SAG

Ministerio de
Agricultura

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N2: 5824/2026

APRUEBA INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA
DETERMINACION DE RESIDUOS EN PRODUCTOS
PECUARIOS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS Y DEROGA
RESOLUCION EXENTA N2 5.909/2024 DE LA DIRECCION
NACIONAL DEL SAG.

Santiago, 23/06/2026

VISTOS:

Lo dispuesto en la Ley N2 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; la Ley N¢ 18.575, Organica
Constitucional sobre Bases Generales de la Administracién del Estado; Ley N° 19.880, que establece Bases
de los Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los Organos de la Administracién del Estado;
Decreto N°42/2026, del Ministerio de Agricultura, que nombra al Director Nacional del Servicio Agricola y
Ganadero; el Decreto N° 49 de 2024, que establece orden de subrogacién del Director Nacional del Servicio
Agricola y Ganadero; la Resolucién Exenta N2 3.571 de 2020, que aprueba el Reglamento General del
Sistema Nacional de Autorizacién de Terceros; la Resolucién N2 90 de 2014, que aprueba el Reglamento
especifico para la autorizacién de laboratorios de andlisis/ensayos; la Resolucién Exenta N° 5.909 de 2024,
qgue aprueba el Instructivo técnico para la determinacién de residuos en productos pecuarios, modificada por
la Resolucén Exenta N2 670 de 2026; la Resolucién N°36, de 2024 de la Contraloria General de la Republica
gue fija normas sobre exencién del trdmite de toma de razén.

CONSIDERANDO:

1. Que, el Servicio Agricola y Ganadero tiene por objeto contribuir al desarrollo agropecuario del pais,
mediante la proteccién, mantenciéon e incremento de la salud animal y vegetal; la proteccién y
conservacion de los recursos naturales renovables que inciden en el dmbito de la produccion
agropecuaria del pais y el control de insumos y productos agropecuarios sujetos a regulacién en normas
legales y reglamentaria.

2. Que, la Ley N° 18.755 establece en su articulo 3° letra e) que correspondera al Servicio ejecutar directa
o indirectamente, en forma subsidiaria, las acciones destinadas a cumplir las medidas para prevenir,
controlar, combatir y erradicar plagas o enfermedades que, a su juicio, por su peligrosidad o magnitud,
pueden incidir en forma importante en la produccién silvoagropecuaria nacional.

3. Que en el mismo cuerpo legal sefialado precedentemente en su articulo 3° letra o) establece que
corresponderd al Servicio prestar asistencia técnica directa o indirecta y servicios gratuitos u onerosos,
en conformidad con sus programas y cobrar las tarifas y derechos que le corresponde percibir por sus
actuaciones.

4. Que, es atribucién del Director Nacional celebrar toda clase de convenios con personas naturales o
juridicas, de derecho publico o privado, nacionales, extranjeras o internacionales, a fin de desarrollar
programas de trabajo comprendidos dentro de los objetivos del Servicio, conforme lo establece el
articulo 7 Letra N) de la Ley N° 18.755, orgdnica del Servicio.

5. Que, por Resolucién Exenta N° 3571 de 2020 se aprobé el Reglamento General del Sistema Nacional de
Autorizacién de Terceros, constituyéndolo como el Unico procedimiento definido por el Servicio para que
personas externas a la institucién, ejecuten acciones en el marco de programas oficiales.

6. Que el Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizacion de Terceros, aprobado por la
Resolucién Exenta N2 3.571 de 2020, establece que la autorizacién de terceros estara circunscrita sélo
para aquellas actividades contempladas en reglamentos especificos de autorizacion emanados de la
Direcciéon Nacional del Servicio.

7. Que mediante Resolucién Exenta N2 90 de 2014, se aprobdé el Reglamento especifico para la
autorizacién de laboratorios de andlisis/ensayos, el cual estipula que se debe contar con un Instructivo
técnico para cada analisis/ensayo, incorporado en el Sistema Nacional de Autorizacién de Terceros.

8. Que mediante Resolucién Exenta N2 5.909 de fecha 29 de agosto de 2024; modificada por Resolucién
Exenta N2 670 de fecha 23 de enero de 2026, se aprobé el "Instructivo para la determinacion de



10.

11.

residuos en productos pecuarios" cédigo D-ATR-AAT010, versiéon 09 y sus documentos complementarios.

. Que, segln se establece en el Reglamento especifico para la autorizacién de laboratorios de

analisis/ensayos, aprobado por resolucién exenta 90 de 2014 y en la cldusula respectiva de los
convenios suscritos entre el SAG vy los terceros autorizados, el Servicio podrda modificar y actualizar los
reglamentos especificos e instructivos técnicos, obligdndose los terceros autorizados a cumplir con toda
modificacién o nueva versién de los mismos, si las hubiere, y a ajustar su accionar de acuerdo a las
nuevas definiciones

Que durante el tiempo de aplicacion de la versién 09 del "Instructivo técnico para la determinacién de
residuos en productos pecuarios”, cédigo D-ATR-AAT-10, ha surgido la necesidad de actualizar dicho
Instructivo técnico, y al mismo tiempo generar nuevos documentos complementarios, debido a cambios
en algunas condiciones y exigencias técnicas requeridas para este alcance, en atencién a exigencias de
mercados internacionales, especificamente de la UE.

Que las decisiones formales que adopten los érganos de la Administraciéon del Estado se formalizan a
través de actos administrativos, por lo que es necesario formalizar el documento sefalado
precedentemente.

RESUELVO:

. APRUEBASE el instructivo técnico y los documentos complementarios que se especifican a

continuacion, los cuales se adjuntan y forman parte integrante de la presente Resolucién:

1.1. Instructivo técnico para la determinacién de residuos en productos pecuarios, cédigo D-ATR-
AATO010, versién 10.

1.2. Criterios de aceptacién de muestras, cédigo D-ATR-AAT-103, versién 02.

1.3. Pauta de validacién de métodos de drogas veterinarias, seguin referencia Reglamento UE 2021/808,
D-ATR-AAT-104, versién 01.

1.4 Lista de Resultados de Ensayo Interlaboratorio_170326, cédigo ATR-AAT-267, versién 02
1.5 Lista de Resultados de Ensayos Interlaboratorios, F-ATR-AAT-267, versién 01.
LOS QUE SE TRANSCRIBEN A CONTINUACION

1.1. Instructivo técnico para la determinacion de residuos en productos pecuarios, cédigo D-
ATR-AATO10, version 10.
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INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA DETERMINACION DE
RESIDUOS EN PRODUCTOS PECUARIOS

1. OBJETIVOS ¥ ALCANCE.

El objetive de este documento es dar a conecer los requisitos especificos para que las juridicas
interesadas puedan acceder a la autsrizacidn que otorga el Servicio para realizar anilisis de
residuos veterinarios y contaminantes en productos de origen pecuario, dentro del marce dal
Programa de Control de Residucs implementade porel Servicio Agricolz v Ganadero.
Complementariamente, el zlcance de este instructive contempla la determinacion de
Dioxinas, Furanos y BCB..s (similares y no similares a Dioxinas (NDL)) y Sustancias
i (PFAS).

Del mismo modo, en este documento se estipulan las condiciones v directricas técnicas que
deben cumplir los laborataorios que obtengan la auterizacidn.

Lz autorizacidn que otorga el Servicio es para las determinaciones establecidaz en al
Programa Vigente de Control de Residuos en Productes Pecuarios, de acuerde con el
documenta “Lista de andlisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacién de
terceros”, cédigo D-ATR-AAT-011 (version vigente), donde se definen los analitos a detectar,
las matrices/especies, y los limites requeridos para cada uno de ellos. Es por esto,que el
umiverso de muestras a analizar estard@ en funcidn del Plan anual de control de residuos,
instruide por la Division de Proteccion Pecuaria del Servicio.

Lz zutorizacidn se entragard de manerz especifica por analite o grups de analitos, segdn
correspenda, matrices y especies, de acuerdo con la “Lista de andlisis de residuos en
productes pecuarios para la autorizacién de terceros”, cddigo D-ATR-AAT-011 (versidn
wigente).

2. REFERENCIAS ¥ DOCUMENTOS RELACIONADOS.

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

a) Reglamento Generzal del Sistema Nacional de Autorizacién de Terceros, aprobade por la
Resclucién Exenta MN? 3.571 de 2020, del Servicio Agricola v Ganadero, o aguella que la
madifigue o reemplaca.

b) Reglamento especifico para la auterizacidn de laboratorios de andlisis/ensayos, aprobade
por lz Resolucion Exenta N 30 de 2014, del Servicic Agricola y Ganadero, o aguella que
la medifique o reemplace.

c) Referencias para Drogas Veterinarias:

1.- Reglamento CE M® 37/2010, version vigente o aguella gue la modifigue o reamplace,
sobre sustancias farmacoldgicamente activas y su clasificacidn por los limites maximos de
residucs en los productos alimenticios de crigen animal o los gque le medifican o
reemplazan.

II.- Resolucion Exenta N® 1360 de 2019, Ministeric de Salud, versidn wvigente o aguella
que la modifique o reemplace, Fija Limites Miximos de Residuos de Madicamentos
Veterinarios en Alimentos destinados zl consumo humano.

III.- Limites mdximos de residuos (LMR) v recomendaciones sobre La gestidn de riesgos
(RGR) para residuos de medicamentos weterinarios en los alimentos, Mormas
Internacionales de los Aflimenins. (CODEX ALIMENTARIUS), versién vigente.
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IV.- Reglaments de Ejecucidén (UE] 2021/808, versidn vinente n aquellz que la
modifique o reemplace, relative al funcionamiento de los métedos analiticos para los
residucs de sustancias farmacoldgicamente activas utilizadas en animales productoras
de alimentos ¥ a |a interpretacion de resultados, asi como 2 los métodos que deban
utilizarse para el muestreo, v por el que se dercgan las Decisiones 2002/657/CE y
58/179/CE.

d) Referencias para Dioxinas, Furanos y BCB. 5 (similares y no similares a
las dioxinas):

I.- Reglamento CE W® 215/2023, version vigente o aquella que la medifigue o
reemplace, relative a los limites maximos de determinados contaminantes en los
alimentos v por el qus se deroga el Reglamento CE 1881/2008.

II.- Reglamento CE N® 644/2017, wersidn vigente o aquella que la modifique o
reamplace, porque se establecan métodos de muestres v de anilisis para el contral de
los niveles de dicxinas, PCE similares a las dioxinas y PCBE no similares a las dioxinas
en determinados preductes zlimenticios y por el que se deroga el Reglaments CE N®
585/2014.

