
INSTRUCTIVO PARA El CONTROL DE PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS AFINES DE usa AGRiCOLA

AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD

AGROCALIDAD
AGENCIA ECUATORIANA
DE ASEGURAMIENTO

DE LA CAUDAD DELAGRO

MINISTERIO DE AGRICUl TURA, GANADERiA,
ACUACUL TURA Y PESCA

REPUBLICA DEL ECUADOR

JB ,. I 10 ~ t\1I1'RliALIPAP~ .....~ !)S "1r·~"'"·'r-·-#to I'~""''''
,...w,..... V"'"""" ~ c......i~Qe._~

INSTRUCTIVOPARA ELCONTROL DEPLAGUICIDAS Y PRODUCTOS Edlc16nNo: 0
MINES DE USC AGRicOLA

Fecha de Aprobacl6n: 19-05-2017

PROCESO:REGISTRODE INSUMOS AGROPECUARIOS ~UBPROCESO: REGISTRODE INSUMOS AGRiCOLAS

REQUISITODE LA NORMA: 7.5



Directora de Registro
InsumosAgricolasIng.Sara Elina Barriga

Nombre FirmaCargo
~~--~--------~-------------4Coordinadora General de

~.-r-7"~Registro de Insum
Agropecuarios.

Ing. PamelaRualesRevision
tecnica

Nombre Cargo Firma

Elaboracion Ing. Gabriela Espln Analista de Ia Direcci6n de

~bo~,n~Salazar Registros de Insumos
Agricolas

Ing. Santiago Daniel Anallsta de la Direcci6n de

~
Registros de InsumosMerino Agrlcolas
Responsable de Post

~JIng. DianaAyala Robelly Reglstro de Insumos
Agrlcolas

,

TABLA DE RESPONSABIUDADES

8~ 6i) AO?~~!",,!?~ ~ :Jl."~~~>y"'-

INSTRUCTIVOPARA El CONTROL DEPLAGUICIDAS Y PRODUCTOS Edlcl6n No: 0
AFINESDE USCAGRICOLA

Fecho de Aprobocl6n: 19-05·2017

PROCESO:REGISTRODE INSUMOSAGROPECUARIOS bUBPROCESO: REGISTRODE INSUMOSAGRiCOLAS

REQUISITODE LA NORMA: 7.5



TABLA DECONTENIDO
1. CONTROL,EXPEDICION,REVlSIONY DISTRIBUCIONDEL DOCUMENTO 4
2. DEFINICIONES 4
3. ANTECEDENTES 7
4. OBJETIVO GENERAL 8
5. AMBITO DEAPLICACION 8
6. ACTIVlDADES DECONTROL 8
7. MATERIALES REQUERIDOSPARA LAS INSPECCIONESDECONTROL. 9
8. PROCEDIMIENTODE INSPECCION 10
9. CAUSAS DE CLAUSURA DE LAS EMPRESAS0 ALMACENES DEEXPENDIODE

PlAGUICIDAS Y PRODUCTOSAFINES DE usa AGRiCOLA 10
9.1. CLAUSURAINMEDIATA 11
9.1.1. PROCEDIMIENTOPARA CLAUSURA INMEDIATA 11
9.2. CLAUSURA DICTADA DENTRODEUN PROCESOADMINISTRATIVO 11
9.2.1. PROCEDIMIENTOPARA CLAUSURA DICTADA DENTRODE UN PROCESO
ADMINISTRATIVO 11
10. CAUSAS DEDECOMISODE PLAGUICIDASY PRODUCTOSAFINES DE usa

AGRiCOLA 12
11. CAUSAS DECUARENTENADE PLAGUICIDASY AFINES DE usa AGRiCOlA 13
12. PROCEDIMIENTOPARA DECOMISOY/O CUARENTENA 14
13. DETERMINACIONDERESPONSABIUDADES 15
14. CONTROLDEEXPENDIODE PLAGUICIDASDE usa AGRiCOLA BAJO RECETA 16
15. CONTROLDEEXPENDIODE PLAGUICIDASY PRODUCTOSAFINES DEusa

AGRICOLA SIN RECETA 17
16. OPERATIVOSDE CONTROLEN EMPRESAS0 ALMACENES DEEXPENDIODE

PLAGUICIDASY AFINES DEUSOAGRiCOLA. 17
16.1.CAUSAS 17
16.2. PROCEDIMIENTO 17
17. DEL INFORMETECNICODE INSPECCIONPLAGUICIDASY PRODUCTOSAFINES DE

USOAGRiCOLA 18
18. PROCEDIMIENTOPARA LA SUPERVISION Y CONTROLDE LA CAUDAD DE LA

FORMULACION DE PLAGUICIDASY PRODUCTOSAFINES DE USOAGRICOLA 18
18.1. GENERALIDADES 18
18.2. PROCEDIMIENTO 20
18.2.1. TOMA DE MUESTRAS 20
18.2.2. ANAllSIS DE LA MUESTRA 21
18.2.3. ANAuSIS DE LOS RESULTADOSDE LA MUESTRA 22
18.2.4. ANAuSIS DE LA CONTRAMUESTRA 23
18.2.5. ANAuSIS DERESULTADOSDE LA CONTRAMUESTRA 24
18.2.6. ANAuSIS DE LA SEGUNDAMUESTRA 24
18.2.7. ANAuSIS DE LOS RESULTADOSDE LA SEGUNDA MUESTRA 25
18.3. REFORMULACION 26
19. BIBLIOGRAFIA 27
20. CONTROLDECAMBIOS: 27
21. ANEXOS 28
ANEXO I. ACTA DE CUARENTENAIDECOMISO/LEVANTAMIENTODECUARENTENA 28
ANEXO II. ACTA DEOPERATIVODECONTROL.. 29
ANEXO III. ACTA DETOMA DE MUESTRA 30
ANEXO IV. FORMATODERECETA AGRICOLA PARA EXPENDIODE PLAGUICIDAS 31

2

08 ,.~ G<rcIdI.WlQ.
@ IIO"OCeLlp"pt8 y~~~

~yPMcn ~ .... OII."';;"='

INSTRUCTIVO PARA ELCONTROL DEPLAGUICIDAS Y PRODUCTOS Edicion No: 0
AFINESDE USC AGRicOLA

Fecha de Aprobocl6n: 19-05-2017

PROCESO:REGISTRODE INSUMOS AGROPECUARIOS bUBPROCESO: REGISTRODE INSUMOS AGR1COLAS

REQUISITODE LA NORMA: 7.5



3

ANEXOV. ACTA DECLAUSURA PARA ALMACENESY EMPRESAS AGROPECUARIAS 32
ANEXOVI. ACTA DEREPORTESEMESTRALDEVENTA BAJO RECETA 33
ANEXOVII. FLUJOGRAMA PARA LAS ACnVIDADES DECONTROLDEPLAGUICIDASY
PRODUCTOSAFINESDEUSCAGRiCOLA. 34

@'Jf!o~~'7#8~~~ ...... .,f • ~" .... oa..c.aoO

INSTRUCTIVOPARA El CONTROL DEPLAGUICIDAS Y PRODUCTOS Edlcl6n No: 0
AFINESDE USC AGRfCOLA

Fecho de Aprobocl6n: 19·05·2017

PROCESO:REGISTRODE INSUMOS AGROPECUARIOS ~U8PROCESO: REGISTRODE INSUMOS AGRiCOLAS

REQUISITODE LA NORMA: 7.5



4

Cuarentena: Procedimiento en el cual se alsla temporalmente a un sujeto u objeto
que pueda atentar contra la inocuidad de los alimentos, evitando que continue con
su libre circulaci6n debido a que infringe condiciones establecidas per un
reglamento, ley, decreto, estatuto, U otra medida de reglamentaci6n, con el objetivo
de someterlo a observaci6n y/o prueba hasta determinar si cumple 0 no con
requisitos de caracter obligatorio para determinar su destino en base al dictamen del
departamento legal pertinente del ente regulador a cargo (Resoluci6n 022, 2011).

