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No. 0262

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LAAGENCIA
ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DEL AGRO - AGROCALIDAD

Considerando:

Que, el articulo 13 de la Constitucion de la Republica del Ecuador
establece que “las personas y colectividades tienen derecho al acceso
seguro y permanente a alimentos sanos, suficientes y nutritivos;
preferentemente producidos a nivel local y en correspondencia
con sus diversas identidades y tradiciones culturales. EI Estado
Ecuatoriano promovera la soberania alimentaria™;
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Que, el articulo 73 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador establece que “el Estado aplicara medidas de
precaucion y restriccion para las actividades que puedan
conducir a la extincion de especies, la destruccion de
ecosistemas o la alteracién permanente de los ciclos
naturales. Se prohibe la introducciéon de organismos y
material organico e inorganico que puedan alterar de
manera definitiva el patrimonio genético nacional”;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constitucién de
la Repuablica del Ecuador establece que “la soberania
alimentaria constituye un objetivo estratégico y una
obligacion del Estado para garantizar que las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente
apropiados de forma permanente. Para ello, serd
responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la
poblacion del consumo de alimentos contaminados o
que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus efectos”;

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucién de la
Republica del Ecuador establece que el “[...] Estado
regulard la produccion, importacion, distribucion, uso y
disposicion final de materiales toxicos y peligrosos para las
personas o el ambiente [...]”;

Que, el articulo 4 de la Decision 804 de la Comunidad
Andina, publicada en el Registro Oficial Nro. 558 del 04 de
agosto de 2015, establece que “el Ministerio de Agricultura
de cada Pais Miembro o en su defecto, la entidad oficial
que el Pais Miembro designe, sera la Autoridad Nacional
Competente (ANC) en materia de plaguicidas. Los Paises
Miembros fortaleceran las capacidades de la ANC”;

Que, el articulo 5 de la Decisiéon 804 de la Comunidad
Andina, publicada en el Registro Oficial Nro. 558 del 04
de agosto de 2015, establece que “la Autoridad Nacional
Competente con las respectivas autoridades nacionales
de los sectores de agricultura, de salud y de ambiente, y
otras que correspondan, establecera los mecanismos de
interaccion que sean necesarios para el cumplimiento
de los requisitos y procedimientos de registro y control
establecidos en la presente Decisién, sin perjuicio de las
competencias que corresponda ejercer a cada entidad en el
control de las actividades vinculadas con los PQUA”;

Que, el articulo 6 de la Decision 804 de la Comunidad
Andina, publicada en el Registro Oficial Nro. 558 del 04
de agosto de 2015, establece que “cada Pais Miembro
esta facultado para adoptar las medidas técnicas, legales
y demas que sean pertinentes, con el fin de desarrollar los
instrumentos necesarios para cumplir los objetivos de la
presente Decisién”;

Que, el articulo 44 de la Decisién 804 de la Comunidad
Andina, publicada en el Registro Oficial Nro. 558 del 04
de agosto de 2015, establece que “la ANC, las autoridades
de salud, de ambiente y aquellas competentes, ejecutaran
actividades de inspeccidn, vigilancia y control de PQUA,
en todas las etapas del ciclo de vida del PQUA”;

Que, el articulo 1 de la Ley para Formulacion, Fabricacion,
Importacién, Comercializacion y Empleo de Plaguicidas y

Productos Afines de Uso Agricola, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 315 de 16 de abril de 2004, establece
que “la formulacion, fabricacién, importacion, registro,
comercializacion y empleo de plaguicidas y productos
afines para la agricultura se sujetaran a las disposiciones de
la Constitucidn Politica de la Republica 'y de la Ley”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1449 de fecha 22
de noviembre de 2008, publicado en el Registro Oficial
479, el 02 de diciembre de 2008, “se reorganiza al
Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria — SESA,
transformandolo en Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento
de la Calidad del Agro — AGROCALIDAD, como una
entidad técnica de derecho publico, con personeria
juridica, patrimonio y fondos propios, desconcentrada,
con independencia administrativa, econémica, financiera
y operativa; con sede en Quito y competencia a nivel
nacional, adscrita al Ministerio de Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca”;

