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1. SCOP
Stabileste regulile de ambalare, marcare, sigilare si expediere a esantioanelor de analiza pentru testarea impurificarii cu
Organisme Modificate Genetic (OMG).

2. REFERINTE

# Ordin MADR nr.1573/2014 privind controlul oficial al calitatii semintelor prin testarea soiurilor nemodificate genetic privind
impurificarea cu organisme modificate genetic;

» SREN ISO/CEI 17025:2018 Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercéri si etalonari;

» Reguli ISTA Capitolul 2 Sondare, versiunea in vigoare.

3. RESPONSABILITATI
3.1 Sondatorii imputerniciti ISTA:

o efectueaza esantionarea loturilor respectand cerintele din ,,Regulile ISTA” Capitolul 2 Sondare, versiunea in vigoare;

e raspund de evitarea oricaror impurificari mecanice, amestecarea/incurcarea soiurilor sau esantioanelor;

e  completeaza formularul ,Comanda pentru testarea OMG”, cod PCR-PGS-02-dc-01, in 3 exemplare cu toate datele cerute de
formular, conform instructiunii de lucru;

e  raspund de corectitudinea datelor inscrise;

e  asigurd integritatea esantioanelor si le expediaza cat mai repede posibil catre LCCSMS Bucuresti, Str. Aleea Sandu Aldea, nr.
10, sector 1, cod 012065 Bucuresti.

3.2 Analistul de la receptie

o verifica datele din ,Comandé pentru testarea OMG” cu datele inscrise pe ambalajele esantioanelor de laborator;
e semnaleaza managerului tehnic/managerului de calitate cand prezentarea esantioanelor de laborator este neconforma
si/sau exista neconcordante in datele inscrise.

3.3 Managerul tehnic/managerul de calitate

e ialegatura cu esantionorul pentru clarificarea neconcordantelor constatate;

e arhiveaza ,Comanda pentru testarea OMG” in dosarul cod PCR-B-18-Q;
e notifica biroului financiar-contabilitate, investitii pentru facturarea analizelor de laborator.

4. MOD DE LUCRU

4.1 Controlul oficial al calitatii semintelor prin testarea soiurilor nemodificate genetic privind impurificarea cu organisme modificate
genetic, se aplica in urmatoarele cazuri:
4.1.1 Monitorizarea semintelor produse pe teritoriul Roméniei care sunt destinate comercializarii pe teritoriul Roméniei si pe
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teritoriul Uniunii Europene;

4.1.2 Monitorizarea in timpul comercializarii a semintelor la nivelul depozitelor si al unitatilor de comercializare, persoane fizice i
juridice;

4.1.3 Monitorizarea importului de seminte de porumb si soia din tari terte;

4.1.4 LEDOMG efectueaza, la cerere, analizele pentru care laboratorul este acreditat.

4.2 Esantionarea

| e se vaefectua conform procedurii ,/dentificarea si sondarea loturilor de seminte”, cod LCSOP-01-013;
e din proba compusa se vor extrage 3 esantioane, astfel: un esantion de laborator, un esantion martor si un esantion
contraproba;

4.3 Ambalarea, marcarea, sigilarea
Esantionorul:

o verifica greutatea esantioanelor care trebuie s fie de cel putin 1 kg;

o identifica esantioanele prin inscrierea pe ambalaj a urmatoarelor date: unitatea producatoare, specia, soiul, categoria
biologica, numarul si marimea lotului/partidei, numarul si greutatea ambalajelor, tratamente chimice efectuate cand este
cazul, data esantionarii si codurile de identificare a esantioanelor formate;

e esantionorul semneaza si aplica stampila cu numar unic de identificare pe punga;

e marcheaza esantionul prin inscrierea pe punga a codurilor de identificare a esantioanelor:
= PL pentru esantion de laborator;
= PM pentru esantion martor;
= CP pentru esantion contraproba;

o Sigileaza esantioanele, prin aplicarea bandei de scotch inscriptionata INCS;

4.4 Completarea formularului Comanda pentru testarea OMG cod PCR-PGS-02-dc-01
Esantionorul completeaza:

e sectiunea “Operator economic” a formularului, cu:

o numele operatorului economic;
adresa sediului;
persoana de contact;
telefon/fax;
e-mail;
o date privind facturarea: numarul de ordine din registrul comertului, codul fiscal, contul IBAN, banca.
e  datele privind esantionul de laborator:
o  specia;

soiul;
categoria biologica;
marimea lotului;
numar de referinta partida/lot;
bifeaza daca semintele sunt netratate sau tratate, caz in care se specificd numele tratamentului chimic aplicat
semintei; de asemenea, bifeazé daca sunt seminte valoroase.