Contramuestra: Parte 0 cantidad pequeiia de producto registrado ante la autoridad
nacional competente, con caracteristicas identicas a la muestra que estara bajo
custodia de la ANC (Resoluci6n 357, 2015).

Control: Actividad de supervisi6n, seguimiento y vigilancia (CAN, 2002).

Comercializaci6n: EI proceso general de promoci6n del producto, incluyendo la
publicidad, relaciones publicas ace rca del producto y servicios de informacl6n, asi
como la distribuci6n y venta en los mercados nacionales e internacionales (CAN,
2002).

Autoridad Nacional Competente: Organismo gubernamental encargado de
expedir el registro y coordinar 0 regular las acciones que se deriven del presente
instructivo (adaptado de la CAN, 2002).

Para la interpretacl6n y aplicaci6n del presente Instructivo se utllizaran las siguientes
definiciones tomadas de la Decisl6n 804 "Norma Andina para el Registro y Control
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola"; Resoluci6n 357 "Instructivo de
procedimientos para la supervisi6n y control de calidad en la formulaci6n de
plaguicidas y afines de uso agricola".

2. DEFINICIONES

Sera distribuido a todas las Direcciones Distritales y Articulaci6n Territorial,
Direcciones Distritales y Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria, donde se
ejecutaran las actividades y procesos descritos en este instructivo y quienes seran
los responsables de su apllcaclon.

EI instructivo para el control de plaguicidas y productos afines de uso agricola debe
ser expedido y controlado por la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la
Calidad del Agro - AGROCALIDAD.

1. CONTROL, EXPEDICI6N, REVISI6N Y DISTRIBUCI6N DEL DOCUMENTO
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Fabricaci6n: Sintesis 0 produccion de un Ingrediente activo plaguicida (CAN, 2002).

Etiqueta: Cualquier material escrlto, impreso 0 grafico que vaya sobre el envase
que contiene un plaguicida 0 este impreso, grabado 0 adherido a su recipiente
inmediato yen el paquete 0 envoltorio exterior de los envases para usa 0 distrlbuclon
(CAN, 2002).

Envase: Es el recipiente que contiene el producto para protegerlo 0 conservarto y
que facilita su manlpulacion, almacenamiento, dlstnbuclon y presenta la etiqueta
(CAN, 2002).

Envasador: Persona natural 0 juridica autorizada cuya actividad consiste en pasar
un plaguicida qufmico de cualquier recipiente a un envase comercial para la venta
subsigulente, sin alterar sus caracterlstlcas (CAN, 2002).

Embalaje: Todo aquello que agrupa, contiene y protege debidamente los productos
envasados, facilitando el manejo en las operaciones de transporte y
almacenamiento, e identifica su contenido (CAN, 2002).

Dossier Tecnlco: Conjunto de requisitos tecnicos que soportan el registro de un
producto (CAN, 2002).

Distribuidor: Persona natural 0 jurfdica que suministra los plaguicidas a traves de
canales comerciales en los mercados nacionales 0 internacionales (CAN, 2002).

Desechos 0 residuos peligrosos: Comprende los plaguicidas en desuso, es decir
los que se encuentran vencidos 0 fuera de especificaciones tecnicas, envases 0

empaques que hayan contenido plaguicidas, remanentes, sobrantes, subproductos
de estos plagulcidas; el producto de lavado 0 limpieza de objetos 0 elementos que
hayan estado en contacto con los plaguicidas tales como: ropa de trabajo, equipos
de apflcaclon, equipos de proceso u otros (CAN, 2002).

Decomiso: Procedimiento que se impone a tftulo de sancion, por la realizacion de
actos contra el tenor de leyes prohibitivas 0 por incumplimiento de obligaciones de
hacer a cargo de los gobernados con la nota particular de que se reduce a los bienes
que guardan relacion con la conducta que se castiga, es decir, los que han sido
utilizados como instrumento para la comlslon de un delito 0 infracci6n administrativa,
los que han resultado como fruto de tales illcitos 0 bien los que por sus
caracteristicas, representan un peligro para la sociedad, 0 inocuidad de acuerdo a
la normativa vigente que maneja la ANC (Resoluclon 022, 2011).
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Operador de AGROCALIDAD: Persona Natural 0 Juridica que se dedica a la
produccion, investiqacion, comerclaltzacton, industrializacion, reproduccion,
fabricacion, acopio, distribuclon, de plantas y partes de plantas, productos y
subproductos de origen vegetal, mercancias pecuarias, sub productos de origen

Nornbre del producto: Denorninacion 0 identificaci6n con que el titular del producto
etiqueta, registra, comercializa y promociona el plaguicida. Este terrnino abarca la
marca comercial (CAN, 2002).

Nornbre cornun: EI nombre especifico asignado al ingrediente activo de un
plaguicida por la Organizaci6n Internacional de Normalizaci6n (ISO), 0 por el Cornite
Andino de Norrnallzacion 0 adoptado por los organismos nacionales de
normalizaci6n para su uso como nombre generico 0 no patentado (CAN, 2002).

Muestra: Parte 0 cantidad pequeiia de producto comercial registrado ante la
Autoridad Nacional Competente, que sera destinado para anal isis de laboratorio
(Resoluci6n 357, 2015).

Legislacion sobre plaguicidas: Cualquier ley, reglamento 0 norma aplicados para
regular toda actividad relacionada con los plaguicidas (CAN, 2002).

Ingrediente activo: Sustancia qufmica de acci6n plaguicida que constituye la parte
biol6gicamente activa presente en una formulaci6n (CAN, 2002).

lnmcvilizaclon: Procedimiento, mediante el cual se limita 0 restringe el
desplazamiento de un bien u objeto con fines comerciales a nivel nacional, que
puedan poner en riesgo la salud 0 bienestar de la poblaci6n 0 del medio ambiente,
esto como medida inmediata en respuesta a una infracci6n flagrante de un
reglamento, ley, decreto, estatuto, u otra medida de reglamentaci6n a la que se
somete (Resoluci6n 022, 2011).

Forrnulador: Persona natural 0 juridica, publica 0 privada, dedicada a la formulaci6n
de productos finales, directamente y/o por medio de un agente 0 de una persona
natural 0 juridica por ella controlada 0 contratada (CAN, 2002).

Formulacion: Proceso de combinaci6n de varios ingredientes para hacer que el
producto sea utHy eficaz para la finalidad que se pretende (CAN, 2002).

