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1. OBJETO

Brindar las directrices especificas a ser utilizadas por los laboratorios de control de calidad de
bioinsumos que contienen protozoos entomopatdgenos y usuarios externos e internos para el analisis
de muestras para el registro y control post-registro de bioinsumos que contienen protozoos
entomopatdgenos. Asi también, para validacidn de resultados emitidos por laboratorios externos.

2. ALCANCE
Este instructivo sera utilizado por los usuarios externos e internos que realizan control de calidad
de bioinsumos gue contienen protozoos entomopat6geos.

3. REFERENCIAS

Se utiliza la versidn vigente de los siguientes documentos:

3.1. Documentos utilizados en la elaboracién

- PGC/LA/01 Procedimiento General de Calidad de Gestion de la Documentacion.
- PGT/LA/06: Recepcidn, Ingreso y Entrega de Muestras.
- MGC/FP/01: Manual de Calidad q ) AGROCALIDAD

AGEMCLA DE REGULACISN ¥
COMTROL FITO ¥ I00SAMITARIO

3.2. Documentos y Registros a utilizar conjuntamente con el INT 3’ \”G ENTE

- PGC/LA/03-FOQ7. Orden de Trabajo
- Etiqueta de identificacion de muestras
- INT/FP/18-FO01 Check list de evaluacion de certificados de laboratorios externos.

4. GENERAL
4.1. Definiciones

- Protozoos entomopatdgenos: Grupo de animales eucariotas formados por una sola
célula, o por una colonia de células iguales entre si, sin diferenciacion de tejidos y que
vive en medios acuosos o en liquidos internos de organismos superiores y que pueden
causar alteracion leve o grave del funcionamiento normal de un organismo en el cual
habitan.

- Certificado de andlisis: Documento emitido por un laboratorio que certifica la
composicién de un producto donde se anotan los resultados de los analisis.

- Informe de analisis de control de calidad: Documento emitido por el Laboratorio de la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario o laboratorios que formen parte de
la Red de Laboratorios Autorizados por la Agencia en donde se identifica que los
elementos y concentraciones, asi como su forma determinable contenidas en los
bioinsumos que contienen protozoos entomopatdgenos, se encuentran dentro de las
tolerancias permitidas por la normativa vigente.

- Informe técnico de validacién: Documento emitido por el Laboratorio de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, donde se refleje que se avala la composicién y
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concentracién de un bioinsumos que contienen protozoos entomopatogenos, del o los
pardmetros que no se tiene capacidad analitica para realizar el andlisis de control de
calidad.

4.2. Abreviaturas

RT:  Responsable Técnico

) . AGROCALIDAD
A. Anal ISta @/ AGEMCLA DE REGULACIOM ¥
0: gramo COMTROL FITG ¥ ZO0SANITARIO
ml: Mililitro
NA:  Noaplica VIGENTE

5. PROCEDIMIENTO

5.1. Requisitos para solicitar analisis en el Laboratorio Fitopatologia de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario y en los laboratorios habilitados para
control registro de producto

Aplica para parametros que el Laboratorio de la Agencia y Laboratorios habilitados

tienen capacidad analitica para su analisis.

La cantidad de muestra a receptarse en el laboratorio es de minimo 500 g o 500 ml. La
muestra de estado sélido debe ser colocada en una funda pléstica limpia y que no
permita el derramamiento de muestra, luego debe ser colocado en una segunda funda
plastica y entre la primera funda y la segunda colocar la etiqueta correspondiente, o de
ser posible conservarla dentro del envase de presentacion. La muestra de estado liquido,
debe ser recolectada en un recipiente plastico estéril (botella) que no haya sido usado en
bebidas (coca cola, refresco, jugos, etc.) o utilizar frasco de vidrio esterilizado o de ser
posible conservarla dentro del envase de presentacion. Las muestras colectadas deben
preservarse en cadena de frio de alrededor de 4°C hasta su envio y posterior legalizacion
el en laboratorio.

La muestra debe estar en envase original o en una funda hermética, debidamente
etiquetada o envase plastico con sello de seguridad correctamente etiquetado con
nombre, concentracién y peso.

En el caso de que el agente de control biologico presente en el bioinsumo que contienen
protozoos entomopatogeno sea producido fuera del pais, se debe asegurar que la plaga
objeto de control no este considerada como plaga cuarentenaria para el Ecuador, Para lo
cual deberia adjuntarse la ficha de seguridad del producto o el contenido del mismo.

El titular de la muestra, debe facilitar al laboratorio la metodologia utilizada para realizar
las evaluaciones de los parametros de control de calidad, asi como la ficha técnica o
certificado de respaldo en donde consten los especimenes a nivel de genero y/o especie,
namero de individuos/g o ml, viabilidad del microorganismo; asi como nombre del
formulador y pais de origen, nimero de lote del producto y demas informacion pertinente
al producto
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- En el caso de que el método utilizado por el fabricante no sea aquel normalizado y/o
utilizado por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, se debera presentar
el método con las debidas modificaciones, de manera que el personal de laboratorio
confirme la ejecucion o no de la metodologia.