III.- Reglamento CE N® 70%/2014. version wvigente o aguella que la modifiqgue o
reemplace, en lo que respectz 2 la determinacidn de los contenidos de dioxinas v de
bifenilos policlorados por el que medifica el Reglamente CE N® 152/200% de la comisidn
en lo gue respectz a la determinacién de los contenidos de dioxinas y bifenilos
policlorados en piensos.

IV.- Reglamento CE W% 277/2012, versidn vigente o aguella gue la modifiqgue o
reemplace, por el que se modifican los anexes Iy II de lz Directiva 2002/32/CE del
Parlamento Europeo v del Consejo en lo relative a los contenides maximes v los limitas
de intervencién respecto a las dioxinas v los policlorobifenilos.

V.- Resolucidén Exenta SAG N®1032, de 2009 o aquella que |a modifique o reemplace,
qua establece limites maximos de dioxinas y bifenilos peliclorades (BCRs) similares a
dioxinas en alimentos para animales.

VI.- Resolucion Exenta SAG N? 1554 del 2011, modifica resolucion N® 1.032, de 2005,
gue estzblece limites maximos de dioxinas, furanes y bifenilos policlorades similares a
dioxinas en productes destinados z la alimentacién animal.

VI.- Directiva 2002/32/CE del Parlamente Europeo y del Consejo, versidn vigente o
aquella que lz modifigue o reemplace, sobre sustancias indeseables en |a alimentacidn
animal.

e) Referencias para Anilisis de Sustancias Perflupeoalaniladas (PFAS):

I.- Reglamentc CE M® 2388/2022 version wigente o aguellz gue lz medifigue o
reemplace, por el que se modifica 2l Reglamente (CE) N® 1881/2005 2n lo que respecta
al contenido maximo de sustancias perfluamoalauiladas en determinades productos
alimenticios.

II.- Recomendacion (UE) 1431/2022 versicn wigente o aquella que la meodifigue o
reemplace, relativa a2 lz vigilancia de las sustandas petfluarcalauiladas en los
zlimentos.
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IIL.- Reglamento de Ejecucidn (UE) 1428/2022 wversidn vigente o aguella que la
madifique o reemplace, por 2l que se establecen métodos de muestreo y analisis para
el control de |as sustancias perfluarealauiladas en determinados productos alimenticios.

f] Documento "Lista de andlisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacidn
deterceros”, cédigo D-ATR-AAT-011, versidn vigente,

3] Requisitos generales para la competencia IS0 17.025 de los lzboratorios de ensayo
(warsidn vigente].

3. DEFINICIONES ¥ ABREVIATURAS.

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

Un analisis: Andlisis de Cloranfenicol en muscule por HPLC/Ms/Ms)
Un analisis Multicesidugs: Anglisis de Estilhengs
(Rigtilzstilbastonl Hexestoal, Di en Higado por HPLC/Mslds.

Técnica Describe el instruments utilizado para los anslisis (HPLC/MSMS, EAA,
CB/MSMS, etc.).

LMR Limite Mdximo de Residuos.

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

CGfMsMs Cromategrafia de Gases acoplada 2 detector de Masa

HRGC/HRMS Cromatografia de gases de zlta resclucién.

EAA Espectroscopia de absorcidn atdmica,

HNCh, Morma Chilena.

150 International Organization for Standardization.

LOD Limites de deteccicn.

LOQ Limita de cuantificzcidn.

LA Limites de Accidn o concentracion de interds del SAG.

PFAS Sustancias perfluproalaniladas.
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4., REQUISITOS.
4.1. Requisitos de personal.

Tedo el personal debe estar calificade vy capacitade para usar procedimientos,
instructivos,manuales y otros documentos, en los aspectos de gestidn y metodologias que
se autorizan.cumpliendo lo sefalado en los puntes correspondientes de |la Norma IS0
17.025, versidn vigente,

El tercer autorizado debera prasentar una solicitud formal al Departamente de
Transaccicnes Comercizles v Autorizacién de Terceros dal SAG, de tedo el personal que
conformara los equipos de trabajo, segin los perfiles que se indican a continuacidn. La
validacion del personal se concretarz mediante carta emitida por el misme departamento
y dirigida a Tercer autorizada, por lo medios oficiales que cuenta 2l Servicio.

El personal deberz cumplir ciertos requisitos técnicos, que se detallan a continuacidn:

4.1.1. Responsable técnico.

Segun lo dispuesto en el numerzl 4.2 del Reglamento especifico para la autorizacion de
laboratorics andlisis/ensayos, el laboratoric debe contar con un respensable técnico,
quienserd la contraparte del SAG en temas técnicos asociados a su actividad como
laboratoric autorizado por el SAG.

Los reauisites.a cumelic para desempefiar el rol de responsable técnico son los siguientes:

i) Poseer titulo profesional otorgado por unz entidad de educacion superior

reconocida por el Estado, correspondients a uma carrera del drea Bioldgica.
Quimica o similar. En caso de titulo obtenido en el extranjero, éste debe estar
revalidade o reconocidosegin procedimiente establecide por el Ministerio de
Educacién de Chile. En el casoque el labarateric tenga domicilic en el extranjera,
no serd exigible |a revalidaciéno reconocimisnto del titulo.

ii] Experienciz laboral en el drea de laboratoric de al menos 2 afios.

iii] Poseer experiencia minima de un (1) zfio en anilisiz para determinaciones en
residuos.

Asimismo, el tercero deberd presentar de manera obligatoria, 2 un responsable técnico
subrogante, para que reemplace al responsable técnica titular cuando éste no pueda estar
operative por motives de licencias médicas, vacaciones u otra circunstancia temporal.

4.1.2. Analistas.

El laboratario debard contar con analistas en ndmera adecuado de acuerdo con la cantidad
de analisis a realizar, quienes deben cumplir al siguiente perfil:

1

i) Poseer un titulo profesional o técnico, de una carrera correspondiente al drea

bioldgica, quimica, agropecuaria o de los alimentes, impartida por una entidad de
educacidn superior reconocida por el Estado o, en caso de titulo extranjero
revalidade o reconocide segin procedimiento establecido por el Ministerio de
Educacion de Chile. En &l caso que el lzboratorio tenga domicilio en el extranjero,
no sera exigible Iz revalidacidn o reconocimiento del titulo.

i) Experiencia lzboral en andlisis de residuos, de al menos tres (3] meses
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comprobablas.

4.2, Requisitos de infraestructura, materiales, equipos y reactivos.

4.2.1. Requisitos de infraestructura.

Las areas deben disefiarse para que no se preduzcan interferencias entra las distintas
tareas, de manera gue no haya posibilidad de contaminacién cruzada,

El laboratoric debe contar con areas separadas para: recepcion de muestras,
procesamiento de muestras (preparade y extraccion), lecturz instrumental, lavado,
administracidn, roperia y comedor.

Los materiales de construccién deben ser inertes a los reactives v solventes, de facil
limpieza y sin grietas donde se pueden acumular residucs w otros productos quimicos,

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

Cuando las condiciones de andlisis lo requieran, se debe trabajar bajo condiciones de
tempearatura y humedad controladas.

4.2,2. Requisitos de equipamiento, materiales y reactivos.

El laberatorio debe disponer de los 2quipos necesarios parz realizar los anélisis indicades
en la "Lista de anilisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacion de
tarceros”, cadigo D-ATR-AAT-011 (versidn vigente), v de acuerdo con el tipo de anilisis
al que postula (Cromatdgrafos de gases, cromatégrafos liquides, espectrofotémetros de
absorcion atdmica, ICP, balanzas, entre otros.).

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

Los estdndares para andlisis de residucs deben estar certificados v mantenidos segdn las
condiciones exigidas para cada caso. Se debe mantener un registro de uso y existencia
deestandares, informacidn que debe estar en un libro foliade o en formato digital con
proteccidn de dates. El registro debe incluir como minimo: marca, lote, pureza, fecha de
recepcidn, fecha de vencimients v condicionas de almacanamiento.

El procedimiente de preparacion de soluciones estandares debe estar escrito v registrado.
Los datos minimos de las etiqguetas de las soluciones desben incluir: nembre del
componente/solvents, fechas de preparacién v expiracién, concentracién, responsabls
de |z preparacion v condiciones de almacenamiento.

Para otras reactivos y solventes, estos tienen que ser grado g3, HPLC, o el adecuado segdn
U uso.
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4.3. Regquisitos especificos.

4.2.1. Requisitos de analisis.

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

a)

cl

Las tecnicas utilizadas para realizar los anglisis deben estar documentadas en un
protocole o instructive, validadas mediante procedimientos basados en normas
internacionalments reconocidas.

El znalisis o analisis muliiresidugs deban estar acreditada ¢ en proceso de
acraditacidn bajo la Norma IS0 17.025.
Sin perjuicioc de lo anterior, para aquellos casos en que un analisis o analisis
iresi no se encuentre acreditada segdn IS0 17.025 vigente al momento de
postular, éste podrd ser aceptado por el Servicie siempre y cuando cumpla con la
validacion descrita en punto 4.3.1 letra (c, d. e, f v g). Mo cbstante, lo anterior, el
laboratoric deberd presentar ante un organismo acreditader 2l andlisis o andlisis
sultiresiduas dentro de los tres (3) meses siguientes contados desde de fecha de la
total tramitacién de |z resclucidn de autorizacien emitida por el Servicio. En tal caso.
el laboratoric deberd presentar al SAG una evidencia de la postulzcién para
acraditacidn en IS0 17.025 vigents.
En caso de perder la acreditacien de un anilisis o analisis multiresiduss o de no
concretar lz postulzcién ante un organismo acraditador, el laboratoric autorizado
debers dar avise inmediato al Servicio a través del envio de un correo electronico al
Departamentoc de Transacciones Comerciales y Autorizacidn de Terceros, a
terceros.auterizados@sag.gob.cl. En base 2 esta informacién el Servicio gestionard
la respectiva modificacion del convenio para eliminar dicho znalisis del alcance de |2
autorizacidn otorgada por el SAG.

Cumplir con el o los andlisis multiresidugs. matrices, especies, técnica y limites
exigidos en el documento "Listz de analisis de residuos en productos pecuarios para
la auterizacién de terceros”, cédige D-ATR-AAT-011 (wersidn vigente) a los cuales
postula o forman parte del alcance de la autorizacidn otorgada por el SAG.

