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Reginaldo Braga Arcuri
Director

MERCOSUR/GMC/RES. N° 53/02

PROCESOS DE ACREDITACION PARA LA CERTIFICACION DE SEMILLAS Y

z

CERTIFICACION DE SEMILLAS BOTANICAS EN LA REGION

VISTO: El Tratado de Asuncion y el Protocolo de Ouro Preto.

CONSIDERANDO:

Que es necesario establecer procesos armonizados de acreditacion para la certificacion
de semillas y de certificacion de semillas botanicas en la region, a los efectos de facilitar el
comercio entre los Estados Partes del MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1- Aprobar los “Procesos de Acreditacion para la Certificacion de Semillas y
Cettificacion de Semillas Botanicas en la Regién” y los procedimientos administrativos de
;poyo a los mismos, que constan en los Anexos y forman parte de la presente
Rasolucion:

Anexo | Flujograma de los procesos de acreditacion para la certificacion de semillas y
de certificacién de semillas botanicas en la region

Anexo Il Procedimiento para la solicitud para la acreditacion.

Anexo Ill:  Procedimiento para auditorias para la acreditacion.

Anexo IV:  Procedimiento para solicitud de certificacion.

AnexoV: Procedimiento para monitoreo de inspecciones de campo para

empresas/entidades/individuos acreditados.
Anexo VI:  Procedimiento para inspecciones a campo.
Anexo VIl Procedimiento para obtencion de etiqueta.
Anexo VIII:  Procedimiento para toma de muestra y analisis de laboratorio.
Anexo IX:  Procedimiento de apelacion.
Anexo X: Procedimiento para control de registros.
Anexo XI:  Procedimiento para capacitacion.
Anexo XII:  Procedimiento para auditoria interna.
Anexo Xill:  Procedimiento para control de documentos.

Art. 2 - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente
Resolucion a través de los siguientes Organismos:

Argentina: Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos — SAGPYA
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Ex - Instituto Nacional de Semillas — INASE

Brasil: Ministério da Agricultura, Pecuéria e do Abastecimento - MAPA
Secretaria de Apoio Rural e Cooperativismo - SARC
Secretaria de Defesa Agropecuaria — SDA

Paraguay: Ministerio de Agricultura y Ganaderia — MAG
" Direccién de Semillas - DISE

Uruguay: Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca — MGAP
Instituto Nacional de Semillas — INASE

Art 3 - Los Estados Partes del MERCOSUR deberan incorporar la presente Resolucién a
sus ordenamientos juridicos nacionales antes del 28/11/03.

XLVl GMC - Brasilia, 28/X1/02
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1. Propésito:
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1.1  El proposito de este procedimiento es definir la secuencia de
eventos, acciones, interfaces y responsabilidades involucradas en
el proceso de auditorias para la Acreditacion de solicitantes para
la ejecucion de tareas inherentes a la produccion de semilla
certificada.

Alcance:
21 El alcance de este procedimiento es desde que se contacta al

solicitante a ser auditado hasta que se actualiza la Lista de
Acreditados en base a los resultados de la auditoria.

22 Este procedimiento se aplicara para las Auditorias Iniciales
(previas a la acreditacion) y para las Auditorias Periddicas
(posteriores a la acreditacion).

Referencias:

3.1 Criterios de Acreditacion.

32  Normas de Certificacion.

3.3 Reporte de Inspeccion de Campo en la Empresa.
34 Documentos del Auditado.

Definiciones:

41 SAC: Solicitud de Accion Correctiva.

42 No Conformidad: cualquier situacion fuera de estandares.

4.3 Auditoria Inicial: Evaluacién "in situ" del solicitante a la
acreditacion con el proposito de verificar si los Criterios de
Acreditacion han sido implementados.

44 Auditorias Periddicas: Evaluacion "in situ", posterior al
otorgamiento de la acreditacion y a intervalos definidos, con el
proposito de verificar si se mantienen las condiciones en las que la
acreditacion fue otorgada.

4.5 Equipo Auditor: Persona/Personas con conocimientos de técnicas
de auditorias, Criterios de Acreditacién y Normas de Certificacion,
autorizadas por la ACS para conducir auditorias.