5.2. Requisitos para control post-registro

La Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, sera la encargada de solicitar la toma de muestras
a las Direcciones Distritales Tipo A, B y Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de
los productos que van a ser controlados conforme a la planificacion establecida,
considerando la disponibilidad de los laboratorios, con respecto a reactivos, insumos,
técnicos, equipos, etc.

La Coordinacién General de Laboratorios de la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario y/o los laboratorios de la red serdn los encargados de realizar la
verificacion de la composicion del producto.

Los requisitos para el ingreso de muestra son:

- Nombre del producto con el cronograma para analisis establecido entre las
Coordinaciones de Registros y Laboratorios.

- La cantidad de muestra para el ingreso debe ser de minimo 500 ml o g.
- La muestra debe estar en envase original y etiquetado.

- Las muestras deben ingresar al laboratorio en los empaques pertinentes y con la
documentacién de respaldo necesaria para su legalizacion.

- Acta de toma de muestra.

- Ficha técnica con la que se realiz6 el registro, la misma que debe contener, los
componentes del bioinsumo que contienen protozoos entomopatdgeno, que se encuentran
en el certificado de registro del producto. Es decir, los parametros sobre los cuales se
otorgd el registro por su declaracion y confirmacion (control de calidad) de los mismos,
ademas debe especificar género y/o especie del microorganismo controlador presente en
el bioinsumo y la plaga objeto de control. Cada componente debe tener el contenido y las
respectivas unidades, ademas del nombre del formulador o fabricante y pais de origen, asi
como numero de lote del producto

El personal del laboratorio de Fitopatologia verificara el estado de la muestra, asi
como la informacion y documentacion adjuntas. En caso de presentarse anomalias en la
muestra o inconsistencias en la informacion no se permitira el ingreso de la muestra al
laboratorio y se comunicara a la autoridad pertinente la no aceptacion de la muestra, caso
contrario se registrara su ingreso al laboraotrio.
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El Laboratorio de la Agencia serd el encargado de designar cuales pardmetros serén
sujetos al control de calidad para cada producto conjuntamente con el area de post-registros
de la Agencia, de acuerdo con la capacidad analitica del laboratorio.

El personal de recaudacién de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario,
notificara el valor a cancelar de acuerdo al tarifario vigente mediante correo institucional
(Zimbra) a la persona que realiza el ingreso de la muestra y éstos a su vez notificaran al
titular del registro del producto. En el caso de laboratorios de la red, se procedera como lo
indique el laboratorio donde se realizara el control.

El titular del registro del producto podré realizar el pago en las areas correspondientes
de cada provincia previo comunicado por parte de la Direccién Distrital del valor a cancelar.

Una vez realizado el pago, ésta informacion se debera notificar al area de recaudacion
de Tumbaco, quien a su vez informara al Laboratorio para que se pueda enviar los Informes
de Analisis a cada provincia; en el caso de laboratorios de la red, se procederd como lo
indique el laboratorio donde se realizara el control.

Una vez legalizada la muestra el laboratorio procedera con el andlisis y una vez
finalizado el tiempo su o sus tiempos de respuesta, entregara el o/los informes al area de
recaudacion, para que sean ingresados al sistema Documents. De manera que los informes
de resultados puedan ser vistos por los puntos focales de cada provincia y de la Direccion de
Registro de Insumos Agricolas. Posteriormente, el area de Recaudacion gestionara el envio
del informe en fisico por los medios pertinentes, en el caso de laboratorios de la red se
procederd como lo indique el laboratorio donde se realizara el control.

En el caso de que el titular del registro del producto designado para control post-
registro, no haya realizado el pago por el andlisis, excepcionalmente, el Laboratorio podra
enviar los informes sin pago, para aquellas muestras que resultaren no satisfactorias, a fin de
que la Direccion Distrital realice su posterior gestion de notificacion.

Cuando no exista capacidad analitica para el control post registro en el laboratorio de
Fitopatologia de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, ni en los
laboratorios pertenecientes a la red de laboratorios de la Agencia, se podra seleccionar un
laboratorio externo que cumpla con los requerimientos técnicos establecidos por la Agencia.

De ser el caso se designara a un técnico de la Agencia para que testifique el analisis
del pardmetro sujeto a control post registro.

5.3. Requisitos a solicitar para validacion de resultados de analisis de parametros
para registro de bioinsumos que contienen protozoos entomopatdgenos.