Cumplir cen los Limites de Deteccion (LOD), Limites de Cuantificacién (LOGQ) de
acuerdo con el documents "Lista de andlisis de residuss en productos pecuarios para
la autorizacién de terceros”, codige D-ATR-AAT-011 (versién vigente]). ¥ determinar
el wvaler de GCAlfR. v GCRakz en relacién con los Limites de Accidn (LA) indicados en 2l
MISMo SNEX0.

El procedimiente de validacion parz anélisis de drogas veterinarias debe basarse en
eldocumento D-ATR-AAT-104 o Reglamento UE 2021/808 (vigentes o quien la
reemplace). Para andlisis de plaguicidas u otros contaminantes (metales o
micotoxinas), podran basarse bajo UE, SANTE, CODEX, AOAC, IS0, etc., en sus
versiones vigentes,

Los parametros de wvalidacion requerides para los analisis de drogas veterinarias
deben contemplar lo estipulade en el documento D-ATR-AAT-104, o segin

Reglamente UE 2021/808 v estas validaciones deben incluir valores de Limites de
Deteccion (LOD), Limites de Cuantificacion (LOQ). SCala v CCBeta en relatign a los
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Limites de Accidn (LA) para cada anilisis y al nivel indicado en el mismo decumenta.
Asimismo, la validacién para una técnica determinada debe zbarcar z todas las
especias para una matriz comun.

g] La presentacion del andlisis debe incluir el Formulario anexo cédige F-ATR-AAT-063
{warsion vigente) y &l resumen de validacion debe ser presentado en el anexo F-ATR-
AAT-266,

h]  Para el cdlculo y expresién de resultados para cada analisis o andlisis multirssiduas.
debe existir un procedimiento. Los resultados en el informe deben expresarse en las
unidades requeridas en "Lista de anilisis de residucs en productos pecuarios parz la
autorizacidn de terceros”, cddigo D-ATR-AAT-011 (versidn vigentz], con el nombre
del método aplicado, Limites de Deteccidn (LOD), Limites de Cuantificacion (LOQ),
Loalfz v CCBsta an m=lagion a los Limites de Accion (LA}, Ademas, en =l caso de
detecciones el resultado debe incluir &l valor de la incertidumbre en el informe de
resultados del laboratorio correspondiente.

El cumplimiento de estos requisitos de andlisis serd confirmado por el Servicio en |a visita
de verificacion de reqguisitos.

4.3.2. Requisitos para el anilisis de determinacidn de Dioxinas, Furanos y PCB. 5
(similares y no similares a Dioxinas) y Sustancias i
(PFAS).

Las técnicas para andlisis de Determinacidn de Dioxinas, BLH.5 v FPAS, deben cumplir

con los requisitos que se describen a continuacidn:

z] Los Andlisis para Dioxinas/Furanos v BCE.5 (Similares y no similares a dioxinas) v
PFAS, deben utilizar métodos de confirmacidn: métodos que proporcicnan una
informacion completa o complementaria que permite la identificacien v cuantificacion
inequivoca de nivel del contenide maximo o, en caso de necesidad, del umbral de
intervencion. Los meétodos =aprobados corresponden & cromatografia  de
gases/espectrometria de masas de alta resclucién (HRGC/HRMS) o la cromatografia
de gases/espectrometria de masas en tdndem [CG-Ms/Ms).

b} Wwalidadas: El procedimiente de walidacién debe basarse v cumplir los requisites
establecidos en:

I.- Reglamento CE N® £44/2017 wversion vigente o aquella que la medifique o
reemplace, por el que s2 establecen métodos de muestrec v de anilisis para el
control de los niveles de dioxinas, PCB similares a las dioxinas v PCE neo similares 2
las dioxinas en determinados productos alimenticios v per el que se derocga el
Reglamento (UE) p.p 585/2014,

II.- Reglamento CE N° 1428/2022 wversidn vigente o aguella que lz medifiqgue o
reemplace, por el que se establecen meétodos de muestreo vy analisis para 2l control
de las sustancias perflusroalaviladas en determinados productos zlimenticios.

III.- Recomendacion CE N° 1431/2022, version vigente o aguslla que |a modifique o
reemplace, relativa a2 la vigilancia de las sustancias pefflusmealauiladas en los
alimentas,

t] Los wvalores referenciales de los limites de accien (L&) para las wvalidaciones
corresponden a los valores que astin establacidos an:

1.- Reglamento CE W% 915/2023, versidn wvigente o aguella gque la medifique o
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reemplace, relative a los limites maximos de determinados contaminantes en los
alimentos {Dioxinas/Furanos y BCR.5 v PFAS),
II.- Reglaments CE 2388/2022, versidn vigente o aguella que la modifique o
reemplace, en lo que respecta al contenido maximo de sustancias i
(PFAS) en determinados productos alimenticias.
III.- Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, versidn vigente o
aquella gque |z medifigue o reemplace, scbre sustancias indeseables en la
alimentacion animal.

d] Para los laboratorios nuevos, previe a la autorizacion del laberatorio, este debera
prasentar como minimo un (1) ensavo infedzbaoratorig. Este ejercicio permitird
evaluar la competencia del laboraterio 2n estos andlisis. En caso de tener resultados
satisfactorios v si el laboratorioc cumple con los demas requisitos establecidos en este
instructive, se otorgars la autorizacidn respectiva. Si los resultados de los 2nsayes
control son insatisfactorios, no se otorgar2 lz autorizacidn, y podrd postular
nuevaments, después de tres (3) meses de la netificacion del resultado de sus
ensayos controles.

e] Todos los laboratorios autorizados en andlisis de determinacién de Dioxinas, Furanns
¥ PCR. 5 v que utilizan métodos confirmatorios, deberdn participar anuzlmente a los
menos en una (1) "rondas Intsrlaboratorios”, cuyos resultados seran remitidos al
SAG.para su evaluacidn, Si un lzboratorio tiene resultados insatisfactorios, v segin
el informe del SAG, la técnica podra suspenderse de su autorizacidn por un periodo
que el SAG determine, suspension gue se levantard previa demostracion de su
competenciamediante una nueva evaluacién y/o supervision.

fl Sera de exclusiva responsabilidad del lzaboratoric auterizado, cuzlquier error en la
ajecucion da los anilisis en muestras, sean estos voluntarios o accidentales, asi come
también |3 emisidn de resultados errdneos o fraudulentos. Estos dltimos son causal
de revocacidn de la autorizacién.

1 Para los lzboratorios extranjeros que realicen andlisis de Dioxinas y PGB 5. PFAS
podrén ser autorizados por el SAG, cumpliends los requisitos técnicos de este
instructive y gue ademas posean filizsles del lzaboratorio 2 nivel nacional autorizado
porel Servicic.

"

4.4. Medios de verificacion de requisitos.

Los interesados en postular para realizar la determinacién de residuos en productos
pecuarios deben presentar la decumentacidn en razén 2 lo establecide 2n el 6.1 del
Reglamento especifico para la autorizacion de lzboratorios de anilisis/ensayos v,
adicienalmante, la documentacion técnica que se encuentra estipulada en el presents
Instructive técnico.

4.4.1. Solicitud de autorizacion.

Se debe presentar el formularic de Solicitud de autorizacién de lzboraterios de

andlisis/ensaye, cddige F-GF-CGP-PT-068 o aquél gue lo reemplace, segin wversidn

vigente disponible an el sitic Web del SAG, www.sag.gob.cl, ¥ el Formulario anexc para

la determinacién de residucs en productos pecuarios, cédigo F-ATR-AAT-053 (versidn

wvigente), debidamente llenados ¥ firmados por elfla postulante o su representante legal

enel caso de tratarse de persona juridica. Ademas, sa debe adjuntar lz siguiente
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documentacion, ordenada segdn lo siguiente v lo que corresponda:

4.4.1.1. Dossier legal y antecedentes generales.

El dossier legal ¥ de antecedentes generales sdlo se debe presentar si es la primera
auterizacién en el dmbite de laboratorios de andlisis/enzayo.

Los formularios que se citan 2 centinuacidn se encuentran en =l Reglamento especifico
paralz autorizacién de laboraterios de znilisis/ensayos.

o

i} Salicitud de postulacién, formulario cddigs F-GF-CGP-PT-068 o aguél que
lo reemplace.

i} Fotocopia del rol dnico tributario de |la personz juridica v de la cédula de
identidad por ambos lades, del (los) respective(s) representante(s)
legal{es).

i} Daclaracion jurada simple segdn formularic codigo F-ATR-AAT-312,
warsidn vigente.

iv] Copia del documente emitido por SAG que acredite el pago de |z tarifa de
autorizacidn Etapa I, realizado de acuerdo con el sistema tarifario vigente.
El cupdn para realizar el page debe ser solicitadoe previamente al mail

terceros.sutorizados@sag.gob.cl.

v)] Autorizacidn de publicacion de datos de terceros ante el SAG, para fines
institucicnales, firmada por el/la postulante o su representante legal en
el caso de tratarse de persona juridica, segin formato establecido en =l
formulario codigo FATR-AAT-314.

vi} Fotocopia de la escritura social de constitucién si el postulante es persona
juridica, con sus respectivas medificaciones si las hubiere, fotocopia de |z
publicacion del extracto respective cuando corresponda.

vii] Certificado de vigencia de |la parsona juridica emitide por lz auteridad
competente. Al momento de lz postulacion este certificado debera tener una
antigiedad no superior a treinta (30) dias corridos.

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

iz} Adicionalments, v de conformidad con la ley M®13.312, que crea la Unidad de
#Andlisis Financiero y modifica diversas disposiciones en materia de lavado v
blangueo da activos, el postulante debe presentar |z "Declaracion de vinculo
con personas expuestas politicamente (PER)", conforme al formate establecido
por la Unidad de Anilisis Financiers (UAF) del Ministerio de Hacienda, que se
encuentra disponible en su sitio web.
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%) Selicitud de notificacion a direccien de correo electrdnico, segdn formato
establecido en el formulario cédigo F-ATR-AAT-327.