Responsabilidades:

51 Equipo Auditor: Preparar, conducir auditoria y elaborar informes,
emitir SAC y verificar las acciones correctivas.

52 ACS: Contactar al solicitante, actualizar Lista de Acreditados y
designar equipo auditor.

53 ACS: Notificar denegacion/cancelacion o aprobacién/renovacion
de acreditacion.
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6. Actividades:

6.1

6.2

- 6.3

6.4

Contactar al Solicitante.

6.1.1 La ACS contactara al solicitante aprobado en el Proceso de

Solicitud para organizar una evaluacion "in situ" durante la época

en que las actividades a auditar se estén desarrollando.
Preparar la Auditoria
6.2.1 La ACS designara el equipo auditor.
6.2.2 El equipo auditor designado debera:
6.2.2.1 Recopilar informacién previa.
6.2.2.2 Preparar y enviar Agenda de Auditoria al auditado
para ser acordada (Anexo A), con una anticipacion
minima de 5 dias (habiles) a la fecha de auditoria
prevista. La ACS se reserva el derecho de reducir el
periodo indicado en situaciones de excepcion.

6.2.2.3 Preparar las Listas de Verificacion (Anexo B) en
base a los Criterios de Acreditacién y Normas de
Certificacion aplicables.

6.2.2.4 Verificar que el pago por auditoria ha sido
efectuado.

Conducir Auditoria

El equipo auditor debera:

6.3.1 Efectuar la reunion inicial, presentando auditores, revisando
la agenda y acordando detalles, y explicando los métodos a
emplear en la auditoria.

6.3.2 Recopilar Evidencias.

6.3.3 Emplear Listas de Verificacion, tomar nota de las
evidencias.

6.3.4 Entrevistar, revisar registros, verificar procedimientos
puestos en practica.

6.3.5 Efectuar reunion de auditores.

6.3.6 Efectuar la Reunion de Cierre.

6.3.7 Presentar resumen de la auditoria y observaciones o no
conformidades si se hubieran detectado.

6.3.8 Informar fecha de entrega del Informe de Auditoria.

6.3.9 Sise encuentran no conformidades, continuar en 6.4.

Emitir SAC

El equipo auditor emitira las SAC que correspondan a cada no

conformidad detectada durante la auditoria, las entregara al

auditado en la Reunion de Cierre en la que se acordara la fecha de
implementacion de las acciones correctivas.
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6.5

6.6

6.7

6.8

Elaborar Informe de Auditoria

6.5.1 El equipo auditor elaborara el Informe de Auditoria
conteniendo: area/actividad auditada, participantes, objetivo
y alcance de la auditoria, documentos revisados, resumen
de actividades desarrolladas, no conformidades que se
hubieran detectado.

6.5.2 Remitir el Informe al auditado en el plazo acordado en la
Reunién de Cierre y copia a ACS.

Seguimiento de Acciones Correctivas

6.6.1 El equipo auditor verificara la implementacion y eficacia de
Acciones Correctivas en las fechas acordadas mediante
verificaciones de documentacién o "in situ”.

6.6.2 Cerrara las SAC si se verifica cumplimiento en plazo y
remitira un Informe de Seguimiento a ACS.

6.6.3 Silas SAC no fueron cerradas, continuar en 6.7

Notificar Denegacién/Cancelaciéon

6.7.1 ACS notificara al auditado que se le ha negado/cancelado la
acreditacién cuando las acciones correctivas no fueron
implementadas en el plazo estipulado.

6.7.2 El auditado podra apelar dicha decisiéon mediante el
Procedimiento de Apelacion.

Actualizar Listado de Acreditados

6.8.1 ACS actualizara el Listado de Acreditados en base a los
resultados de las auditorias.

6.8.2 ACS emitira un certificado de aprobacién/renovacion a los
solicitantes aprobados.

7. Registros:

7.1
7.2
7.3
7.4

7.5
7.6
7.7
7.8

Informes de Auditorias.

Listas de Verificacion Completas.

Informes de Seguimientos de Auditorias.
Notificaciones de Denegacion/Cancelacion,
Aprobacion/Renovacion.

Lista de Acreditados.

Registro de Pagos.

Agenda de Auditoria.