Fabricante: Una cornpafua u otra entidad publica 0 privada, 0 cualquier persona
natural 0 juridica, publica 0 privada, dedicada al negocio 0 a la funci6n
(directamente, por medio de un agente 0 de una entidad por ella controlada 0

contratada) de sintetizar un ingrediente activo plaguicida (CAN, 2002).
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AGROCALIDAD, ejecuta actividades de vigilancia y control en todas las etapas del
cicio de vida: fabricaci6n, formulaci6n, envasado, distribuci6n. comercializaci6n y
disposici6n final. adernas en la utilizaci6n en empresas de aplicaci6n terrestres y
aplicaci6n aerea de plaguicidas y productos afines de usc agricola estableciendo
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La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro - AGROCALIDAD
conforme a las normativas vigentes establece e implementa los mecanismos
necesarios para el seguimiento de las actividades de control.

3. ANTECEDENTES

Segunda muestra: Parte 0 cantidad pequef\a de producto comercial registrado ante
la autoridad nacional competente. que se tornara de un lote diferente a la muestra y
contramuestra con fecha posterior de formulaci6n (Resoluci6n 357. 2015).

Reformulaci6n: Proceso mediante el cual un producto que no cumple con la calidad
puede ser formulado nuevamente para ser comercializado previo anallsis realizado
en conformidad al Manual de Especificaciones de FAO y autorizaci6n de la ANC
(Resoluci6n 357. 2015).

Producto formulado: La preparaci6n plaguicida en la forma en que se envasa y
vende; contiene en general uno 0 mas ingredientes activos mas los aditivos y puede
requerir la diluci6n antes del uso (CAN, 2002).

Producto afin: Son sustancias que se combinan con los plaguicidas de usc agricola
para potenciar la acci6n del plaguicida incluye a los coadyuvantes (Resoluci6n 0117,
2016).

Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA): Cualquier sustancia 0 mezcla de
sustancias destinadas a prevenir, destruir 0 controlar cualquier plaga, las especies
no deseadas de plantas 0 animales que causan perjuicio 0 que intertiere de
cualquier otra forma en la producci6n, elaboraci6n, almacenamiento, transporte 0

comercializaci6n de alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera.
EI termlno incluye las sustancias destinadas a utilizarse en el crecimiento de las
plantas, defoliantes, desecantes y a las sustancias 0 mezclas de sustancias
aplicadas a los cultivos antes 0 despues de las cosechas para proteger el producto
contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte. Este termino no incluye
los agentes biol6gicos para el control de plagas (los agentes bioquimicos y agentes
microbianos) (CAN, 2002).

animal, articulos reglamentados, insumos agropecuarios, entre otros, destinados a
diferentes usos (Resoluci6n 357, 2015).
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c. Programade control de almacenesde plaguicidasy afines.
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b. Programa de control de empresas fabricantes, formuladores, envasadores,
importadores, exportadores, distribuidores, comercializadores, aplicadores
terrestres y aplicadores aereas de plagulcidas y productos afines de usa
agricola.

a. Programa de control de calidad de la formulaci6n de plaguicldas y productos
afines de uso agricola, para 10 cual se tornara muestras que seran analizadas
por el laboratorio de control de insumos agropecuarios de AGROCALlOAO 0

laboratoriosacreditados0 reconocldos,enel caso de que la ANC no cuente con
los equipos y materialesnecesarios.

EI control esta dirigido a todas las personas naturales 0 juridicas que realicen
actividades de tabricaclon, formulacion, envasado, importacion, exportaci6n,
dlstribucion.comercializaci6n,apllcacton terrestrey aplicaci6naerea de plaguicidas
y productosafines de uso agricola a travesde inspeccionesde control, vigilancia y
control de la calidad de la formulacion, establecidos de acuerdo a planificaci6n
internade AGROCALIOAD,con la cooperaclonde los sectores publico y/o privado,
enmarcadosen los siguientes programas:

6. ACTIVIDADES DE CONTROL

Este instructivo sera aplicado a fabricantes, formuladores, envasadores,
importadores, exportadores, distribuidores, comercializadores, empresas de
aplicaclon terrestre y aplicaclon aerea de plaguicidas y productos afines de uso
agricola por parte de los tecnicos de las Oirecciones Oistritales y Articulacion
Territorial, OireccionesOistritalesy Jefaturas de Servicio de SanidadAgropecuaria
a nivel nacional para la ejecuclon de las actividadesde supervision,seguimiento y
vigilancia.

5. AMBITO DE APLICACION

Establecer el instructivode procedimientosque permita facilitar las actividades de
control en todas las fases del cicio de vida de plaguicidasy productosafines de uso
agricola.

4. OBJETIVO GENERAL

infracciones y sus respectivas sanciones, aplicables a las personas naturales 0

juridicas que no cumplancon 10 dispuestoen las normativasvigentes 0 que causen
dano a la salud0 al ambiente.
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n. Sellos de cuarentena, decomiso y clausura.

m. Acta de clausura para almacenes y empresas agropecuarias (anexo V,
documento anexo a la presente resoluci6n).

I. Formato de recetario para expendio de plaguicidas (anexo IV, documento anexo
a la presente resolucion).

k. Acta de notificaci6n (anexo II, de la Resoluci6n 203).

j. Acta de toma de muestra (anexo III, documento anexo ala presente resoluci6n).

i. Acta de operativo de control (anexo II, documento anexo a la presente
resoluci6n).

h. Acta de decomiso, cuarentena y levantamiento de cuarentena (anexo I,
documento anexo a la presente resoluci6n).

g. Listas de verificacion para empresas fabricantes, formuladores, envasadores,
importadores. exportadores, distribuidores, comercializadores, aplicadores
terrestres y aplicadores aereas de plaguicidas y productos afines de uso
agricola.

f. Lista de verificaci6n para almacenes de expendio de insumos agropecuarios.

e. Base de plaguicidas y productos afines de usa agricola registrados en el sistema
de AGROCALIDAD.

d. Base de empresas y/o almacenes registrados en el sistema de AGROCALIDAD.

c. Respaldo de las normativas vigentes.

b. Equipo de proteccion: mascarilla y guantes.

a. Identificacl6n de AGROCALIDAD: credencial actualizada y chaleco de la
instituci6n.

EI personal tecnico de AGROCALIDAD para todas las actividades de control
desarrolladas a nivel nacional debera poseer 10 siguiente:

7. MATERIALES REQUERIDOS PARA LAS INSPECCIONES DE CONTROL
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Se procedera a la cia usura de las empresas 0 almacenes de expendio de

9. CAUSAS DE ClAUSURA DE lAS EMPRESAS 0 AlMACENES DE EXPENDIO
DE PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS AFINES DE USC AGRiCOLA

h. En caso de encontrar hatlazgos el tecnico de AGROCALIDAD debe presenter
en un plazo maximo de 72 horas el informe tecnico al Director Distrital de
Articulaci6n Territorial. al Director Distrital 0 Jefe de Servicio de Sanidad
Agropecuaria para el inicio del proceso administrativo correspondiente.

g. Los plaguicidas y productos afines de uso agrIcola deben estar almacenados de
forma separada de acuerdo a 10 establecido en la Norma Tecnica INEN 2266.

f. Verificar que lIeva control de la venta de plaguicidas de uso agricola bajo receta
a traves del respectivo kardex, facturas y que las recetas se encuentran
archivadas por 10 menos dos anos fiscales.

e. Confirmar que se expendan plaguicidas y productos afines de uso agricola
registrados ante AGROCALIDAD.

d. Verificar las lnstalaciones para revisar su estado fisico y sanitario de acuerdo al
listado de verificaci6n sequn sea el caso.

c. Comprobar el estado de registro de la empresa 0 alrnacen de expendio de
plaguicidas y productos afines de uso agricola en el sistema GUIA de
AGROCALIDAD.

b. Solicitar la presencia del asesor tecnico e informar que se trata de una
inspecci6n oficial.

a. Presentar identificaci6n de AGROCALIDAD: credencial actualizada y chaleco de
la instituci6n.