4.4.1.2. Dossier técnico.

i Solicitud de autorizacion, codige F-GF-CGP-PT-068 o aguél gue lo reemplace.

i) Certificado de titulo del responsable técnico titular y subrogante v dal o los analistas,
en original o suscrite por medic de firma electrénica en los términos establecidos en
la Ley 19.799, sobre documentos electrénicos, firma electrénica vy servicios de
certificacidn de dicha firma, o en su defecto, fotocopia legalizada ante notario. Los
cuzles deberdn cumplir 2l perfil de los carges seadn lo sefialado en el numerzl 4 del
presente Instructivo Tecnico.

iii)  Formulario de identificacion del responsable técnico, titular v subrogante (uno por
cada une), indicando nombre completo, cédula de identidad y firma (F-GF-CGP-PT-
£9), versidn vigente,

v}  Formulario de identificacien de analistas del laboratoric vinculado al anilisis, cddigo
F-ATR-AAT-113, versidn vigente.

W) Documentacién que demuestre experiencia laborzl del postulante 2 responsable
técnico segun lo indicade en el numeral 4 del presente Instructivo técnico.

vi]  Documentacién que demuestre experiencia laboral de los postulantes a anzlistas
segun lo indicade en el numeral 4 dal presente Instructive técnice.

vii] |Lista del personal del labaratorio vinculado al anslisis, segin formulario cédigo F-
ATR-AAT-115 (varsidn vigente).

viii) Documentos especifices segin lo indicado en el numeral 4.3 del presante
Instructivo técnica.

ix) Plan de contingencia, identificande al personal que actuara en calidad de
subrogante, quien también debe cumplir con el perfil para desempefiar el carge.

%) Instructives o procedimientos detzallados dal o los métodos anzliticos a los
que postula, gue incluye proceses de preparacidn de muestras, extraccién,
preparacion de esténdares v condiciones instrumentales para el analisis, calculo
y exprasion da resultados.

zi}  Instructive o Procedimiento de Validacion y Calcula de Incartidumbre.
xii]  Instructive o Procedimiento de control de calidad de los ensayos y resultados

ziii) Instructive o Procedimiente de ingreso v rechazo de muestras, registros de
ingreso de muestras, instructive de conservacién, tratamiento y de eliminacion
de muestras.

xiv] Copia simple del plano del laboratorio, donde se identifiquen las dreas del
laboratorio v los accesos.

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

xvi] Resumen Informe de Validacien segun formulario cédigo F-ATR-AAT-265 (version
vigente) y cromatogramas: de LD, LQ, fortificados en LY, GLalfa/CChaiz al Limite
de Accidn [LA) v Blanco matriz.

xvii] Copia de certificados de acreditacion IS0 17.025 de las técnicas del alcance de |a

postulzcidén.
D-ATR-AAT-010 - versidn 10 Pdg. 12 de 23



DOCUMENTO GENERAL

INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA DETERMINACION DE
RESIDUOS EN PRODUCTOS PECUARIOS
xviii) Formulario "Lista de Resultades d= Ensayes Interlaberatorios”, cédigo F-ATR-AAT-
267 (version vigente) {Informacion de los dos dltimes afos en el alcanceda su
autorizacion).

Sin perjuicio de lo anterior, el cumplimiento de los reguisitos descritos tante en el
Reglaments especifico para |z autorizacidén de laboratorios de andlisis/ensayo como an el
presante Instructive técnico, seran confirmados por el Servicio en la visita de verificacian
de requisitos, 2 través de los medios que considere idéneos para tal efecte.

Con este fin, el SAG podrd someter al responsable técnice v a une o mas analistas
identificados por el postulante, 2 una evaluacidn tedrica y/o prictica.

4.4.2. Solicitud de ampliacién de la autorizacidn.

Segin lo indicado en el Reglamento especifico para la autorizacidn de laboratorios de
analisis/ensaye, un labeoratorio que se encuentre con su autorizacion vigente para un
andlisis o andlisis muliresidugs. podrd sclicitar lz ampliacion del alcance de su
autorizaciénen los siguientes casos:

a)] Mueva técnica de un andlisis o andlisis multiresiduos. distintz a la
previamenteautorizada,
5] Nueva matriz de anilisis. Ejemplo: nuevo tejido o preducto (leche o miel].

c] Muevo analito o grupo de analite {muliresiduas).

La ampliacion de la autorizacien requerird la presentacion por parte del tercero
autorizado, de lz correspondiente solicitud, utilizando el formularic F-GF-CGP-PT-073
(versidn vigente), o aquél que lo reemplace. y el Formulario anexo para la determinacién
de residucs en productes pecuarios, cédigo F-ATR-AAT-063 (wersion wigente),
debidamente llenados v firmados por 2l representante legal. Ambeos formularios estdn
disponibles en el sitio Web del SAG, www.sag.gob.cl

Ademas, debe acompanar la documentacion del dossier técnico que apligue, segin lo
descrito en el numeral 4.4.1.2 del presents Instructivoe técnico, en particular lo siguiente:

i Informe de validacién para cadz anzalito o grupe de anilisis, técnica v matriz en
laque solicita ampliacion.

iila Resumen Informe de Walidacidn segin formulario codige F-ATR-AAT-266
[wersionvigente).

iii. Cromatogramas de: LD, LQ, fortificados en LOQ. CCalfa/CCheta al Limite de
Accién(si aplica) v Blanco matriz.

v, Pagar la tarifa correspondiente a lz ampliacién de su autorizacion, segun sistema
tarifario vigente.
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4.4.3. Solicitud de medificacion de la autorizacion.

Los procesos que implican medificacion de la auterizacién para la determinacién de
residuos en productos pecuarios son los siguientes:

z] Incorporacién de wuno o mas analitos a2 un  grupe de  analisis
i matriz/especie/limite ya autorizado, 2 "requerimiento SAG". Esta
informacién serd comunicadz a todos los laborztorios autorizados en un plaze
adecuado para que los laboratorios puedan realizar las modificacienes solicitadas
por 2l SAG.

b} Incorporacién de residuss marcadores.

¢} Cambics en limites definidos en el documento "Lista de anilisis de residuos en
productos pecuarios para la autorizacion de terceros”, codigo D-ATR-AAT-011,
wersidn vigente,

d} Inclusién de otra especie o producto en un alcance matriz/analite o matriz/grupo
deanalito ya autorizade.

Teda solicitud de modificacion debe ser presentada utilizando el "Formularic anexo para
la_determinacidn de residuos en productos pecuarios”, codigo F-ATR-AAT-063 (versién
wigente) y adjuntande la siguiente informacién analitica de respalde, segin lo que
corresponda:

i. Validacidn complementaria del nueve analito (5], que incluya: nombre de nuevos
analitos, especificacion de matrices, limites de deteccion vy cuantificacion,
. porcentaje recuperacion, selectividad y calculo de incertidumbre.
ii. Cromatogramas de LD, LQ, fortificados en LOQ, GGalfa’'Cohata 2l Limite de Accidn
(siaplica) ¥ Blance matriz.
ii. "Resumen Informe de Validacidén”, segin foermularic cédigs F-ATR-AAT-266
(wersion vigente).

v, Pagar la tarifa correspondiente, segdn sistema tarifario vigente.

El Departamento Red SAG de Laboratorios emitirg un informe de aceptacion o rechazo
porcada solicitud gue se presente, el que se enviard al Departamente Transacciones
Comerciales y Autorizacidn de Terceros para lz comunicacién al tercere autorizado.
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4.4.4. Solicitud de renovacion de la autorizacion.

Para renovar lz autorizacién el tercero autorizado deberd dar cumplimiento a lo establecido
en &l Reglaments Generzl dal Sisterna Nacionzl de Autorizacidn de Tercero y seguir al
procedimiento establecide en 2l Reglamento especifico para |a autorizacien de laboratorios
de andlisis/ensayos, presentando la solicitud de renovacidn de auterizacion segin
formulario cadige F-GF-CGP-PT-73 (version vigente) o aquél que lo reemplace, vy el
Formulario anexo para la determinacidén de residucs en productos pecuarios, cédige F-ATR-
AAT-053 (wversidn wigente), debidamente llenados y firmados por representante legal.
Ambos formularics estandisponibles en el sitic Web del SAG, wwnwr.sag.qob.cl.

Ademas, debe acompafiar la documentacidn gue el Reglamente especifico para la
autorizacion de laboratorios de analisis/fensayos establece para |z renovacién, como
también la siguiente informacion:

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

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

iii. "Resumen Informe de Wzlidacién”, segin formulario cédigo F-ATR-AAT-2E6 [versién

vigente).
Solicitud de renovacidn de autorizacidn segin formularic cédige F-GF-CGP-FT-73
(wersidn vigante) o aquél que lo reemplace.

iv

v. Cemprobante de pago por concepto de la renovacién de su autorizacién, segdn tarifa
vigente.

Sa deberd presentar nueva documentacién técnica, solo en el caso que el analito o los
grupos de analitos ya autorizados, hayan sufride modificaciones en el momento depresentar
la renovacidn de la autorizacidn,

La renovacidn de |z autorizacidn quadard supaditada 2 la emisién de un informe por parte
del Servicio, en que se indigue gue el laboratoric autorizado no posee No Conformidades
que afecten el desempefio, conforme a las especificaciones contenidas en este Instructivo
técnico vy Reglamento espacifico para lz autorizacidn de laboratorios de anilisis/ensayos.

4.4.5. Otras solicitudes.

4.4.5.1. Incorporacion de nuevo personal.

Una wez auterizade, =l laboratorio podra incorporar a personal nueve para dessmpenar
accienes dentro dal alcance de su autorizacién, previe visto bueno del SAG, para lo cual
deberd enviar sclicitud formal al Departamento de Transaccicnes Comerciales y
Autorizacién de Terceros, con tedos los antecedentes del postulante exigidos, para ser
evaluados por el SAG. Sclo una vez gue el laboratorio autorizado cuente con la cartz de
aprobacidn expresa por parte del Sarvicio, la persona que ha sido postulada podrd empezar
a trabajar en el cargo.
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Segiin el cargo al que se postule al personal, deberd presentar los siguientes antecedentes:

4.4.5.1.1. Responsable técnico.

i. Formularic de identificacién del responsable técnico, debe llenar todos los campos
requeridos en el fermularic cadige F-GF-CGP-PT-69 o aquél que lo reemplace.

ii. Certificada de titulo del responsable técnico ya sea, titular o subrogante, en original o
suscrito por medio de firma electrénica en los términos establecidos en |3 Ley 13.7393,
sobre documentos electrdnicos, firma electrdnica y servicios de certificacidn de dicha
firma, o en su defecto, fotocopiza legalizada ante notario.

i, Curriculum vitae.

iv. Documentacidn que demuestre experiencia laboral segin lo indicade en el numeral
4.1.1.ii) y 4.1.1.iii) del presente Instructivo técnico.
4.4.5.2. Modificacion del correo electrénico.