Solicitud de Accion Correctiva.
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8. Flujogramas y Anexos:
8.1 Anexo A: Agenda de Auditoria
8.2 Anexo B: Lista de Verificacion
8.3 Anexo C: Solicitud de Accidon Correctiva
8.4 Flujograma del Procedimiento para Auditorias para la Acreditacion.
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ANEXO A:
AGENDA DE AUDITORIA

OBJETIVO:

ALCANCE:

FECHA:

AUDITOR/ES:

CRONOGRAMA

FECHA | HORA |AUDITOR: AUDITOR:
ACTIVIDADES ACTIVIDADES

g3as
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ANEXO B: LISTA DE VERIFICACION
AUDITADO:
ACTIVIDAD AUDITADA.:
FECHA:
Ref. Requisito Preguntas Comentarios

relacionadas
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Anexo 111

ANEXO C: SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA

EMPRESA:

FECHA:

NRO. DE REGISTRO:

SAC No:

Area/ actividad auditada:

Descripcion de la No Conformidad:

A [No Conformidad con (estandar/norma):

Fecha para efectuar accién correctiva:

Auditor: Auditado:
Nombre: Nombre:
Firma Firma

B |Accion adoptada para corregir la no conformidad y prevenir
repeticion:

Firma del Auditado Fecha

C |Verificacion de la accién correctiva adoptada:

Firma del Auditor Fecha
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Anexo III

AUDITORIAS PARA LA ACREDITACION

DE CAMPO A LA EMPRESA

CRITERIOS DE -
| ACREDITACION

- {DOCUMENTOS CONTACTAR AL AGENDADE
DEL AUDITADO SOLICITANTE
 INGRMAS DE AUDITORIA
|CERTIFICACION v LISTAS DE
| [RECIBO BE =z VERIFICACION
PAGO FINAL ‘ REGISTRO DE
e p| PREPARAR LA PAGO
AUDITORIA
LISTAS DE ¢
VERIFICACION
OCUMENTOS 6.3 LISTAS DE
DEL AUDITADO |———® CONDUCIR VERIFICACION
CRITERIOS DE AUDITORIA COMPLETAS
ACREDITACION

[

SOLICITANTE APTO
PARA AUDITORIA INI

CIAL

o S
LISTAS DE |

VERIFICACION |
COMPLETAS

e

HAY NO

6.4
EMITIR SAC

_.._ﬁg

AUDITORIA

NO
~CONFORMIDADES?
\\
s et TSI
: 6.5 \ : j
! ELABORAR }r | INFORMES DE

INFORME DE
AUDITORIA

NOTIFICACIONES |

—

-
6.6
SEGUIMIENTO DE INFORMES DE
HUBO NO Sl —p b
CONFORMIDADES? ACCIONES S UIMIENTO
‘ CORRECTIVAS
NO 6.7
-8l SAC N NOTIFICAR DENEGACION,
CERRADAS? CANCELACION, APROBACION Y
| RENOVACION
r'g o e T - .: e - __7 U ———
,K\'UF[g?gglgE | ’ [LIsTADO DE
L’i ACTUAL|ZAR ACREDITADOS
s ! LISTADO DE NOTIFICACIONES APELA? S e

| ACREDITADOS |

Lo ,A,,_.;J - - NO

1 v
INFORME DE | 6.8 LISTADO DE
AUDITORIA ACTUALIZAR ACREDITADOS
LISTADO DE
INFORME DE ACREDITADOS NOTIFICACIONES
SEGUIMIENTO

ACREDITACION

APROBADA/RENOVADA

ACREDITACION
CANCELADA/DENEGADA

PROCESO DE
APELACION
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PROCEDIMIENTO PARA INSPECCION DE CAMPOS
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Propésito:
1.1 El objetivo de este procedimiento es definir la secuencia de eventos,

acciones, interfaces y responsabilidades involucradas en el proceso de
efectuar las inspecciones de campos para la certificacion de semillas.

Alcance: '
2.1 Desde la solicitud aprobada hasta el lote de semilla aprobado para
analisis.