EI procedimiento que debe utilizar el tecnico de AGROCALIDAD para efectuar el
control es el siguiente:

8. PROCEDIMIENTO DE INSPECCI6N A EMPRESAS 0 AlMACENES DE
EXPENDIO DE PlAGUICIDAS Y PRODUCTOS AFINES DE USC AGRiCOLA.

p. Funda para toma de muestra.

o. Dispositivos de georeferenciaci6n y captura de lrnaqenes.
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a. Una vez reclbida la notiflcacton de la resoluci6n admlnistrativa, donde se
determine clausura de la ernpresa 0 alrnacen de expendio de plaguicidas y
productos afines de usa agricola, el tecnico debera IIenar el acta de cia usura
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9.2.1. Procedimiento para clausura dictada dentro de un proceso
administrativo.

EI juez de primera instancla dentro del proceso administrativo, una vez
analizada la infracci6n establecera de ser el caso la clausura.

9.2. Clausura dictada dentro de un proceso administrativo

e. La clausura se levanta a traves de un trarnite administrativo.

d. Colocar en todos los accesos los sellos de clausura de AGROCALIDAD.

c. L1enar el acta de ciausura y entregar la copia del documento al asesor
tecnico 0 representante legal de la empresa 0 alrnacen de expendio y
conservar el original para respaldo de la instituci6n.

b. Informar al asesor tecnico y/o representante legal los hallazgos
Identificados.

a. Realizar el respaldo totoqraflco correspondiente de los hallazgos
detectados.

9.1.1. Procedimiento para clausura inmediata

c. Como medida sanitaria preventiva, se podra clausurar a empresas que se
encuentren ejecutando actividades sin el respectivo registro emitido por
AGROCALIDAD.

b. Se evidencie el fraccionamiento de plaguicidas y productos afines de uso
agricola en almacenes de expendio 0 en lugares no autorizados para tal fin.

a. AI comprobarse que el desarrollo de las actividades de la empresa 0 alrnacen
de expendio expone directamente al personal 0 a los usuarios a contaminacl6n,
poniendo en riesgo su salud 0 afectando al ambiente.

9.1. Clausura inmediata

plaguicidas y productos afines de uso agricola cuando:

@...0'3Psru.·.....ow8 Agn::uIIlJnl.Gw~' """ ~ :1r.~~~
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2. Con productos que no tengan registro ante AGROCALIDAD, caducados 0

deteriorados.

1. Los empaques no sean transparentes 0 presenten sellos que obstaculicen
la visibilidad de los productos a ser comercializados.

f. Comercializados en combos cuando:

e. Comercializaci6n de rnoleculas prohibidas establecidas mediante resoluci6n de
AGROCALIDAD.

d. Venta de producto caducado, (es decir que se encuentre en area de
comercializaci6n).

c. Producto sin etiqueta.

b. Con registro cancelado 0 suspendido.

a. Sin registro

Los plaguicidas y productos afines de uso agricola cuando se fabrique, formule,
envase, importe, distribuya, comercialice seran decomisados en los siguientes
casos:

10. CAUSAS DE DECOMISO DE PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS AFINES DE usa
AGRiCOLA

c. EI tecnico de AGROCALIDAD debe verificar que la clausura y los sellos
permanecen intactos. Caso contrario, ernitlra un informe de 10 identificado
al Director Distrital, mismo que comunicara a la Gesti6n de Unidad de
Asesorla Juridica de la respectiva provincia, con el fin de iniciar el proceso
que corresponda.

b. Colocar en los accesos del establecimiento (ventanas, puertas), sitio 0

alrnacen de expendio de plaguicidas y productos afines de uso agricola, los
sellos de clausura de AGROCALIDAD.

y entregar la copia del documento al asesor tecnlco 0 representante legal
de la empresa 0 alrnacen de expendio y conservar el original para respaldo
de la instituci6n.
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1. Produetos plaguieidas de venta bajo receta sin firma original de un Ing.
Aqronorno 0 Agropecuario.

2. Expendio sin receta.

h. Venta de productos agricolas sin respetar la restricci6n de expendio establecida
en el registro:

1. Nombre del producto.
2. Composici6n del producto.
3. Uso de acuerdo al complejo cultivo-plaga aprobado por AGROCALIDAD

(Norma Andina).
4. Contenido neto.
5. Nurnero de lote.
6. Fecha de elaboracion y caducidad.
7. Nombre del titular de registro y/o formulador.
8. Fondo blanco, letras negras.
9. Categoria toxicoloqica.

g. Ausencia injustificada 0 informaci6n diferente a la declarada en el proceso de
registro y/o modificaci6n del mismo:

f. Etiqueta deteriorada.

e. Producto derramado.

d. Que presenten sellos de seguridad adulterados.

c. Producto de presunta adulteraci6n del producto previa confirmaci6n de anausls
de laboratorio de AGROCALIDAD.

b. Cuando se observe una segunda etiqueta sobrepuesta, que oculte informaci6n
o adicione informaci6n que no se encuentra autorizada.

a. Con envases en mal estado, con evidencia visual de golpes (mas de ~ partes
del envase). perforaciones, rasgaduras 0 rupturas.

Los plaguicidas y productos atines de uso agricola seran cuarentenados en los
sigujentes casos:

11. CAUSAS DE CUARENTENA DE PLAGUICIDAS Y AFINES DE USO AGRiCOLA

fii) "9!'f.!<1'UDAO8 ~a..n.--. -s: J'!:!&~~~ ..y"'"
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i. En caso de que el producto se hallara caducado 0 no se pueda comerciallzar el
almacenista debe notificar al titular del registro para su retiro y disposici6n final
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h. En caso de determinarse mediante proceso administrativo el levantamiento de
la cuarentena, el tecnico de AGROCALIDAD debe acercarse al sitio donde se
encuentra el producto en custodia para el retiro de cintas. con el fin de que Ie
producto sea ubicado en area de comercializaci6n.

g. EI Director Dlstrital y Artlculacion Territorial, Director Distrital 0 Jefe de Servicio
de Sanidad Agropecuaria debe analizar el informe tecnico a fin de disponer el
inicio 0 no del proceso administrative correspondiente.

f. EI inspector de AGROCALIDAD debe presentar un informe tecnico en un plazo
maximo de 72 horas al Director Distrital y Articulaclon Territorial, Director
Distrital 0 Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria.

e. Todo producto cuarentenado y/o decomisado, debidamente identificado y
sellado, queda bajo custodia y responsabilidad del representante de la empresa
o almacen de expendio, donde no deben ser movilizados, manipulados,
alterados 0 abiertas las cintas de seguridad hasta que AGROCALIDAD 10

disponga.

d. Colocar el producto en un lugar fresco y seco; protegido con un plastico para
evitar derrames en el area de producto no conforme, separado del area de
comercializaci6n, correctamente identificado como producto decomisado 0

cuarentenado sequn corresponds.

c. Sellar las cajas y frascos del producto con cinta (decomiso 0 cuarentena) de
AGROCALIDAD.

b. Colocar el producto en cajas separadas de acuerdo al hallazgo
(decomiso/cuarentena).

a. Inventariar y lIenar toda la informaci6n del producto y especificaciones
requeridas en el acta de cuarentena y/o decomiso, entregar la copia del
documento al asesor tecntco 0 representante legal de la empresa 0 alrnacen de
expendio y conservar el original para respaldo de la instituci6n.