Deberd presentar el formulario "Solicitud de actualizacidn del corres electrdnice”, cédign F-
ATR-AAT-338, versicn vigente.

4.4.5.2.1, Analista.

i. Lista del personal del lzaborataric vinculade al andlisis, segin formularic cédige
F-ATR-AAT-115, versidn vigente.

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

iii. Certificado de titule del analista, en original o suscrito por madic de firma electrénica
en los términos establecidos en la Ley 12.799, sobre documentos electrénicos, firma
electronica v servicios de certificacidn de dicha firma, o en su defecto, fotocopia
legalizada ante notario.

iv. Curriculum vitae.

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

5. AN#LISIS]ENSﬁ\'{).
5.1. Captacidn y envio de la muestra.

Las muestras oficiales seran tomadas por inspectores del SAG, en el lugar v en la cantidad
de acyerds a3 las directrices determinadas en los programas oficiales del Servicio v seran
enviadas a los laboratorios autorizados seleccionados por los interesados o determinados
por el SAG, segun corresponda.

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

5.2. Recepcion y manejo de muestras/ contramuestras.

El laborateric autorizado debe contar con un procedimiento de manejo de muestras del
laboraterio.
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Del mismo modo, el laboratoric autorizado debe contar con un procedimiento para el
rechazo de muestras no aptas para su procesamients y comunicar inmediatamente 2 la
Divisidn de Proteccidn Pecuaria, al correo electrénico residuos.pecuaria@sag.aob.c cuanda
se produzca un rechazo.

El ingrese de muestras debe quedar registrada tants en el laborateric auterizads como en
el sistama informatico, cuando corresponda; sin exceder las 24 horas desde |a recepcidn
fisica de la muestra.

Toda muestra recepcionada, debe cumplir con los criterios aceptacidn segin documenta D-
ATR-AAT-103 version vigents, almacenada en consarvaderas que aseguren su estabilidad
vy aviten su descomposicién (congeladas, refrigeradas o temperatura ambiental, segdn
corresponda). Se debe llevar un registro del control de temperaturas del equipo utilizado.

Al momento de la recepcidn de las muestras, per parte del laboratorio, esta debe ser
dividida en dos porciones iguales; una para su andlisis y la otra porcién corresponderd a la
contramuestra que debe ser almacenada en las mismas condiciones fisicas en gue se
[EReRciong. es decir, no se debe procesar ni moler,

La contramuestra debe ser almacenada bajo las mismas condicicnes de criterios de
aceptabilidad de muestra original, per un pericdo de un [1) mes en &l caso de resultados
no detectados, contados desde la emision del inferme de resultade. Asimismo, si el
resultado de la muestra es detectado, lz contramuestra debe ser almacenada por tres (3]
mesas o segun lo que determine el Servicic.

5.3. Metodologia.

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

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

6. REGISTRO Y ENVIO DE RESULTADOS.

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

Los tiempos de respuesta para los analisis requeridos ne deben exceder los 15 dias
habiles, desde |a recepcion de la muestra por parte del laboratorio hasta la emision de los
resultados de analisis.

A su vez, el laboratorio autarizade deberd conservar una copia dal resultado de los andlisis
por un pericdo de (4] afios.

Cualguier anomaliz que el laboratorie auterizado perciba en los anilisis, deberad informarla

de modo inmediata al Servicio 2 los corress de residuss.pecuwariafsag.gob.cl v

terceros.autorizadosi@sag.qob.cl.
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4 7. SUPERVISION A LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS.

Segun =l Reglamente General del Sistema Macional de Autorizacion de Terceros, el
Reglamento especifice para la auterizacion de laboratorios de andlisis/ensayo, convenio de
auterizacidén y este Instructivo técnico, tedo laboratoric auterizado serd supervisado por el
SAG mediante al menes una visita de supervisién al afio en dependencias del laboratorio,
come también mediantz pruebas de capacidad (pruebas de aptitud u otras) en cualquier
momenta, para verificar que siguen cumpliendo con las normas de rendimiento y con tedas
las condiciones exigidas. En el casc de laboratorios cuyas dependencias se encuentran en
el extranjera, la supervizién presencial podra realizarse cada dos afios. Por cada visita de
supervision el Sarvicio emitird un informa,

Unz ver realizadz lz visita de supervisién, se generard un informe con los hallazgos
encontrados, estos se deben responder an los plazos estipulados en dicho informe, Si se
necesita verificar la implementacién de una accidén correctiva, se podrd programar una visita
de supervision presencial adicienzl. Por cada una de las supervisiones adicionales
presenciales gue el Servicio deba realizar para verificar que las no conformidades fuercn
subsanadas, el tercero deberd pagar lz tarifa respectiva, salve que la supervisidn adicional
sea por un objetivo distinto, determinado por el Servicio, tales como realizar seguimiento
a resultados o acciones especificas efectuadas por el laboratorio auterizado, entre otras, en
gue la supervisién no tendrd cobro algunso.

Junte con lo anterior, se realizaran supervisiones en forma indirecta, parz lo cual se
solicitara el envio de contramuestras para el estudic de cencordancia respectivo, con una
frecuencia anual, o cuando el Servicio lo estime conveniente. Asimisma, el laboratorio oficial
SaG coordinard con les lzboratorios autorizados, al manos tres (3) programas de ensayos
interlaboratorios nacionales y/o internacionales, gue incluyan sustancias y pardametros que
estén dentro del alcance de la autorizacién, dos (2) de estos ensayos serdn determinados
por el SAG. En ambos casos, de ne cbtenarse una busna concordancia en los resultados,
se programars una visita de supervisién para verificar |la conduccidn de |a prueba.

En cazo de detectarse no conformidades en el desempefio dal tercera, el Servicio indicard
en el informe de supervision los puntos a subsanar y el plazo correspondients parz ello.
Cumplida diche plaze. el Servicio realizard supervisiones adicionales con el objeto verificar
gue fueron subsanadas. Dichas supervisiones adicionales podran ser presenciales o
documentales, dependiende dal tipo de no confoermidad.

En caso de no haberse corregide las ne conformidades detectadas en los correspondientes
plazos establecidos, proceders aplicar una medida por incumplimients conforme a lo
indicade en el titulo VI Reglamente General dal Sistema Macional de Autorizacion de
Terceros.

En caso de que los supervisores SAG detecten no conformidades v/o incumplimientos
reiterados, v que se deben al actuar del responzable técnico o anzlista, el Servicio podra
instruir por escrito zl lzboratorio autorizado, que postule 2 una nueva persona para
desempefiar el cargo, debiendo la nueva persona cumplir con los requisitos establecidos
para estos efectos.

Ademss de lo anterior, el laboratorio autorizado deberd estar dispuesto a recibir
supervisiones adicionales, en cualquier momento, ya sea con motive de auditorias
nacicnales y/o internacionalas.

Las acciones de supervision anteriores se efectuaran sin perjuicic de las facultades de
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fiscalizacidn qua tiene el Servicio.

8. OBLIGACIOMNES DE LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS.

El laborztorio autorizado debera cumplir con las obligacicnes establecidas en el Reglamento
General del Sistema Macional de Autorizacion de Terceros, convenio de autorizacicn,
Reglaments especifico para |la zutorizacidn de laborztorios de andlizis/enzayes, v las
obligaciones aspecificas del presente Instructive técnico que se detallan a continuacidn:

3] Presentar las nuevas versiones de procedimientos, instructives, validacidén u otros
documentes que involucren al analite o grupe de analitos autorizado, cuzndo ze les
realicen modificaciones.

5] Participar anualmente come minime en tres (2) programas de ensayos interlaboratorios
nacionales y/o internacionales, que incluyan sustancias y parémetros que estén dentro
del alcance de la autorizacion, dos (2) de estos ensayos serdn determinados por el
SAG.

¢} Todos les resultados (satisfacterios, cuestionables e insatisfactorios) de rondas
interlaboraterios, ya sea las determinadas por el SAG vy otras en las cuales el laberatorio
decida participar, deben ser comunicades y enviados por correc electrdnico al
Subdepartamento Quimica e Inocuidad de los Alimentos, dentro de los quince (15) dias
corridos siguientes a la recepcidn del informe de resultados, utilizande el formulzric
codigo F-ATR-AAT-2587, version vigente, adjuntando copiz de los reportes da |z antidad.

En el caso de resultados no conformes, falso positivo/negative en un ensayo, la
informiacién deberad incluir un informe con: descripcién del ensayo, andlisis de causa,
plan de acciones correctivas con sus plazos y andlisis de implicancias.

En caso de ocultar informacion de resultados de rondas interlaboratorios, o no informar
de enzayos en que se participd, serd evaluado negativamente en la supervisidén anual
de laboratorios y se aplicard alguna de las medidas descritas en el numeral 9 de este
Instructivo técnico, segin corresponda.

d) Cumplir con la totalidad de analites incluidos en =l analisis multiresidugs s=gun
documento "Lista de andlisis de residuos en productos pecuarios para la autorizacion de
terceros”, cédige D-ATR-AAT-011 (versién vigente). En el caso que no se incorpore o no
cumpla |z totalidad de analitos o limites requeridos, éste serd eliminade del zlcance de
la autorizacidn,

2] Cumplir niveles como: Limites de Deteccion (LOD), Limites de Cuantificacion (LOQ).
Ghalfz v GCBela en ralagicn 3 los Limites de Accidn (L&), requeridos de zcuerdaazl
documente "Lista de analisis de residuos en productos pecuarios para |z autorizacionde
terceros", codigo D-ATR-AAT-011 {version vigente).

f}l  Cumplir con les tiempos de respuesta establecidos en el numeral 5 del presente
Instructive técnico.

g] Informar los resultados de todos analitos autorizados.

h] En caso de desperfecto del equipamients, que implique un retraso en la ejecucidén de
los  analisis, el laboratoric debera informar &l  Servicie, & los  correos
residuos. pecuaria@sag.gob.cl y terceros.autorizados@sag.gob.cl, indicando los andlisis
comprometidos, las medidas correctivas a implementar v el tiempo de reinicio del
servicio. El Servicie evaluara y determinara en cada caso, las alternativas a seguir con
el fin de dar continuidad zl programa, pudiéndose suspender el grupo de analitos,
matriz y especie aplicada por un pericdo y definir el destino de estas muestras. En
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estas circunstancias, el laboratoric debera informar al SAG la suspensidn de
actividades, utilizando el formularic establecide en 2l Reglaments especifice de
laboratorio de anilisisfensayo, codigo F-GF-CGP-FT-079 o agusl que lo resmplace,
dentro de los cinco (5) dias hibiles siguientes de haberse preducida.