Referencias:

3.1 Normas de Certificacion nacionales e internacionales

32 Leyde Semillas

3.3 Manual de Inspeccién de Cultivos

3.4  Estandares del Sistema de Certificacion Varietal para el Comercio
Internacional de Semillas de la OCDE.

3.5  Glosario de Semillas aprobado por MERCOSUR (opcional)

3.6 Lista de Cultivos

3.7  Descriptores Varietales

3.8 Historial de los Campos

3.9  Formulario de solicitud para inscripcion de campos

Definiciones:

4.1 O.C.D.E.: Organizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémico.

42  Empresa Productora de Semillas: Persona natural o juridica dedicada a la
produccion y comercio de semillas.

4.3 Inspector de Semillas: Técnico responsable de ejecutar las inspecciones
de Campo ya sea funcionario de la Agencia de Certificacion de Semillas
o acreditado.

44  ACS: Agencia de Certificacion de Semillas.

45  RT: Responsable Técnico de la empresa productora de semillas.

Responsabilidades:

5.1 ACS: Responsable de todo el proceso.

52 Inspector de Semillas: Ejecuta las inspecciones y emite los informes
respectivos.

Actividades:
6.1 Recibir y Registrar Lista de Campos
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6.1.1.

La ACS debera recibir y registrar la lista de campos, elaborar y
registrar la agenda de inspecciones de campo y contactar a las
empresas.

6.2 Realizar Inspecciones de Campo

6.2.1

6.2.2

Coordinar con las empresas de semilla las visitas de inspeccién

usando como base la agenda elaborada en 6.1.1.

El inspector de la ACS o el inspector acreditado debera presentar

un plan de trabajo, ejecutar las inspecciones de campo y presentar

un informe de inspecciéon de campo.

6.2.2.1 El inspector acreditado sera monitoreado de acuerdo
con las necesidades de cada pais. Para ello se aplicara el
proceso de monitoreo de inspecciéon de campo de EEIACS.

6.3  Evaluar Resultados de Inspeccién

6.3.1

6.3.2

6.3.3

El responsable por el proceso de certificacidon de la ACS debera
revisar y evaluar los informes de inspecciones de campo.

Si no existen no conformidades como consecuencia de la revision
y evaluacién de los informes de inspecciones de campo, el lote de
semillas sera aprobado para analisis.

La ACS de cada pais debera crear un proceso para trazar la
identidad y cantidad del producto desde campo a planta. Este
proceso sera documentado en procedimientos especificos para
cada pais.

6.4 Recomendar Correcciones
6.4.1. Si existieran no conformidades, la ACS recomendara correcciones
a la empresa productora de semilla a través de nota de aviso.

7. Registros:

7.1 Informes de Inspecciones de Campo.
7.2  Lista de campos.
7.3  Lista de campos aprobados.

8. Flujograma:

8.1 Flujograma del Procedimiento para Inspeccion de Campos
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INSPECCION DE CAMPOS
[ ISTADE SOLICITUD
CULTIVARES APROBADA
NORMAS DE
CERTIFICACION REGISTRO DE IDENTIDAD DE
FORMULARIO LOTES DE SEMILLAS
SOLICITUD 6.1
INSCRIPCION RECIBIR E REGISTRO SOLICITUD
LEY DE lp| REGISTRAR DE INSCRIPCION DE
SEMILLAS LISTA DE AMPOS
CAMPOS
l ESTANDARES ‘
|OECD , l< |
: |
e | 6.4 i
e ' ' NOTA DE
ey L 4 RECOMENDAR AVISO
MANUAL DE 6.2 CORRECCIONES
INSPECCION 5| REALIZAR INFORME DE
DE CULTIVOS INSPECCIONES INSPECCIONES 4
. DE CAMPO
NOTA DE
e APROBACION DE
HIiSTORIAL DE CAMPO
LOS CAMPOS 6.3 REGISTROS DE
INFORMES DE EVALUAR INSPECCIONES
INSPECCION [—™ RESUI]STI;ADOS DE LA EMPRESA
| |
‘ e INSPECCION REGISTRO DE
Hhtie CERTIFICADOS
FINALES
REGISTRO
CERTIFICACION
DE CULTIVOS
SI
ES
?
S1 PASA? NO CORREGIBLE?
NO
/ CAMPO APROBADO PARA CAMPO NO

APROBADO
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1. Propésito:
1.1 El proposito de este procedimiento es definir los eventos, acciones,
interfases y responsabilidades involucrados para apelar una decision de
la ACS.