Para el decomiso ylo cuarentena de plaguicidas y productos afines de uso agricola
en empresas 0 almacenes de expendio el tecnico debe:

12. PROCEDIMIENTO PARA DECOMISO Y/O CUARENTENA

-8' l'
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g) De encontrarse producto sin registro, adulterados 0 sin etiqueta, el
responsable es directamente el expendedor del producto.

f) EI producto caducado 0 con derrame debe ser retirado por el titular del
registro, en un tiempo maximo de 30 dlas, luego de recibir la notiflcaclon
por parte del almacenista.

e) Es obligacion de los representantes y/o asesores tecnicos de empresas
y/o almacenes, ubicar, separar e idenUficar los plaguicidas caducados
y/o derramados, para que previa notlflcacion sean retirados por los
titulares del registro de los productos.

d) Si el producto esta en area de producto no conforme, separado de los
dernas y etiquetado como caducado 0 con derrame y el expendedor ha
notificado al titular del reglstro 0 su distribuidor, el responsable es el
titular del registro del producto.

c) Si el producto esta en area de producto no conforme, separado de los
dernas y etiquetado como caducado 0 con derrame, sin la debida
notlflcaclon al titular del registro 0 su distribuidor, se Ie tlarnara la
atencion al asesor tecnico y/o representante legal del alrnacen el cual
debe enviar la notificacion al mismo para su descargo.

b) Si el producto esta en percha y el expendedor ha notificado al titular del
registro del producto 0 su distribuidor autorizado las novedades del caso,
los responsables son el expendedor y el titular del registro

a) Si el producto esta en percha el responsable directo es el expendedor
del producto.

De encontrarse productos caducados 0 con derrames:

Verificado el hecho tipificado como una infracclon, se deterrninara las
responsabilidades tomando en cuenta los siguientes puntos:

13. DETERMINACION DE RESPONSABILIDADES

de acuerdo a la legislacion ambiental vigente.
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h. Declarar cada seis meses mediante un informe de las recetas emitidas de
acuerdo a la cantidad de plaguicidas de venta restring ida que han sido
comercializados.

g. La parte de la receta con las indicaciones de uso la conservara el usuario que
soflclto el expendio del producto, quien sera el responsable del correcto uso del
producto, sequn las indicaciones prescritas.

f. EI establecimiento debera retener y archivar el original de recetas con su
respective Kardex y facturas para respaldo de su cornercializacion por dos afios
fiscales y entregar cada seis meses el reporte semestral bajo receta de acuerdo
al Anexo VI eJmismo que forma parte integrante de la presente resolucton.

e. Los productos de venta bajo receta seran almacenados de forma separada de
los demas productos plaguicidas y afines de uso agricola, con acceso exclusivo
para el responsable tecnico del establecimiento, quien sera responsable de su
manejo.

d. EI asesor tecnico debera estar presente el momento del control de a almacenes
en caso de que estos expendan productos de categoria toxicoloqica Ia, Ib y
dernas de venta bajo receta.

c. Las recetas deben ser emitidas por el asesor tecnico del alrnacen de expendio
de acuerdo al anexo IV el mismo que forma parte integrante de la presente
resolucion.

b. Un asesor tecnlco podra representar y administrar un nurnero indeterminado de
establecimientos de expendio de plaguicidas y afines de uso agricola de venta
sin receta.

a. Contar con un asesor tecnico de profesion ingeniero aqronomo 0 ingeniero
agropecuario. registrado ante SENESCYT y habilitado por AGROCALIDAD.

Todo establecimiento que expenda plaguicidas quimicos de uso agricola de venta
bajo receta debera cumplir con 10siguiente:

14. CONTROL DE EXPENDIO DE PLAGUICIDAS DE USO AGRiCOLA BAJO
RECETA

B Mf' If!' ~ ~1J"9CIILIPIlR... ,.~~.....•~ G:Inadt'Ii:I. ~ n""~'HT.if,,'•
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a. La Coordinaci6n General de Registros de Insumos Agropecuarios
comunicara mediante oficio a los Directores Distritales de Articulaci6n
Territorial, Direcciones Distritales 0 Jefes de Servicio de Sanidad
Agropecuaria la informaci6n relacionada al operatlvo. se desiqnara al
tecnico de registros que efectuara el operativo.

16.2. Procedimiento

b. Por planificaci6n interna por parte de la Coordinaci6n General de
Registros de Insumos Agropecuarios.

Se dlspondra la ejecuci6n de operatives en los sigulentes casos:

a. Por denuncia: Toda denuncla debe ingresar a las oficinas de
AGROCALIDAD mas cercanas al denunciante 0 a la Coordlnaci6n
General de Registro de Insumos Agropecuarios mediante oflclo dirigido
al Director Distrital tipo A, tipo 8 Y Jefes de Sanidad Agropecuaria, la cual
debera contener: respaldo fotoqrafico. evidencias documentadas con el
nombre de los sltlos, nombres y apellidos de la persona denunciante,
direcciones.

16.1. Causas

16. OPERATIVOS DE CONTROL EN EMPRESAS 0 ALMACENES DE EXPENDIO
DE PLAGUICIDAS Y AFINES DE USO AGRiCOLA.

c. Los productos de venta sin receta seran almacenados de acuerdo a las
especificaciones de las hojas de seguridad y normas tecnicas INEN.

b. Un asesor tecnico podra representar y administrar un nurnero indeterminado de
estableclmientos de expendio de plaguicidas y aflnes de uso agricola de venta
sin receta.

a. Contar con un asesor tecnlco de profesl6n ingeniero agr6nomo 0 ingeniero
agropecuario, registrado ante la SENESCYT y habilitado per AGROCALIDAD.

Todo establecimiento que expenda plaguicidas y productos aflnes de uso agricola
de venta sin receta debera cumplir con 10 siguiente:

15. CONTROL DE EXPENDIO DE PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS AFINES DE USO
AGRiCOLA SIN RECETA
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a. Todos los plaguicidas y productos afines de uso agricola registrados en
AGROCALIDAD, que se importen, fabriquen, formulen, envasen, distribuyan

18.1. Generalidades

18. PROCEDIMIENTO PARA LA SUPERVISION Y CONTROL DE LA CAUDAD
DE LA FORMULACION DE PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS AFINES DE USC
AGRiCOLA

b. Debe contener las firmas de responsabilidad del Inspector, fotograflas, actas de
cuarentena y 10 decomiso, de acuerdo a los puntos validados por parte de la
Direcci6n General de Asesoria Juridica.

a. Debe contener respaldo fotoqrafico que evidencie el sitio y los hallazgos
presentados en caso de existir.