Informar cualquier medificacién de estructuras yfo instalaciones, de personal,
incluyende cambio y/o desvinculacion del responsable técnico, que afecte el
funcionamiento del labaratoric en el alcance de su autorizacidn, Estas modificaciones
deberan ser informadas zal Servicio de agyerda .z lo establecido en el Reglamento
especifico para la auterizacidn de laberatorios de andlisis/ensayos, al correo electrénice
terceros.autorizados@sag.gob.cl, siguiendo el procedimiento que se describe en el
numeral 14 del referide Reglamento especifico. En el case que las medificaciones o
cambios invelucren la pérdida de una o mds de las condiciones, requisites o calidades
que permitisron su autorizacidn, deberd informar la suspensién de sus actividades,
mediante el formularic F-GF-CGP-PT-79 o aquél que lo reemplace, dentro de los cincoe
(5) dias siguientes de haberse producido dicha pérdida.

Cuzlguiera sea el caso, el laboratorio autorizads NO podrd ejecutar actividades
mientras no cuente con el visto bueno y comunicacion formal del Servicio.

Obtener v consarvar la calidad de laboratorio acreditado en IS0 17.025, para cada una
de las técnicas/anilisis gue tenga autorizadas ante el SAG, actualizande
permanentemente el estado de su acreditacién ISO 17.025. La pérdida de la
acreditacidn de alguna o todas |as técnicas, podra implicar la pérdida de la autorizacion
ante al SAG.

En el caso de laboraterios de analisis para la determinacion de Dioxinas, Furanos
v BCB..5 (similares y no similares a dioxinas) y PFAS en matrices de tejide animal,
alimentos de use animal e insumos destinados a la alimentacion animal, es obligacidn
del laboratorio autorizado_informar_al SA4G todos los resultados gue sean igualss o
mayores a los limites establecidos, por los diferentes reglamentos nacionales o
internacionales referenciados en el punto 4.32.2 de este instructivo, independiente
si las muestras analizadas y sus resultados son del programa SAG o de particulares
(aplica sole para muestras tomadas en el territoric nacional). Esto debe considerar
los analisis confirmatorios mediante técnicas de HRCG/HRMS o GC/MSMS, u
otras de la CE vigentes.

La informacién de los resultados sefialados en el parrafo precedente deberd ser
comunicada inmediatamente al SAG por el lzaboraterie autorizade, ya sean resultados
provenientes de muestras de los programas del SAG o de muastras provenientes de
usuarios particulares. Asimismo, el SAG en sus procedimientos de supervision /o
auditorias a los laboratorios auterizados para los analisis sefalados, se reserva =l
derecho de revisar y evaluar toda lz informacién relacionada con estos anilisis,
independientes del crigen v propiedad de las muestras.

Sera de exclusiva responsabilidad del laborateric autorizade, cualquier error en la
ejecucidn de los anilisis en muestras oficiales, s=an estos voluntarios o accidentales,
asi como también la emision de resultados erréneos por ejemple como errer de
transcripcion, etc.

El lzboratoric autorizado deberd estar dispuasto z recibir auditorias nacionzles v/o
internacionales, en el momento que el Servicio lo requiera.
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0. MEDIDAS POR INCUMPLIMIENTO.

De conformidad con lo dispuesto en el titulo VI del Reglamento General del Sistema Macional
de Autorizacién de Terceros, el SAG podrd aplicar medidas por incumplimizsnts 2 los
laboratorios autorizades que no cumplan con lo establecido en dicho Reglamento General,
el Reglamento especifico de autorizacién da laboratorios de andlisis/ensayos v el presente
Instructive técnico, asi como en &l respactivo convenio de autorizacidn.

En este contexto, v sin perjuicic de las causales establecidas en 2l Reglamente General del
Sisterna Macional de Autorizacién de Terceros y en =l Reglamento especifico antas
mencionado, a continuacion, se detallan las causales especificas para aplicar las medidas de
suspension v de revocacion de la autorizacion, respectivamentsa,

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

9.1.1. Suspension total del alcance de la autorizacidn.

Dentro de las causales para aplicar esta medida s= encuentran:

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

%] Mo uso de los procedimientos de control de calidad en los ensayos asignados.

c] Resultados deficientes generalizados en los ensayos de aptitud/interlaboratorios que
afacten |z credibilidad de los analisis.

d] Mo dar cumplimiento a solicitudes de informacién requeridas por el Servicio.

2] Mo cumplimiento generalizade de las obligaciones astipuladas en este Instructivo.

fl  Suspensién/pérdida total de |z acreditacidn IS0 17.025 version vigente, para las cuales
el tercero se encuentra autorizado ante el Servicio.

g] Mo cumplir con requisitos de meétodos analiticos wvalidados indicadas en el presente

Instructive técnico.

h]  Incumplir obligaciones astablecidas en al presante Instructive técnico no mencionadas
en las causales precedentes, que sean distintas de las causales de revocacién, y que
afacten a la totzlidad del alcance de |z autorizacian.

i} Aguellas indicadas en =l Reglamento general del Sistema Nacional de Autorizacion de

Tercercs y/o en al Reglamento especifice de laboratorios de analisis/ensayo.

9.1.2. Suspension de un anilisis dentro del alcance de la autorizacidn.

2] Resultados insatisfactorios consecutivos de dos rondas de jglercompacacian para el
misme analisis en particular,

b] Mo realizar los controles de czlidad para asegurar lz confizbilidad de un resultado en
un anzlisis en particular.

c)] Mo usar estandares validados y/o vigentes para un ensayo en particular.

d] Pérdida de |z acreditacidn IS0 17.025 vigenta para un anilisis o anilisis multiresiducs
en particular.

2] Errores en la interpretacidn de resultados vy de los controles de czlidad para un anélisis
en particular.
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fl  Aquellas indicadas en el Reglamento general del Sistema MNacional de Autorizacién de
Terceros yfo en el Reglamento especifice de laboratorios de andlisis/ensayo.

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

h] Mo pagar la tarifa por concepto de mantencién o supervision de _acuarde al sistema
tarifario vigente.

} Mo realizar validaciones da acuerde.3 lo estipulade en este Instructive técnico.

9.2. Causales especificas para la revocacion de la autorizacién.

Del mismao modeo, la revocacion podra aplicarse 2 |a totalidad del alcance, a un andlisis o a
un analisis multirgsidues invelucrados en la autorizacion, dependiende de las siguientes
causales:

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

3] Adulteracién de datos y resultados.

b] Alterar o consignar informacidn ne fidedigna en documentos relacionades a su
autorizacidn.

c] Ocultamiento de informacion ralativa a resultados de rondas interlaboratorios v de
andlisis.
d] Mo permitir una supervision ¢ auditoria por parte del Servicio.

2] Faltas sistematicas y generalizadas a las obligaciones determinadas por este instruckiva
que comprometan |a calidad de los rasultades o de lz ejecucidn de los Programas del
SAG.

fl  Continuar ejecutandc acciones en el ambito su autorizacion, estando ésta suspendida.

g) Mo aplicar las medidas correctivas en el tiempo que se estipulara para ello, cuando no
=se haya sclicitade una prérroga por motives de fuerza mayor.

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

3] Obtener tres o mas resultados insatisfactorios consecutives de rondas de
interlaboratorios para un analisis o andlisis muliicesidugs. matriz v especie en
particular.

%] Continuar ejecutande acciones en el Ambito su autorizacién, estande ésta suspendida.

De acuerdo con las medidas que se apliquen por incumplimiente, el Servicio determinara
de medo propic, las acciones a seguir respacto al destine de las muastras, con el fin de dar
continuidad a |z ejecucidn del programa oficial,

D-ATR-AAT-010 - version 10 Pag. 22 de 23



DOCUMENTO GENERAL

INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA DETERMINACION DE

RESIDUOS EN PRODUCTOS PECUARIOS

10. DOCUMENTOS ¥ FORMULARIOS RELACIONADOS.

10.1.

Lista de documentos complementarios.

Cadigo

Nombre del documento complementario

D-ATR-AAT-011

Lista de andlisis de residucs en preductes pecuarios para la
autorizacicn de tercercs.

D-ATR-AAT-103

Criterios de aceptacion de muestras.

D-ATR-AAT-104

Pauta de validacion de métodos de drogas veterinarias, segdn
referencia Reglamento UE 2021/808.

10.2. Lista de formularios relacionados.

Codigo

Nombre del formulario

F-GF-CGR-FT-068 o aquel
que lo reemplaca,

Solicitud de auterizacion.

F-GF-CGP-FT-06% o aguél
que lo reemplace.

Formulario de identificacién del responsable técnico.

F-GF-CGP-FT-073 o aguél
que lo reemplace

Formularia solicitud de renovacidn de la autorizacidn.

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

Declaracion jurada simple para la renovacion de la
autorizacion.

F-GF-CGP-FT-075 o aquél
que lo reemplace

Formulzrio solicitud de ampliacion de |z autorizacion da
laboratorios.

F-ATR-AAT-0EZ

Formulzrio anexc para determinacion de residuos en productos
pecuarios,

F-ATR-AAT-112

Formulario de identificacion de analistas del laboratorio
vinculado al andlisis.

F-ATR-AAT-115

Lista del personal del labarateric vinculado al andlisis.

F-ATR-AAT-266

Resumen Informe de Walidacion.

F-ATR-AAT-267

Lista de Fesultados de Ensayos Interlaboratorios.

F-ATR-AAT-117

Lista de Equipos de Medicién/Programa
Mantencidn/Calibracién/Verificacidn.

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

Formulario para informar suspensidn de actividades.

F-ATR-AAT-212

Formulzario declaracién jurada simple para la autorzacian.

F-ATR-AAT-214

Autorizacien de publicacidn de datos de terceros autorizados
ante el SAG.

