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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Resolucion

Numero: RESOL-2023-42-APN-INASEAMEC

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Enero de 2023

Referencia: Resolucion EX-2022-77163609--APN-DA#INASE

VISTO d Expediente N° EX-2022-77163609--APN-DA#INASE del Registro del INSTITUTO NACIONAL DE
SEMILLAS, organismo descentralizado en |a 6rbita del ex — MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA
Y PESCA, y

CONSIDERANDCO:

Que las condiciones que debe reunir un laboratorio y las normas para su funcionamiento dependen de los andlisis
gue selleven acabo y del materia que pretenda analizar.

Que resulta de interés regular el funcionamiento de los laboratorios que realicen identificacion de variedades.

Que es necesario establecer criterios para garantizar la calidad genética e identidad de semillas en el marco del
objetivo delaLey N° 20.247 de Semillasy Creaciones Fitogenéticas.

Que, asimismo, se requiere establecer criterios técnicos para minimizar las diferencias entre los resultados
obtenidos por los diferentes |aboratorios.

Que en virtud del Articulo 13 de la Ley N° 20.247, los laboratorios de andlisis deben estar inscriptos en €l
Registro Nacional de Comercio y Fiscalizacion de Semillas (RNCyFS).

Que la Resolucion N° 42 de fecha 6 de abril de 2000 del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, organismo
descentralizado de la ex - SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION
del entonces MINISTERIO DE ECONOMIA, creb diversas categorias entre |as que contempla la inscripcion de
los laboratorios en el mencionado Registro.

Que resulta necesario contar con laboratorios para la identificacion de variedades y establecer protocolos de
habilitacion y funcionamiento alos cuales se deberan gjustar.



Que & INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, organismo descentralizado en la 6rbita de la SECRETARIA
DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE ECONOMIA, mediante la Resolucion N°
RESOL-2018-228-APN-INASE#MPYT de fecha 19 de diciembre de 2018 del INSTITUTO NACIONAL DE
SEMILLAS, organismo descentralizado en la orbita de la ex — SECRETARIA DE GOBIERNO DE
AGROINDUSTRIA del entonces MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO, establecio € listado de
marcadores de ADN tipo Single Nucleotide Polymorphism (SNP) para la verificacion e identificacion de
variedades de soja.

Que la Direccion de Evaluacion de Calidad, dependiente de la Direccién Nacional de Desarrollo de Semillas y
Creaciones Fitogenéticas, la Direccién de Fiscalizacion, dependiente de la Direccion Naciona de Articulacion
Federal, y la Direccion de Asuntos Juridicos, todas pertenecientes al INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS,
han tomado la intervencion técnica que les compete.

Que la COMISION NACIONAL DE SEMILLAS, creada por la Ley N° 20.247 de Semillas y Creaciones
Fitogenéticas, se ha pronunciado favorablemente segun surge del Acta N° 494 de fecha 14 de junio de 2022.

Que la suscripta es competente para dictar €l presente acto, en virtud de lo establecido en los Articulos 8° y 9° del
Decreto N° 2.817 de fecha 30 de diciembre de 1991, ratificado por laLey N° 25.845.

Por €ello,
LA PRESIDENTA DEL DIRECTORIO DEL INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS
RESUELVE:

ARTICULO 1°- Apruébase la NORMA DE FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS DE
IDENTIFICACION DE VARIEDADES que como Anexo | (IF-2023-06646387-APN-INASE#MEC), Anexo I
(IF-2023-06647121-APN-INASE#MEC) y Anexo Il (IF-2023-06647753-APN-INASE#MEC), forman parte
integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 2°- El acance de la presente normativa abarca a los laboratorios que brinden a INSTITUTO
NACIONAL DE SEMILLAS, organismo descentralizado en la 6rbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE ECONOMIA, y/o a terceros, € servicio de identificacion de
variedades utilizando marcadores tipo SNP, en muestras de semillas de cultivos destinados a la produccion de
semillas o de cualquier otro producto sobre el cual intervengael INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, en €
marco de la aplicacién de la normativa que en este aspecto dicte el organismo.

El INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS definira el set de marcadores tipo SNP a utilizar a los fines de la
identificacion de variedades, por especie.