2. Alcance:
2.1 A partir de la recepcion de la apelacion hasta el informe de la decision

final.

3. Referencias:
3.1 Leyes, Decretos, Normas y Estandares.

4. Definiciones:
4.1  ACS: Agencia de Certificacion de Semillas.

5. Responsabilidades:

5.1 La ACS es responsable de recibir la apelacion, establecer la fecha de la
reunion con la entidad apelante y obtener los informes y documentos
previos.

5.2  ElI Comité Técnico es responsable de emitir un informe preliminar.

5.3 La ACS es responsable de emitir un dictamen que sera considerado
definitivo.

5.4  El Departamento Legal es responsable de analizar el dictamen final y
emitir su informe.

6. Actividades:
6.1 Revision de Decision
6.1.1 La ACS recibira la apelacion, la registrara y enviara a un Comité
Técnico para analisis.
6.1.2 La ACS contactara a la empresa para determinar la fecha de
reunién con el apelante.

6.2 Revision de Antecedentes

6.2.1 E! Comité Técnico recibira la apelacion, revisara los informes
anteriores y evaluara los argumentos de la apelacion.

6.2.2 El Comité Técnico emitirda un informe preliminar sobre la apelacion
dando una recomendacién desfavorable o no.

6.2.3 La ACS en base al informe preliminar podra tomar una decision
favorable al apelante en cuyo caso termina el proceso de
apelacion, se notifica al apelante y se archiva la apelacion.
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6.3

6.4

6.5

Reunidén con la entidad apelante
6.3.1 El apelante presentara su caso incluyendo nuevas razones directa
o indirectamente relacionadas con su apelacion.

Toma de decision
6.4.1 Luego de la reunién, la ACS tomara una decision dentro de los
plazos legales de cada pais, emitiendo un Dictamen final.

6.42 Una decisibn favorable a la apelacion podra contener
condicionamientos a la empresa de realizar correcciones en caso de que
estas fueran posibles. La ACS notificara al apelante.

6.4.3 Una decisién desfavorable encaminara el proceso de la apelacion
a la revision por parte del Departamento Legal.

Revisién por Departamento Legal.

6.5.1 El Departamento Legal revisara la apelacion, el informe preliminar
del Comité Técnico, la decision de la ACS y la confirmara o no por
medio de un informe.

6.5.2 La decision definitiva de la ACS sera comunicada por escrito al
apelante mediante una Notificacion.

6.6 Notificar al apelante.

6.6.1 La ACS notificara al apelante mediante carta la decision de que su
apelacion no fue aprobada.

6.6.2 La ACS notificara al apelante mediante carta la decision de que su
apelacion fue aprobada.

7 Registros:
7.1 Solicitud de Apelacion.

7.2 Informe Preliminar.

7.3 Informes del Departamento Legal.
7.5 Notificacion al apelante.

7.6 Decision final.

8 Flujograma:
8.1 Flujograma del Procedimiento de Apelacion
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SOLICITUD DE
APELACION

ANTERIORES
SOLICITUD DE J

LINFORMES

APELACION

DICTAMEN
[LEYES, DECRETOS,
| INORMAS, ESTANDARES

//"‘*\

—

INFORME DEL
DEPARTAMENTO
i LEGAL o

-~ { DICTAMEN
1

~o

P REVISION DE

RECHAZO

6.1
REVISION DE

DECISION

v

6.2

ANTECEDENTES

AVORABLE AL
APELANTE?

NO
h 4

6.3
REUNION CON LA
ENTIDAD
APELANTE

v

6.4

REGISTRO DE
SOLICITUD DE
APELACIO

INFORME
PRELIMINAR

TOMA DE DECISION

Avom& >

APELANTE?

NO

\ J

REVISION POR

g

DICTAMEN J

INFORME DEL

DEPARTAMENTO
LEGAL

CONFIRMA

RECHAZO? _— O P

SI

-

DEPARTAMENTO
LEGAL

6.6 NOTIFICACION AL
NOTIFICAR AL APELANTE
APELANTE -
e T

i

APELACION RECHAZADA

O APROBADA
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