F-ATR-AAT-327

Solicitud de notificacion peor correo electronice

F-ATR-AAT-358

Solicitud de actualizacidn del correo electrdnico
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El laboratorie auterizado sclo debera regepcionar las muestras que cumplan los siguientes
criterios de aceptabilidad, debiendo éstas estar en apto estado para su procesamiento:

Misculo: Peso minimo de 200 gr, congelado (criteric de aceptacidn hasta = 5%C)
v envasado en una bolsa de polistileno transparentz con logo SAG, sellado con amarra
cable v en cajas aislantes con sellos azules numeradoes. El rotulado, al menos debe tener
el nimerc de protocolo ¥ tomador de muestra responsable (etiqueta emitida por el Sistema
de Gestidn de Andlisis].

Higado: Peso minimeo de 200 gr, congelado {criteric de aceptacion hasta = 5°C)
v envasado en una bolsa de polietileno transparente con logo SAG, sellado con amarra
cable y en cajas sislantes con sellos azules numerados. El rotulzdo, a2l menos dabe tener
el nimerc de protocolo v tomador de muestra responsable (etigueta emitida por el Sistema
de Gestién de Andlisis).

Grasa: Peso minimo de 100 gr, cubierta con papel zluminio, congelada (criterio
de aceptacion hasta = 3°C) ¥ envasadz en una bolsa de polietileno transparente con loge
SAG, sellade con amarra cable v en cajas zislantes con sellos zzules numerados. El
rotulzdo, al menos debe tener el nimero de protocolo y tomadeor de muestra responsable
(atigueta emitida por el Sistema da Gestidn de Andlisis).

Rifidn: Un rifién o 2 rifiones para 2| caso de especie ovina, congelade (criteric
de aceptacion hasta 2 3°C) y envasado en una bolsa de polietileno transparente con logo
SAG, sellade con amarra cable v en cajas zislantes con sellos zzules numerados. El
rotulzdo, al menos debe tener el nimere del protocelo v tomador de muestra responzable
(atigueta emitida por el Sistema da Gestidn de Andlisis).

Pelo/pluma: Pesc minimo de 25 gr, envasado en una bolsa de polietilens
transparente con logo SAG, sellado con amarra cable v en cajas con sellos azules
numerades. El rotulade, al menos debe tener el nimerc del protocolo v tomador de
muestra responsable [etiqgueta emitida por el Sistema de Gestién de Andlisis).

Orina: Wolumen minimo de 100 ml, o 50 ml para &l caso de especie ovino,
congelada (criteric de aceptacién hasta = 3°C) v envasada en un frasco de plastico dentro
de una bolsa de polietileno transparente con loge SAG, sellada con amarrz cable v 2n cajas
aislantes con sellos azules numerados. El rotulade, al menes debe tener el nimero del
protocolo y tomader de muestra responsable (etigueta emitida por el Sistema de Gestidn
de Anilisis).

Miel: Peso minimo de 250 gr, envasada en frasco de vidrio o polietileno dentro
de una bolsa de polietilenc transparente con logo SAG, sellada con amarra cable v en cajas
gislantes con sellos azules numerados. El rotulade, al menos debe tener el nimero del
protocolo y tomador de muestra responsable (etiqueta emitida por el Sistema de
Gestidn de Andlisis).

Leche: Wolumen minimo 250 ml, congelada {criterio de aceptacion hasta < 5°C)
v contenidz en un frasco de vidrio inerte, forrado con aluminic, dentro de una belsa de
polietileno transparente con logo SAG, sellada con amarra cable y en cajas aislantes con
sellos azules numerados. El rotulade, al menos debe tener el nimero del protocole v
tomador de muestra responsahle (etiquata emitida por el Sistema de Gestidn de Anjlisis).|
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Suero: Volumen de 10 ml, d= sangre en tube yappiek sin anticoagulante,
refrigerada (criteric de aceptacion hasta < 10°C) (debe asegurarse que =l volumen de
sangre no sea inferior) dentro de una bolsa de polietileno transparente con loge SAG,
sellada con amarra cable v en cajas aislantes con sellos azules numerados. El rotulzdo, al
menos debe tener el ndmero del protocolo y tomador de muestra responsable (etiqueta
emitida por el Sistema de Gestidn de Andlisis).

Suere matadero: Volumen de 50 ml, de sangre en tubo yspgiel. sin anticoagulante,
refrigerada (criteric de aceptacidn hasta < 10°C) (debe asegurarse que el wvolumen de
sangre no sea inferior) dentro de una belsa de polistilenc transparente con loge SAG,
sellada con amarra cable y en cajas aislantes con sellos azules numerados. El rotulado, al
menos debe tener el ndmers del pretocolo y tomador de muestra responsable [etiqueta
emitida por el Sistema de Gestidn de Analisis).

Agua de bebida: Volumen minimo de 100 ml, congelada (criterio de aceptacidn hasta <
59C) v envasada en un frasco de plistico dentra de una belsa de pelistileno transparante
con loge SAG, sellada con amarra cable y en cajas aislantes con sellos azules numerados.
El rotulade, al mencs debe tener el nimero del protocolo y tomador de muestra
responsable [etiqueta emitida por el Sistema de Gestion de Analisis).

En_caso nque se determine dioxinas, las muestras deben cumplir con las siguientes
condiciones, debiendo &stas, estar en apto estado para su procesamiento:

Misculo: Peso minimeo 1000 gr, congelado [criterio de aceptacion hasta < 5°C)
y contenidos en bandeja de zluminio cubierta por bolsa de polietilena con loge SAG, sellada
con amarra cable v en cajas aislantes con sellos azules numerados. El rotulado, al menos
debe tenar el nimerc del protocole v tomador de muestra responsable (etigueta emitida
por el Sistema de Gestidn de Andlisis),

Leche: Volumen minimo 1000 ml, congelada {criteric de aceptacion hasta <
F#C) v contenida en un frascoe de vidrio inerte, forrarlos con papel de aluminic, dantro de
una baolsa de paolietilens, con logo SAG, selladza con zamarra cable v en cajas aislantas con
sellos azules numerados. El rotulade, al menos debe tener &l nimerc del protocolo v
tomader de muestra responsable [etiquetz emitida por 2l Sistemna de Gestidn de Andlisis).

Insumos solidos para alimentos de uso animal: Pesc minimo 200 gr, contenidos =n
bandeja de aluminic cubierta por bolsa de polietilene, sellada con amarra cables, rotulada
al menos con ndmera dal pretocols v tomador de muestra responsable.

Insumos liquidos para alimentos de uso animal: Volumen minime 200 ml, contenida
en un frasco de vidric inerte dentre de una bolsa de polietilenc sellada con amarra cables,
rotulada al menos con ndmere del protocolo v tomador de muestra responsable.

1.3. Pauta de validacion de métodos de drogas veterinarias, seguin referencia Reglamento
UE 2021/808, D-ATR-AAT-104, version 01.



DOCUMENTO GENERAL

Pauta de validacion de métodos de drogas veterinarias,
segun referencia Reglamento UE 2021/808

1.- OBJETIVO.

Homologar pardmetros de wvalidacidn en el funcionamiento de métodos anzliticos de
Residuos de Sustancias Farmacolégicamente Activas, segin Reglamento UE 2021/808,
del 21 de marzo 2021,

La hemolagacién de la validacian segin lo establecido en esta pauta del o los andlisis va
autorizados, o los andlisis cuva solicitud se presents seqin el documento D-ATR-AAT-
010, wersion 08, debe ser prasentada zl SAG hastz enero del afio 2026, como plazo
maximao.

Esta pautz debe ser aplicada 2 todas las sustancias farmacolégicamente activas (drogas

weterinarias) que incluye la "Lista de anilisis de residuss en productos pacuarios parz la
autorizacidn de terceros”, cidigo D-ATR-AAT-011 (wersidn vigente).

2.- PAUTA.

Los lzboratorios deben seguir el "Pautz de Walidacion” indicade, para calcular parémetros
come Veracidad, Precision, CCa y CCR:

Dia Curva Nivel Sustancias Autorizadas
Validacién Nivel 0.1 CI Mivel 1 CI Nivel 1.5 CI
1 1 & replicados & replicados & replicados
2 2 & replicados & replicados & replicados
3 3 & replicados 5 replicados & replicados
Total 18 Total 20 Total 18
Dia Curva Nivel Sustancias Prohibidas o No Autorizadas
validacién Nivel 0,5 CI Nivel 1 CI Nivel 1,5 CI
1 i & replicados & replicados & replicados
2 Z & replicados & replicados & replicados
3 3 & replicados 8 replicados & replicados
Total 18 Total 20 Total 18

Concentracién de Interés (CI) o LMR es igual al Limite de Accién del SAG [LA)

2.- REQUISITOS APLICABLES A LOS METODOS DE CONFIRMACION.

3.1 Intensidades Relativas: Debe ser desviacidn relativa +/- 40%, la ssfial-ruida de
todos los iones de diagndstico serd igual o superiof a 2:1.

3.2 Separacion Cromatograficas (tiempo retencidn): la variacion del tiempo retencisn
en UPLC =5 3% si es inferior @ 2 min, cramategrafia Liguida 1% y Cromaztagrafiz gaseosa
de 0,5%.
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Pauta de validacién de métodos de drogas veterinarias,
segun referencia Reglamento UE 2021 /808

3.3 Identificacion: GC o LC-MS/MS: 1 precursor + 2 productos o 2 precursores + 2
productas.

2.4 Cuandoc ne se pueda utilizar patrén interno, la identificacion del analitc se
confirmard, mediante cocromatnarafiz: que se divide |z muestrz en 2 partes, una parte
se cromatografia tal cual ¥ |z otra se mezcla con el analito midiéndose esta mezcla.

3.5 La fortificacion en matriz, debe realizarse antes de comenzar la extraccion de la
muestra.

3.6 Se considerarg "Sustancia Mo autorizada o prohibida™ cuando su concentracion de
Interés (CI) sea menor o igual 2 10 pph, v se debe raalizar |2 validacién en 0,5-1-1,5 por
nivel.

3.7 Se considerar2 "Sustancia Autorizada” cuande su Concentracidn de Interés (CI) sea
mayor 2 10 pgh v se debe realizar |z validacién en 0,1-1-1,5 por nivel. Si no se logra al
nivel 0,1 de CI, pedrd subir su concentracidn hasta 0.5 CI.

3.8 Se debe considerar 1 matriz v 1 especie para validacion completa.

4.- PARAMETROS DE VALIDACION.

4.1 Recuperacion o Veracidad (punto 2.2, Reglamento CE 808/2021).

Miveles 0,1 - 1 - 1,5 Concentracién de Interés (CI) sustancias autorizadas,

Miveles 0,5 - 1 - 1,5; Concentracion de Interés (CI) o YRI sustancias Mo autorizadas.
Calcular: Concentracion por nivel, veracidad media, CV.