ARTICULO 3°.- Para comenzar € proceso de habilitacion técnica del laboratorio € interesado deberé presentar
una nota solicitando tal habilitacién y, debidamente completados, l1os Datos del Laboratorio y Alcance solicitado
de habilitacion (Anexo I-A), € Término de Compromiso del Director Técnico (Anexo I-B), € Listado de
Andlistas (Anexo I-C), el Detale del Equipamiento (Anexo I-D) y los Protocolos para generar los paquetes de
datos que se le requieran, segun el alcance que solicita habilitar (Anexo 1) ante la Direccion de Evaluacion de
Cdidad, dependiente de la Direccion Nacional de Desarrollo de Semillas y Creaciones Fitogenéticas, del



INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS.

Toda documentacion que no cumpla con los requisitos de fondo y de forma exigidos en la presente norma seré
devuelta (de ser identificable su autor) o desechaday se tendra por nunca presentada.

ARTICULO 4°. - El INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS establecera los requisitos técnicos necesarios
paralarealizacion de los ensayos.

ARTICULO 5°- El INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, luego de analizar y aprobar la informacion
presentada por €l solicitante, enviard a laboratorio interesado un set de muestras conforme el acance solicitado.
El laboratorio deberd generar sobre estas muestras los perfiles de ADN correspondientes e informarlos a la
Direccion de Evaluacion de Caidad del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS para que esta evaue la
informacion presentada. De aprobar los resultados enviados por € solicitante se procederd a coordinar la auditoria
del laboratorio; caso contrario se podra requerir nuevos andlisis u otras acciones que se consideren necesarias.

Los materiales de referencia necesarios para reaizar los ensayos conforme el acance solicitado, seran de
exclusiva responsabilidad del laboratorio solicitante.

ARTICULO 6°.- La habilitacion del laboratorio estara condicionada a la aceptacion de lainformacion presentada
por €l interesado, al titulo profesional del postulante a cargo de Director Técnico y la capacitacion especifica del
mismo, a las instalaciones y el equipamiento acorde a alcance solicitado, a la aprobacion de la auditoria de
habilitacion, y a cumplimiento de los criterios y requisitos que el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS
establezca como necesarios. De considerarlo, el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS podré convocar alos
postulantes a cargo de Director Técnico a unajornada técnica especifica.

ARTICULO 7°- El postulante a cargo de Director Técnico debera contar con titulo universitario oficial no
menor de CUATRO (4) afios de duracién con incumbencia profesional o grados superiores de educacion (con
incumbencia en la materia) y experiencia acreditable en e area. Al inicio de los trdmites debera presentar
fotocopia del titulo profesional habilitante, fotocopia de la matricula profesiona (de corresponder) y un
curriculum vitae actualizado con sus respectivos comprobantes. Toda esta documentacion debera estar
debidamente firmada por € interesado.

ARTICULO 8°.- Una vez obtenida la habilitacion técnica otorgada por la Direccion de Evaluacion de Calidad el
interesado debera proceder a su inscripcion ante el Registro Nacional de Comercio y Fiscalizacion de Semillas,
dentro de los TREINTA (30) dias de notificada la aprobacién técnica por parte de la Direccion de Evaluacion de
Calidad.

ARTICULO 9°. - La Direccion de Evaluacion de Calidad Ilevara a cabo la auditoria y € control de los
laboratorios inscriptos, estando obligado el Director Técnico a estar presente en las auditorias y a brindar a
INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS todala documentacién que requiera.

ARTICULO 10.- La falta de envio de las propuestas de acciones correctivas para e levantamiento de no
conformidades encontradas en |a auditoria dentro del plazo establecido por el auditor, hara pasible al laboratorio
delaaplicacion delo previsto por € Articulo 20 de la presente normativa

ARTICULO 11.- En los casos que existan resultados cuestionados sobre muestras analizadas por |os |aboratorios
habilitados, la Direccion de Evaluacion de Calidad y/o la Direccion de Fiscalizacion intervendrén en los aspectos
de su competencia.



ARTICULO 12.- Los certificados emitidos por |os |aboratorios habilitados tendréan validez en e orden nacional y
deberén ser confeccionados conforme se detallaen el Anexo |11 de la presente resolucion.

Para ser validos deberan contener sello y firma del Director Técnico quien se hara responsable del contenido de
los mismos. Deberan estar debidamente completados no pudiendo contener borrones ni enmiendas ni ser
completados a mano. Bajo entera responsabilidad del Director Técnico podran ser firmados por € Reemplazante
Autorizado designado. Para que esta designacion sea efectiva, el Director Técnico debera presentar debidamente
completado ante la Direccion de Evaluacion de Calidad el Anexo I-E, firmado por e autorizado y endosado por €l
Director Técnico. El Reemplazante Autorizado debera tener por parte del Director Técnico una capacitacion y un
entrenamiento acorde al acance de la habilitacion.