Aplica para parametros que el Laboratorio de la Agencia de Regulacion y Control Fito
y Zoosanitario y Laboratorios habilitados de la Red, NO tienen capacidad analitica.
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El dnico laboratorio encargado de realizar la validacion de resultados es el laboratorio
de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

Para solicitar validacion de resultados de analisis de laboratorios externos, se debera
ingresar la siguiente documentacion, en el expediente del producto para registro en la
Coordinacion General de Registros Agropecuarios:

- Ficha técnica del producto, declarando valores de concentracion en base a la
conformacién del producto y de acuerdo a la forma determinable que la normativa
vigente sobre el registro y control post-registro.

- Certificado de andlisis original: con los valores absolutos en sus respectivas unidades en
base al estado fisico del producto y de acuerdo a la forma determinable que la normativa
vigente sobre el registro y control post-registro.

- Se adjuntara a lo antes mencionado, la informacion referente al aseguramiento de calidad
de los ensayos del laboratorio que emite los resultados, asi como también metodologias
empleadas (protocolos), claves taxondmicas, datos primarios.

El laboratorio de Fitopatologia Unicamente recibird la documentacion antes
mencionada, de parte de la Coordinacion General de Registros de la Agencia.

La documentacién sera ingresada al laboratorio previo a la Informacion para emision
de Informes técnicos de validacion.

En el caso de requerir informacion adicional, la Coordinacion General de Registros de
Insumos Agropecuarios se comunicara con el usuario, luego de recibir a través de correo
electronico la informacion faltante, éste tendrd que ser enviado desde la Coordinacion
General de Laboratorios.

La evaluacion se registra en el formato INT/FP/18-FO01 Check list de evaluacién de
certificados de laboratorios externos.

6. ANEXOS

- INT/FP/18-FO01 Check list de evaluacion de certificados de laboratorios externos
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NOMBRE DE LA EMPRESA
NOMBRE DEL PRODUCTO
PRESENTACION FECHA INGRESO DE DOCUMENTACION COMPLETA:

VERIFICACION DOCUMENTOS

- CUMPLE

No, REQUISITOS T o OBSERVACIONES

a |Ficha Técnica

¢ |Certificado de calidad original con firmas de respaldo

d |Procedimientos de Andlesis

e [Hujade vidadel taxdnomo si aplica

CUMPLE
No. REQUISITOS 7 G OBSERVACIONES gl 1 i

_ VERIFICACION DE FICHA TECNICA

1 [Formulacidn sélida o liquida o producto affin.

2 |ldentificacion de los protozoos existentes

3 |Concentracion de los protozoos cxistentes

VERIFICACION DEL

CERTIFICADO DE CALIDAD

DATOS DEL CERTIFICADO

4 [Certificado con sellos y direceion del Laboratorio que realiza el andlisis

Tiene codigos y fechas de emisidn

Datos del cliente

Datos de la muestra

Cadigo de la muestra en el Laboratorio

W@l tn

Tipo de andlisis

Titulo del Método

11 |Idemtificacion codigo del método

12 |Firmas de desarrollo, revisién y aprebacion

RESULTADO DE ANALISIS

13 [ldentiticacitn del protozoos entoimopatogeno  menos a nivel de género,

Elinforme de identificacion en ¢l caso de analisis molecular deberd ser
14 |[realizado con primers especificos para identificar especice, por PCR
convencional o en tiempo real.

Elintorme de identificacion por caracteres morfolégicos debe contar con
otografias de las estructuras de importancia taxonémica y la firma de
responsabilidad de la persona que realiza la identificacion y para
referencia la clave taxondmica utilizada.

15

16 {Contaje de individuos por g o ml do muestra

“VERIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

20 | Titulo del métods

2

Identificacion/ codigo del método y fechas de emision

22 {Firmas de desarrollo, revisson, aprobacion y sellos respectivos

23 |Alcance de aplicaciin
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24 |Referencias bibiliograficas 1
El metodo analitico presentado al Laboratorio es el mismo que se utiliza

25 |para el analisis de control de catidad del Laboratorin del fabricante o del 1
fermulador,

La metodologia debe incluir a detalle lo siguiente:

26 [ldentificacitin del protozoos entomapatégeno a menos a nivel de género. 5

27 Siel analisis es molecular presentar Ja descripcion de primers e
especificos por PCR convencienal o en tiempo real. :
Descripcion de caracteres morfoldgicos en base a lotogralias de

o estructuras taxonomicas con firmas de responsabilidad de Ja persona 5
que realiza la identificacidn y para referencia la clave taxonémica ’
utilizada.

10 Si el producte presenta en su formulacion imas de un agente se debera 5
identificar y cuantificar cada uno,

34 |Como garantiza el aseguramiento y control de la calidad del ensayo. 5

Puntaje total nbhtenido 63
Requusita para declarar aprobada la inspeccién (75%=44 puntos)
apruEBal sIC T T nol ]

NOTA

Nombre

Mombre:

Firma del Responsable Técnico de Laboratorio Fitopatelogia
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