e bifeaza testul solicitat;

e completeaza numele reprezentantului detinatorului de seminte care asisté la sondare, care stampileaza si semneaza
formularul de comanda;

o Difeaza felul controlului oficial al semintelor;

e bifeaza pentru ,esantionare initiala“. in situatia in care laboratorul solicita un nou esantion obtinut dintr-o noua

(@]
o
(@]
o

O 0O O O O




LCCSMS Bucurest INSTRUCTIUNE DE LUCRU Pagina: 3 of 3

s INSTRUCTIUNE DE LUCRU PENTRU AMBALAREA, Data aprobarii: 24.10.2018
Manualul calitatji ; S
MARCAREA, SIGILAREA S| EXPEDIEREA Data aplicarii: 01.11.2018
PCR- ESA-IL-01-004 ESANTIOANELOR DE TESTARE Versiunea: 004

esantionare, se completeaza formularul ,Comanda pentru testarea OMG” cu toate datele esantionului si se bifeaza ,resondare*

o datele esantionorului: nume, numele ITCSMS/LCCSMS, numérul stampilei;

e data la care se efectueaza esantionarea;

e semneaza formularul si aplica stampila cu numar unic.
Notéa 1: Greutatea esantionului necesar testarii privind impurificarea cu organisme modificate genetic este de 1 kg, in
conformitate cu Ordinul Nr.1573/ M.Of.Nr.796 din 31 octombrie 2014. Pentru semintele valoroase, greutatea esantionului
este de minimum 200 grame.
Nota 2: Formularul ,Comanda pentru testarea OMG”, cod PCR-PGS-02-dc-01 insoteste esantionul de laborator la laboratorul de
testare.
Nota 3: Traseul pe care un esantion il parcurge in laborator este: identificarea elementelor genetice care ne-ar indica faptul c&
avem de-a face cu o impurificare — Determinarea calitativa pentru evidentierea CaMV P-35S si T-nos din seminte de porumb si
Soia. Prezenta elementelor genetice CaMV P-35S si T-nos indica o impurificare cu un organism modificat genetic (OMG).
In cazul in care, in analizd, se detecteazd CaMV P-35S si/sau T-nos peste LOD, LCCSMS contacteaza operatorul economic i
obtine acordul pentru analiza cantitativa.
Formularul ,Comanda pentru testarea OMG” se va completa conform punctului 4.4 din prezenta instructiune de lucru, iar la testul
solicitat se va bifa in casuta ,Determinare calitativa pentru evidentierea Cauliflower mosaic virus 35S promoter (CaMV P-35S) si
Nopaline synthase terminator (T-nos) din seminte de porumb si soia (LOD 0,1%)”.

4.5 Expedierea esantioanelor

» Esantionorul se asigura ca esantioanele de laborator PL sunt expediate cat mai repede posibil la LCCSMS Bucuresti prin
posta, tren, servicii de curierat sau alte metode ce permit trasabilitatea expedierii;

» Esantionul contraproba CP va fi stocat in magazia de probe a ITCSMS care executd esantionarea si va fi solicitat de
LCCSMS Bucuresti in cazul in care rezultatul este neconcludent si/sau in caz de litigiu;

» Esantionul martor PM raméne la operatorul economic si va fi testat in cazul in care rezultatul este neconcludent si/sau in
caz de litigiu;

» La expediere, esantionorul are in vedere ca esantioanele sa fie ambalate in cutii, colete sau saci rezistenti la conditiile
nefavorabile de mediu, astfel incét acestea s& nu permita vatdmarea mecanicd, deteriorarea ambalajelor esantioanelor de
laborator sau calitatea semintelor;

Nota 4: Perioada analitica de la receptia esantionului de lucru in laborator este de 7 zile lucratoare.

Nota 5: Eliberarea buletinului de analiza se face electronic, prin e-mail-ul comunicat, urmand apoi ca acesta s fie expediat
ulterior, prin intermediul serviciilor postale. Eliberarea buletinului de analiza se realizeaza dupa incasarea contravalorii facturii
corespunzatoare testelor solicitate.

Not& 6: in cazul monitorizarii anuale si a importului de seminte, buletinul de analizi DUPLICAT este expediat cétre
ITCSMS care a realizat esantionarea.

5 INREGISTRARI

5.1 Formulare

Comanda pentru testarea OMG, cod PCR-PGS-02-dc-01

5.2 Registre

Registru intrari probe LCR-SOP-02-R-01

5.3 Dosare

Dosar pentru arhivare PCR-B-18-Q