ARTICULO 13.- La Direccion de Evaluacion de Calidad podréa solicitar a los laboratorios copia firmada de los
certificados emitidos y de cualquier registro asociado a estos.

ARTICULO 14.- Todos los laboratorios habilitados deberén participar de los ensayos interlaboratorios
organizados por la Direccion de Evaluacion de Calidad. Conjuntamente a lo anterior, la Direccion de Evaluacion
de Calidad podra convocar tanto a los Directores Técnicos como a los andlistas a jornadas, talleres o cursos de
capacitacion.

ARTICULO 15.- Toda modificacion en la situacion del laboratorio en cuanto a domicilio, instalaciones y/o
equipamiento que afecten a desarrollo de ensayos, protocolos, y/o Director Técnico, deberd comunicarse en
forma fehaciente a la Direccion de Evaluacion de Calidad, dentro de los TREINTA (30) dias corridos de
producida la modificacién.

En cualquiera de estos casos, € laboratorio no podra emitir certificados hasta recibir la conformidad por parte de
la Direccién de Evaluacién de Calidad.

ARTICULO 16.- Todo cese de funciones del Director Técnico declarado ante la Direccion de Evaluacion de
Cadlidad, debera ser informado por parte del Responsable Legal del laboratorio y/o por € Director Técnico cesante
dentro del plazo fijado parata fin, mediante una nota fechada y firmada por el Responsable Legal del laboratorio
y/o por el Director Técnico cesante. Para que proceda el cambio de Director Técnico, el nuevo postulante al cargo
debera presentar toda la documentacion requerida en e Articulo 3°, ademés de cumplir con los requisitos
establecidos en la presente normativa. La presentacion de la documentacién no implicara la designacion
automatica del postulante en €l cargo de Director Técnico, por lo que e laboratorio no podra emitir certificados
suscriptos por el postulante hasta recibir la conformidad por parte de la Direccién de Evaluacion de Calidad. La
Direccién de Evaluacion de Calidad determinara los pasos que se deberan seguir, de considerarlo necesario.

En casos de acefalia en la Direccion Técnica el 1aboratorio no podra emitir certificados.

ARTICULO 17.- Los laboratorios podran habilitarse por especie reglamentada por e INSTITUTO NACIONAL
DE SEMILLAS para redlizar identificacion de variedades. Cualquier cambio posterior que se quiera realizar
sobre el alcance de habilitacién otorgada, deberd ser comunicado mediante €l envio de un nuevo Anexo I-A,
indicando claramente las modificaciones respecto del acance anterior. En casos de solicitar la ampliacion del
alcance oportunamente otorgado, se debera presentar toda la documentacion correspondiente. Los cambios
solicitados no surtirén efecto hasta recibir la conformidad por parte de la Direccion de Evaluacion de Calidad.

ARTICULO 18.- El Certificado de Habilitacion Técnica emitido por la Direccion de Evaluacion de Calidad
debera estar expuesto a publico junto a la constancia de inscripcion del Registro Nacional de Comercio y



Fiscalizacion de Semillas.

ARTICULO 19.- Queda prohibida en el @mbito nacional la actuacion de cualquier laboratorio incluido en el
alcance del Articulo 2° que no cumplimente |os requisitos establecidos en la presente resolucion.

La falta de inscripcion en € Registro Nacional de Comercio y Fiscalizacién de Semillas, hara pasible a los
mismos de |as sanciones previstas en e Articulo 41 delaLey N° 20.247 de Semillasy Creaciones Fitogenéticas.

ARTICULO 20.- El INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS podra advertir, apercibir, suspender o dar de baja
la habilitacién técnica y/o la inscripcién del laboratorio en funcion de la ponderacion de la gravedad de las
siguientes faltas:

a) Incumplimiento de deberesy obligaciones emergentes de la presente norma.

b) Impedir la realizacion de auditorias, o que en las mismas se detecten reiteradas irregularidades, o ante el no
levantamiento de las “no conformidades’ detectadas dentro del plazo estipulado por €l INSTITUTO NACIONAL
DE SEMILLAS.

c) Falsedad en lainformacién y datos suministrados.

ARTICULO 21.- Los conceptos y casos no previstos en la presente normativa seran evaluados y resueltos por el
INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS.

ARTICULO 22.- Registrese, comuniquese, publiquese, dese a la Direccion Nacional del Registro Oficid vy,
oportunamente archivese.
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