO AL ANALISIS

Version: 02

Identificacion del laboratorio

Nombre/razon social:

Cédula de identidad N°/RUT:

Descripcion
responsable
técnico y

subrogante

Nombre Completo

Cargo y nivel
de formacién
(profesion)

Funciones que realiza

Responsable
técnico

Responsable
técnico (s)

Acompaiar Curriculum vy certificado de titulo solo del responsable técnico y subrogante.

Personal vinculado al analisis:

Nombre completo /RUT

Cargo y nivel
de formacion
(profesion)

Funciones que realiza

Nombre y Firma del/la Postulante o
su Representante Legal

Fecha
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LISTA DE EQUIPOS DE MEDICION/PROGRAMA DE
MANTENCION/CALIBRACION/VERIFICACION

Codigo: F-ATR-AAT-117
Version: 02

EQUIPO
(incluir detectores)

Marca

Modelo

Cadigo
interno de
identificacion

Secuencia de
mantencion/calibracidon/Verificacion
(Ej. Semestral, Anual)
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RESUMEN INFORME DE VALIDACION

Codigo: F-ATR-AAT-116
Version: 02

Nombre Laboratorio

| Fecha validacion |

Analisis

Responsables
validacién

Equipos de medicion/codigo interno

Resumen Validacion:

Analitos Marca estandar | Matriz LOD LOQ % Rango de % U % CV % CV
/lote/pureza /especie (ppb) (ppb) recuperaci | trabajo (incertudum | Repet. | Reprod.
on (linealiadad) | bre)
De... a...ppb
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LISTA DE RESULTADOS DE ENSAYOS
INTERLABORATORIOS

Codigo: F-ATR-AAT-118
Version: 02

Identificacion del laboratorio

Nombre/razén social:

Cédula de identidad N°/RUT:

Valor
Técnica Valor obtenido
s - Asignado / Resultados Efectividad
Analitica/ por el - . .
Proveedor/Fecha/ , . . consenso , satisfactorio/ Acciones de
g R Método de Matriz |Parametros Laboratorio |. L . . .
Codigo laboratorio . (con insatisfactorio/ | correctivas | acciones
ensayo/codigo . (con . .
unidades o . cuestionable correctivas
Ronda . unidades o
porcentaje) .
porcentaje)
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