17. DEL INFORME TECNICO DE INSPECCION PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS
AFINES DE usa AGRiCOLA.

e. EI informe tecnico debe ser presentado en un plazo maximo de 72 horas
por el tecnico de AGROCALIDAD al Director Distrital y Articulaci6n
Territorial, Directores Distritales 0 Jefe de Servicio de Sanidad
Agropecuaria para su anatisls donde se determina inicio 0 no del proceso
administrativo correspondiente.

d. En caso de hallazgos que conlleve a la clausura de la empresa 0
almacen. cuarentena y/o decomiso de plaguicidas y productos afines de
uso agricola se procedera de acuerdo al numeral 9 y/o 12
respectivamente del presente instructivo.

c. EI tecnico de AGROCALIDAD debera acudir a la empresa 0 almacen de
expendio con el respective kit de Inspeccl6n (numeral 7), procediendo a
realizar una inspecci6n de rutina, donde se verlflca que si existe la
supuesta infracci6n 0 hallazgo causal del operativo. De ser necesario, el
tecnlco de AGROCALIDAD utiuzara el anexo III de la presente resoluci6n
(acta de operativo de control, el mismo que forma parte integrante de la
presente resoluci6n).

b. Toda la informaci6n proporcionada en el proceso del operativo de control
post registro sera de caracter confidencial.
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En caso de ser necesario, participaran en los controles los tecnicos de la
Olrecclon de Registros de Insumos Agrfcolas, tecnicos de la Dlreccion de
Asesorfa Juridica de AGROCALIDAD, representantes de la Policfa Nacional
yen calidad de veedores los representantes de empresas de plaguicidas y
productos afines de uso agricola.

g. Para ejecutar el proceso de muestreo AGROCALIDAD actuara a nivel
nacional a traves de las Direcciones Distritales y Articulaclon Territorial,
Direcciones Distritales 0 Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria.

f. AGROCALIDAD publicara hasta el 15 de diciembre del afto precedente el
cronograma para la toma de muestras enfocadas al control para el siguiente
periodo. EI cronograma podra ser modificado de acuerdo a necesidades
institucionales; y sera publicado para conocimiento de los titulares de
registro, en un termino de ocho dias.

e. AGROCALIDAD elaborara y coordlnara la ejecuci6n del cronograma para la
toma de muestras enfocadas al control de la calidad de la formulaci6n.

d. En el caso de que el laboratorio de control de calidad de plaguicidas no
disponga de ciertos reactivos y/o equipos para el respectivo anausis, la
Coordinaci6n General de Laboratories designara a otro laboratorio
autorizado por la Autoridad Nacional Competente (ANC), para realizar el
analisls.

c. Sera obligacion del titular del registro entregar y presentar ante la ANC, los
estandares analiticos debidamente certificados y/o materiales especiales, en
el caso que 10 requiera, y los metodos analiticos actualizados de
cuantificaclon y/o caracterizacion, cuando la Coordinaci6n General de
Laboratorios 10 requiera, de acuerdo a los metodos analiticos establecidos
en el Manual Tecnico Andino.

b. Los titulares del registro de plaguicidas y productos afines de uso agricola
que consten dentro del cronograma anual deberan guardar bajo custodia una
muestra de cada serie, lote 0 partida de cada producto formulado hasta la
caducidad del producto, con la finalidad de ser utillzada como muestra para
el anallsis que se requiera, par parte de la Autoridad Nacional Competente
(ANC).

o se comercialicen en el Ecuador, seran sometidos al control de la calidad
de la formulaclon.
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b. Las muestras de iguales caracteristicas se enviaran a la Coordinaci6n
General de Laboratorios de AGROCALIDAD en el tiempo establecido por la
misma. La primera sera para el anallsls respectivo de la muestra y la
contramuestra perrnanecera bajo custodia del Laboratorio de
AGROCALIDAD en un area determinada para su adecuado almacenamiento
y posterior analtsis de ser necesario.

a. En el establecimiento elegldo (bodega del importador, exportador
formulador, envasador, distribuidor 0 almacen de expendlo), las muestras
deberan tomarse par duplicado, en envases originales, factibles en cuanto a
peso 0 volumen para transportar, que no hayan sido abiertos, que esten
intactos y en condiciones de conservacion de acuerdo a la Norma Tecnica
Ecuatoriana vigente, NTE INEN 2266, de iguales caracteristicas (contenido
macroscoplco de la sustancia que corresponde a la forrnulacion,
concentraci6n, presentaclon cornercial, etiquetado, tipo de envase, fechas y
lotes); y con tiempo de vida util previo a su explracion de par 10 menos 6
meses, las cuales se envlaran empacadas e identificadas conforme 10
establecido por ellaboratorio de AGROCALIDAD para su respective analisis.

18.2.1. Toma de muestras

18.2. Procedimiento

j. Para efectos de reposlcion de la muestra tomada, los interesados en un
tiempo no mayor a 20 dias habiles presentaran al titular del registro una copia
del acta de toma de muestra. Caso contrario perderan el derecho a la
reposicion de los productos objeto del control.

i. Los titulares del registro de los productos asumiran los costos que implique
la realizaci6n del analisis de control de caudad de la formulaci6n de los
plaguicidas y productos afines de uso agricola existentes en el mercado y
cualquier otro que pueda darse lugar en el proceso de control, toma de
muestra y disposici6n final conforme a la legislaci6n ambiental vigente. Asi
como de la reposici6n de los productos que han sido parte de la toma de
muestras en el caso de ser recolectadas en el almacen de expendio,
bodegas y otros que no sean propiedad de los titulares de los registros.

h. Se tornara una sola muestra y contramuestra para el envlo al laboratorio,
correspondiente a un mismo nurnero de registro 0 cion segun sea el caso de
acuerdo al cronograma establecido para toma de muestras.
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b. En casode nocumplir con las caracteristicasmencionadasenelliteral a) del
numeral 18.2.1., la Coordinaci6n General de Laboratorios notfficara la
devoluci6n de la muestra y/o contramuestra a la Dfrecci6n Distrital y
Articulaci6n Territorial. Direcci6n Distrital 0 Jefatura de Sanidad
Agropecuarla, para que se tome nuevamente una muestra y/o
contramuestra. La Direcci6n Distrital y Articulaci6n Territorial, Direcci6n

a. La Coordinaci6n General de Laboratorios revisara la muestra y
contramuestra, verificando su buen estado y comunicaradel particular a la
Distrital y Articulaci6n Territorial, Direcciones Distritales 0 Jefatura de
SanidadAgropecuariadonde fue tomada la muestray contramuestra.