Si cumple los requisitos de weracidad del cuadro 1, podr@ utilizarse un factor de
correccion fijo, en caso contrario, se aplica factor de recuperacion obtenido para ese
late.

La recuperacidén zbsoluta relativa dal mstode se calculara cuando no se utilice patron
interno o ninguna calibracién de matriz enriquecida (punto 2.9, Reglamento CE
808/2021).

Cuadro N°1: Criterios de Aceptacion:

VERACIDAD DE LOS METODOS CUANTITATIVOS
Fraccién de masa Rango
=1ug/kg ~50% a +20%
> lug/ko a 10 yg'kg -30% = +20%
=10 ug/ka “20% = +20%
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Pauta de validacion de métodos de drogas veterinarias,
segun referencia Reglamento UE 2021 /808

4.2 Precision (repetibilidad y reproducibilidad) segin Pauta de Validacidn del
punto 2 de este instructivo.

Niveles 0,1 - 1 - 1,5; Concentracidn de Interéds (CI) para sustancias autorizadas.

Niveles 0,5 - 1 - 1,5; Concentracion de Interés (CI) o WRI para sustancias Mo
autorizadas.

Repetibilidad: & fortificados x cada nivel de interés por dia. Si no se logra el 0,1 CI
realizarlo en 0,5 CI.

Reproducibilidad Intralabaraterie: en todos los niveles de interds (CI) (suma de 2
dias) por nivel, diferentes lotes, diferentes reactivos, distintos instrumentos o una
wariacién de otros pardmetros.

Calcular: concentracién media por nivel, DS, CV.

Cuadro N°2: Criterios de aceptacion:

Coeficiente de variacién aceptable

Fraccion de masa CV de reproducibilidad {90)
> 1000 pakg 1E (adaptado a partir de la ecuacidn de Horwitz)
=120 palkg - 1000 pa/kg 22 (adaptado a partir de la ecuacion de Horwitz)
10-120 po/ka 25%
<10 pg/kg 30*

*El CV (%) presentado es una orientacion y debe ser tan bajo como saa
razonablemente posible.

En los casos de anilisis efectuades en condiciones de repetibilidad, el coeficiente de
wariacion en condiciones de repetibilidad serd iguzl o inferior a dos tercios de los
valores enumerados en el cuadro 2,

4.2 Determinacion Selectividad/Especificidad (puntc 2.3, Reglamento CE
808/2021).

n = 20 muestras Blancos (1 matriz/diferentes especies).

4.4 Determinacion Robustez {punto 2.4, Reglamento CE 808/2021).

Cambios mencres que pueden producirse en ensayos rutinarios. Por ejemplo:
wvariaciones en wolimenes o concentraciones de los reactivos, pH, temperatura de
incubacidn o de reaccidn, calidad de los reactives v distintites lotes, diferente pureza,
equipamiento.
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Pauta de validacién de métodos de drogas veterinarias,
segun referencia Reglamento UE 2021 /808

4.5 Estudio de Estabilidad {punto 2.5, Reglamento CE 808/2021).
Puede basarse en estas directrices:

a) Segun 808/2021.

b) Punto 185 Directriz CODEX "CAC/GL 71-2009", de acuerdn 3 las condiciones tipicas

de almacenamiente v peor periode minime de 90 dias.

4.6 Calruln da LoD o Lof.
LaQ) debe sar el punto mas pequerno y demostrable de Iz curva de calibracion.

Lok puade ser igual o menor al 70% que el LgQ de Sustancias Autorizadas o
Concentracién de Interés, relacion minima 3:1.

Lok puede zer igual o menor al 50% que =l LpQ de Sustancias No autorizadas o

Concentracién de Interés, relacion minima 3:1.

Demostrables y & repeticiones come minimo para ambos limites.

4.7 Curvas de Calibracién (Rango Lineal) [punto 2.8, Reglamento CE 808/2021).

Curva de Calibracion en 1 matriz/1 especie, debe contener minimao:

- 5 niveles incluyendo el cero.

Lo,
- LMR o CI del anzlita.

Curvas en 2 dias distintos, se debe avaluar:
3] Pendientas, Intercepto.
b) Coeficiente de Determinacion (R2 > 0,39%:).

] Factor Residual (medido en 2%&).

4.8 Efecto matriz relativo: (punto 2.10, Reglamento CE 808/2021).

Tras extraccién, la matriz en blanco debe enriquacerse con el anzlits al CI o LMR v debe

anzlizarse junte con una diselucién pura del analito.

Criteric de aceptacion: Mo debe superar el 20% parz el factor matriz.

D-ATR-AAT-104 - version 01
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Pauta de validacién de métodos de drogas veterinarias,
segun referencia Reglamento UE 2021 /808

4.9 Calculo CCa y CCB. (punto 2.6 y 2.7, Reglamento CE 808/2021).

CCat Segin método 1 o 3 para Sustancias No Autorizadas.

CCa: Sequn método 1 o 2 para Sustancias Autorizadas.

CCP: Segin método 1,2 o 3, para Sustancias No Autorizadas.

CCP: Segun método 1, 2 o 3 para Sustancias Autorizadas.

5.- AMPLIACION A OTRAS MATRICES{ ESPECIES.

Amplizcidn a otra Matriz: realizar validacidn complata.

Ampliacién a otras Especies: se debe analizar.

- Curva de Calibracidn minimo 5 punto, incluido el cero y LA o CI por cada especie
{misma matriz).
- Realizar & fortificados al nivel de LA o CI por cada especie {misma matriz).

Calecular: a) Efecto Matriz.
b} % Recuperacion.
o} %k V.
d) Concentracidn promedio.

Criterios aceptacion: cumplir con los cuadros Ne1 v 2.

6.- CONTROL DE CALIDAD APLICADO A RUTINA.

6.1 Método de Rutina por Screening.

Muestra de Contrel del instrumento.

Muestra Blanco Matriz.

Muestra Blanco Reactivo.

Muestra de control calidad fortificado &l LgQ, v LA o CI en duplicado para sustancias
autorizadas.

Muestra de control calidad fortificade al Lgli v LaQ o CI en duplicado para
sustancias Mo autorizadas.

Muestras 1 a n...

Muestra en duplicado,

6.2 Método de Rutina para Confirmacion.

Muestra de Control del instrumento.

Muestra Blanco Matriz.

Muestra Blanco Reactivo.

Curva de Calibracién en matriz.

Muestra de control calidad fortificade 2l Ll v LMR o CI en duplicade para
sustancias autorizadas.

D-ATR-AAT-104 - version 01 Pa
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Pauta de validacion de métodos de drogas veterinarias,
segun referencia Reglamento UE 2021 /308

- Muestra de contrel calidad fertificade al Lgh v L@ o CI en duplicado para
sustancias No autorizadas.

- Calculando el porcentaje de recuperacion de los fortificados v su coeficiente de
variacion.

- Muestra positiva (s).

- Muestra control de calidad fortificada.

D-ATR-AAT-104 - versidn 01 Pa
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1.4 Lista de Resultados de Ensayo Interlaboratorio_170326, cédigo ATR-AAT-267, version 02.



Codiga: F-ATR-AAT-267
LISTA DE RESULTADOS DE ENSAYOS Vemicn: 02
INTERLABORATORIOS
Paging: 1 de 1
Identificacion del laboratorio
Mombre/razdn socisl:
Cédula de identidsd NYRUT:
alor obienido
Técnlca Walor Asignado Resultados
ProveadurFachal Analiticar Pa o | {consanea con p::j:qj":::::::o paftgtactorioy | VAT 98| spciopes Emﬁ:l_?“
Cadigo laboratorio Metada de atriz tmatra unidades o f orgentajs] imsstistsctortol | 2756008 | comectivas | DO SEEIO
eneayoicddigo porcentae] P cuestionable
Ronda

1.5 Lista de Resultados de Ensayos Interlaboratorios, F-ATR-AAT-267, version 01.




Cddigg: F-ATR-AAT-287
LISTA DE RESULTADOS DE ENSAYOS Wersian: Ot

INTERLABORATORIOS
Pagina: 1de 1

Identificacion del laboratorio

Nombre/razon social:

Cedula de identidad N*/RUT:

Valor obtenido

Tecnica Walor Asignado Resultados

o | Laboratorio - - Valor de - Efectividad
ProveedoriFechal Analitical ] . Ieonsensofcon | P o o2 satisfactoriol | V3 Acciones i
Cédigo laboratorio Método de Matriz Parametros unidadas o [conunidades o | G b storiol | 2750978 | correctivas de EC;IOHE!
ensayolcédige porcentaje) porcentaje] cuestionabla correctivas
Ronda

2. DEROGASE las Resolucién Exenta N° 5.909 de 2024 y Resolucién Exenta N2 670 de 2026, déjase sin
efecto el Instructivo Técnico para la determinacién de residuos en productos pecuarios, cédigo D-ATR-
AAT-010, version 09 y sus los documentos complementarios.

3. DEJASE ESTABLECIDO que los Instructivos técnicos, documentos y los formularios aprobados por la
presente Resolucién, entraran en vigencia a contar de la publicacién de esta Resolucién en el Diario
Oficial.

Los laboratorios con autorizacidon vigente en relaciéon a este alcance, deberan ajustar su accionar de
acuerdo al texto del Instructivo técnico aprobado por la presente Resolucién, con todas sus
modificaciones, si corresponde, dentro del plazo de noventa (90) dias corridos a contar de la fecha de
publicacién de esta Resolucién en el Diario Oficial.

4. DEJASE CONSTANCIA que la presente Resolucién, los Instructivos técnicos, los documentos y los
formularios que ésta aprueba, estaran a disposiciéon de los usuarios en el sitio web del Servicio Agricola
y Ganadero (www.sag.cl), conforme a lo dispuesto en el articulo 7, letra g) y h) de la ley N° 20.285 sobre
acceso a la Informacién Publica. 5.

5. INSTRUYESE a la Divisién de Proteccién Pecuaria, al Departamento Red SAG de Laboratorios y al
Departamento de Transacciones Comerciales y Autorizacién de Terceros de este Servicio para que
realicen de manera coordinada las acciones tendientes a la implementacién y difusién de estos
documentos, de acuerdo con sus respectivas funciones y competencias.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE
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https://ceropapel.sag.gob.cl/validar/?key=198897933&hash=e79a4
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