18.2.2. Analisis de la muestra

1. Acta de toma de muestra.
2. Orden de trabajo.
3. Solicituddirigida a la Coordinaci6nGeneralde Laboratoriosmediante

oficio para el anallsls correspondiente.

f. Los tecnicos de AGROCALIDADenvlaran la muestra y contramuestraa la
Coordinaci6nGeneralde Laboratoriosy deberanadjuntar:

e. La funda de la muestra y contramuestra sera identificadacon la siguiente
informaci6n: nombre del producto, ingrediente activo 0 composici6n del
productomuestreado,c6digodel sellado, fecha de tomade muestray lote.

d. Toda muestra y contramuestra debera ser enfundada y sellada
adecuadamente para evitar roturas y rasgaduras asegurando su
inviolabilidad,y ser mantenidabajo las condiciones indicadasde acuerdo a
la NormaTecnicaEcuatorianavigente paraalmacenamientoy transportede
plaguicidasNTE INEN2266.Paraeste efecto, el tecnicode AGROCALIDAD
debe utJlizarel Acta de Toma de Muestras (anexo III) par cada producto
muestreado.La copia del acta sera parael asesor tecnico0 el representante
legal del establecimiento, y el original para respaldo de la instituci6n, los
mismosdeben ser claros y visibles.

c. La Direcci6n Distrital y Articulaci6n Territorial, Direcciones Distritales 0
Jefaturade Serviciode SanidadAgropecuariadeAGROCALIDAD,notiflcara
a los Titulares del registro los productos muestreados y el valor a pagar
previamente confirmado por la Coordinaci6n General de Laboratorios, el
plazo de pago por los analisls sera de 30 dlas una vez recibida esta
notificaci6n.
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a. En caso de que el resultado de laboratorio sea satisfactorio, la Dlrecci6n
Distritaly Articulaci6nTerritorial,DireccionesDistritaies0 Jefaturade Sanidad

18.2.3. Analisls de los resultados de la muestra

f. Posterior a la verificaci6nde pago, la Coordinaci6nGeneral de Laboratorios
envlaraellnforme de anansls,a la Direcci6nDistritaly Articulaci6nTerritorial,
Direcciones Distritales 0 Jefatura de Sanidad Agropecuaria en donde se
tom6 la muestraen un plazo nomayora quincedlas habllesposterioresa la
finalizaci6ndel anaftsls, pudiendopreviamenteenviar el informeescaneado.
La Coordinaci6n General de Laboratorios, inforrnara el envio y entrega
realizadodel informe.mediantememorandoa los destinatarios.

e. EI titular del registro debera realizar el pago por concepto de analisis de la
rnuestra,contramuestra0 segundamuestray cumplido el plazo establecido
en la notificaci6n. EI pago correspondiente se debera reallzar en cualquier
punto de las oficinas de AGROCALIDAD a nivel nacional. EI personal de
recaudaci6nde cada provinciadebera comunicarel pago realizado al area
de recaudaci6nde la Coordinaci6nGeneral de Laboratoriosen un plazo no
mayor a 15 dlas Mbiles. En caso de Incumplimientode pago por concepto
de enausls. la Coordinaci6n General de Laboratorios cornunlcara a los
DirectoresDistritalesy Articulaci6nTerritorial, DireccionesDistritales0 Jefes
de Sanidad Agropecuaria para que se inicie el proceso admlnistrativo
correspondiente.

d. EI titular del registro conflrmara a la Coordinaci6n General de Laboratorios
en un ptazode cinco dias habilesque se encuentragestionando la entrega
de los materiales solicitados, caso contrario se considerara la muestra no
apta para el anafisls y se notlficara a las Direcci6n Distrital y Articulaci6n
Territorial, Direcciones Distritales 0 Jefatura de Sanidad Agropecuaria en
donde se tom6 la muestra para el inicio del tramite administrativo
correspondiente y al titular del registro el retiro de la muestra y
contramuestra.

c. La Coordinaci6nGeneral de Laboratorios notlticara al titular del registro el
detalle de los materialesde referenciacertificados y los rnetodosanaliticos
actualizadosy vigentes de cuantificaci6ny/o caracterizaci6nen el caso que
los requiera.

Distrital0 Jefaturade SanidadAgropecuarianotificaraal titular del registroel
retiro de la muestra y/o contramuestra en un plazo de 10 dlas habiles. del
laboratoriode AGROCALIDAD.
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18.2.4. Analisis de la contramuestra

2. No cumplacon la formulaci6ncuantitativay cualitativadeclaradaen el
dossier con el que obtuvo el reglstro.

1. La concentraci6ndel ingredienteactivo que no cumpla con los limites
aceptablesestablecidosen el ManualTecnicoAndino para plaguicidas
qulmicos y productos afines de uso agricola registrados bajo el
Reglamento de Plaguicidas y Productos Afines de Uso Agricola
adoptaran los limites aceptablesestablecidosen el MTA.

Se conslderara resultadonosatisfactorio,cuando:

e. EI lote del producto inmovilizadono podra ser comercializadohasta que se
determine 10 contrario a traves una resoluci6nadministrativa.

d. Posteriora la notificaci6ndel resultado,el DirectorDistrital0 Jefe de Servicio
de Sanidad Agropecuaria, soucltara mediante oficio a la Coordinaci6n
General de Registros de Insumos Agropecuarlos para que proceda a la
inmovilizaci6ndellote del productoen la base de datos de AGROCALIDAD,
esta a su vez oflciaraa nivel nacionalsobre la Inmovilizacl6ndel mismo.

c. SI el resultado es no satisfactorio, la Direcci6n Distrital y Articulaci6n
Territorial, Direcciones Distritales 0 Jefatura de Sanidad Agropecuaria en
donde se tom6 lamuestra,envtarael resultadoal departamentojuridico para
que inicieel procesoadministrativocorrespondiente.

b. Los productoscon informesatisfactorionoestaransujetosa futuroscontroles
dentro de dos anos 0 salvo que AGROCALIDAD considere necesario un
nuevoanatisls.

a. Los titulares del registro deberan acercarse a la Coordinaci6n General de
Laboratorios de AGROCALIDAD,en un periodo no mayor a diez dias habiles
posterior a la entrega del resultado, para retlrar el sobrante de la muestra
analizada y contramuestra. En caso de que el titular del registro no retire el
sobrante de la muestra en el termino de tiempo establecido, la Coordinaci6n
General de Registros de Insumos Agropecuarios procedera con las acciones
que considerenecesario.

Agropecuaria en donde se tom6 la muestra, enviara el resultado mediante
oficio al titulardel registro.
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a. En caso de un resultado no satisfactoriode la contramuestrael titular podra
solicitar mediante oficio la toma y analisis de una segunda muestra a la
Direcci6n Distrital y Articulaci6nTerritorial, DireccionesDistritales0 Jefatura
de Sanidad Agropecuaria en donde se tom6 muestra y contramuestra,
adjuntando el pago par el anallsis del valor vigente, en un plazo de quince

18.2.6. Analisis de la segunda muestra

b. Cuandoel resultadodel analisis de la contramuestraresulte no satisfactorio,
se mantendrala lnrnovllizaciondellote del productoa nivelnacional, los lotes
del mismo producto no sujetos a analisls de control de calidad de la
formulaci6npodranser comercializadoscon normalidadhastaque la ANC 10
determinedentro del prooesoadministrativo.

a. Los titulares del registro deberan acercarse a la Coordlnacton General de
Laboratoriosde AGROCALIDAD,en un periodo nomayora diez dlas habiles
posterior a la entrega del resultado,con el obJetlvode retlrar el sobrante de
la contramuestra. En caso de que el titular del registro no retire el sobrante
de la muestraen el termino de tiempo establecldo, la Coordinaci6nGeneral
de Laboratoriosnotflcara ala Gestionde Asesorla Juridica paraque proceda
con las accionesque considere necesarias.

18.2.5. Analisis de resultados de la contramuestra

a. Cuando el resultadode analisis de la contramuestra resulte satisfactorio, la
Direcci6nDistrital y Articulaci6nTerritorial, DireccionesDistritales0 Jefatura
de Sanidad Agropecuaria, solicitara por medio de oficio a la Coordinacion
General de Registro de Insumos Agropecuarios el levantamiento de la
inrnovillzaciondellote del productoen la basede datos de AGROCALIDAD,
misma que cornunicara el particular a nivel nacional. Posterior a 10
mencionado,ellote del productoen control puedecomercializarse.

b. EI titular del registro solicitara a la Coordinaci6n General de Laboratorios
medianteoficio el analtsls de la contramuestraen un plazonomayora quince
dlas Mblles a partir de la notificaci6n del resultado no satisfactorio de la
muestra.

a. En caso que el resultado del analisls de la muestra sea no satistactorio, el
titulardel registropodrasolicitarel analislsde la contramuestra,y cancelar de
acuerdo al tarifario vigente e ingresar el recibo de pagos a la Coordlnacion
General de Laboratorios.
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c. EI titular del registro debera acercarse al Laboratoriode Control de Calidadde
Plaguicidas de AGROCALIDAD, en un perlodo no mayor a diez dias habiles
posterior a la notificaci6n, con el objetivo de retlrar el sobrante de la segunda
muestraanalizada.En caso de que el titular del registro no retire el sobrantede

b. Si el resultado de la segunda muestra es satisfactorio, la Direcci6n Distrital y
Articulaci6n Territorial, Direcciones Distritales 0 Jefatura de Sanidad
Agropecuariaen donde se lIevael procesoadministrativo,enviara el resultado
mediante oficio al titular del registro, en un periodo de cinco dias laborables
posterioresa la recepclonde los resultados.

18.2.7.Analisis de los resultados de la segunda muestra

Si el titularde registronosollcitael anausts de la segundamuestraen el plazo
de quince dias hablles a partir de la notificaci6n, la Direcci6n Distrital y
Articulaci6n Territorial, Direcciones Distritales 0 Jefatura de Servicio de
SanidadAgropecuaria, hara vanoo el resultadode la contramuestra.

e. La Direcci6n Distrital y Articulaci6n Territorial, Direcciones Distritales 0
Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria que lIeva el proceso
administrativo, sollcltara mediante oficio a la Coordlnaci6n General de
Laboratoriosel anallsis de la segundamuestra,e indicara la fecha y heraen
la que se llevara a cabo el anausts, previamente acordadas con los
integrantesde la comisi6n.

d. La comisi6nde analisis estara conformadopor el laboratorioque realize los
primeros analisis. el tecnico de AGROCALIDAD que tom6 la segunda
muestray el tecnicodesignadopor el titular del registro.

c. La segundamuestrasera tomada al azar, bajo el procedimientoestablecido
para la toma y anatisisde muestray contramuestra.

1. Pertenecera un lote diferentede la muestray contramuestra.
2. Fecha vigente y diferente de elaboraci6n del lote de muestra y

contramuestra.

b. Direcci6nDistritaly Articulaci6nTerritorial, DireccionesDistritales0 Jefatura
de Sanidad Agropecuaria debera tomar una segunda muestra bajo las
siguientescaracterlsticas:

dlas habiles a partir de la notificaci6n a la Coordinaci6n General de
Laboratorios.
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b. EI proceso de reforrnulacion sera realizado por empresas que esten registradas
ante la ANC como formuladoras 0 que cuenten con prestaci6n de servicios de
una empresa que este autorizada para esta actividad.

a. AGROCALIDAD autorizara la reformulaci6n del lote de un PQUA que no haya
culminado con su vida Util, para 10cual el titular del registro debe presentar un
analisis de control de calidad del lote a ser reformulado realizado en el
laboratorio de AGROCALIDAD 0 en caso de que no disponga de ciertos
reactivos y/o equipos para el respectivo anatlsls, se analizara en un laboratorio
reconocido que cuente con acreditaci6n vigente bajo ISO 17025.

18.3. Reformulaci6n

g. Cuando dos 0 mas productos de un mismo titular sometidos al control de calidad
de la formulaci6n hayan sido cancelados mediante resoluci6n ejecutoriada
dentro de un periodo de un ario, se apllcara 10que determina la normativa legal
vigente.

f. EI resultado del analisls de la segunda muestra quedara consignado en un
informe cuya copia sera entregada al titular del registro.

"Suspender 0 cancelar, mediante resoluci6n motivada, expendida por el Ministerio
de Agricultura y Ganaderia el registro de un p/aguicida 0 producto afin, cuando se
comprobare que ha side prohibida su fabricaci6n, comercia/izaci6n 0 usa en
cua/quier pais, por ser ineficaz para el control de pastes, por ser nocivo para /a salud
o oor producir contermneclon ambientar.

e. Si el analisis de la segunda muestra resulta no satisfactorio, la Direcci6n Distrital
y Articulaci6n Territorial, Direcciones Distritales 0 Jefatura de Sanidad
Agropecuaria donde se sustancia el proceso administrativo, se ordenara el retiro
del producto del mercado y se procedera acorde alliteral c) del articulo 5 de la
Ley de Comercializaci6n y Empleo de Plaguicidas.

d. EI producto entrara a un control por dos arios a nivel nacional por parte de
AGROCALIDAD, pudiendo requerir la provisi6n de estandar analitico por parte
del titular del registro.

la muestra en el termino de tiempo establecido, la Coordinaci6n General de
Registros de Insumos Agropecuarios procedera con las acetones que considere
necesario.
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FECHA CAMBIOS 0 MODIFlCACIONES FECHADEL AUTORANTERIOR CAMBIO

20. CONTROL DE CAMBIOS:

4. Resoluci6n 262 de 19 de enero de 2017, Norma complementaria de la Oecisi6n
804 para la Comunidad Andina relativa al registro y control de plaguicidas
qulmicos de uso agricola.

3. Resoluci6n 0117 de 26 de mayo de 2016, Instructivo para la aprobaci6n,
ejecuci6n y supervisi6n de ensayos de eficacia de plagulcidas y productos afines
de uso agricola en Ecuador.

2. NTE INEN 2 266, Transporte, almacenamiento y manejo de materiales
peligrosos.

1. Manual Tecnico Andino para el registro y control de plaguicidas quimicos de uso
agricola, 26 de junio de 2002, Comunidad Andina Resoluci6n 630

19. BIBLIOGRAFIA

d. En el caso de que el resultado del anallsls del producto reformulado sea no
satisfactorio, no se puede comercializar ellote reformulado, el cual debera pasar
a disposici6n final conforme a la legislaci6n ambiental vigente, dictamen que sera
dado a traves de la resoluci6n administrativa correspondiente.

c. Posterior al proceso de reformulaci6n el titular del registro debera realizar
nuevamente un analisis de control de calidad en el laboratorio de
AGROCALlOAO, que confirme el cumplimiento de la concentraci6n de acuerdo
a 10 declarado en el registro del plaguicida 0 producto afin de uso agricola.
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51 NOTA: EIpresente flupgrama que consta en Ia Resoluci6n 203 HProcedlmlento para el regjstro y control de almacenes de
:2. ex ndio de insumos a ro cuarjo~ sera utillzado ara detanar las aC1lvidadesde control del Instructivo en cuesti6n
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ANEXOVII. Flujograma para las actividades de control de plaguicidas y productos afines de
uso agricola.
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