Que, mediante Accién de Personal Nro. 0290 del 19 de
junio de 2012, el Ministro de Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca, sefior Javier Ponce, designa al Ing.
Diego Vizcaino Cabezas como Director Ejecutivo de la
Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del
Agro - AGROCALIDAD;

Que, mediante Resolucién de AGROCALIDAD Nro. 173,
de fecha 10 de septiembre de 2012, publicada en el Registro
Oficial Nro. 796 de 25 de septiembre de 2012, se expidio
la Norma Complementaria para facilitar la aplicacion de la
Decision 436 de la Comunidad Andina relativa al registro,
control de plaguicidas quimicos de uso agricola y con sus
respectivos anexos;

Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-CRIA/
AGROCALIDAD-2016-0537-M, de 29 de septiembre
de 2016, la Coordinadora General de Registros de
Insumos Agropecuarios informa al Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD que la Direccion de Registro de Insumos
Agricolas ha culminado con la actualizacion técnica de la
norma complementaria para facilitar la aplicacion de la
decision 804 de la Comunidad Andina relativa al registro y
control de plaguicidas quimicos de uso agricola y con sus
respectivos anexos, en base a lo que establece el articulo 5
de la Decision 804 de la Comunidad Andina, del 24 de abril
de 2015, publicada en el Registro Oficial Nro. 558 del 04 de
agosto de 2015, el mismo que es aprobado mediante sumilla
inserta en el documento, y;

En uso de las atribuciones legales que le concede el Decreto
Ejecutivo No. 1449 y el Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro-AGROCALIDAD.

Resuelve:

EXPEDIR LA NORMA COMPLEMENTARIA PARA
FACILITAR LAAPLICACION DE LA DECISION
804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA
AL REGISTRO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA
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CAPITULO I

DE LAAUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE,
DEL COMITE TECNICO NACIONAL DE
PLAGUICIDAS, OBJETIVO, AMBITO DE

APLICACION E INTERPRETACION

Articulo 1.- DE LA AUTORIDAD NACIONAL
COMPETENTE.- La Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro - AGROCALIDAD,
es la Autoridad Nacional Competente para la aplicacion
de la presente norma y coordinard con las autoridades
correspondientes que conforman el Comité Técnico
Nacional de Plaguicidas (CTNP).

Articulo 2.- DEL COMITE TECNICO NACIONAL
DE PLAGUICIDAS (CTNP).- Es el ente técnico que
evalua los resultados del andlisis de los expedientes previo
al registro de plaguicidas quimicos de uso agricola, trata
temas técnicos referentes al registro y control de los
mismos en base a la Decisién 804 de la CAN, en el ambito
agronoémico, toxicoldgico y eco toxicologico.

El CTNP se reunird en sesion ordinaria una vez al mes y
en sesion extraordinaria por requerimiento de uno de sus
miembros, el mismo estara conformado por:

a) El Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana
de Aseguramiento de la Calidad del Agro -
AGROCALIDAD y/o su delegado, quien lo presidira.

b) Representante(s) del Ministerio de Salud Publica.
c) Representante(s) del Ministerio del Ambiente (MAE).

d) Actuard como secretario el Director de Registros
de Insumos Agricolas de AGROCALIDAD vy/o su
delegado.

e) Miembros ocasionales segun el tema a tratarse y cuando
lo amerite, los mismos que tendran derecho a opinion
pero no a voto.

Articulo 3.- OBJETIVO.- Establecer disposiciones
técnicas y administrativas complementarias para la
aplicacion de la Decision 804 de la CAN en el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA)
y su respectivo Manual Técnico Andino.

Articulo 4.- AMBITO DE APLICACION.- La presente
normativa se aplica a todos los plaguicidas quimicos de uso
agricola, originarios o no de la Subregion, incluyendo sus
ingredientes activos grado técnico y sus formulaciones.

Articulo 5.- INTERPRETACION.- Para la interpretacion
y aplicacion de la presente Norma se utilizaran las
definiciones de la Decisién 804 de la CAN, Manual Técnico
Andino y las del ANEXO 1 el mismo que forma parte
integrante de la presente Resolucién.

CAPITULO Il

DEL REGISTRO DE FABRICANTES,
FORMULADORES, IMPORTADORES,
EXPORTADORES, ENVASADORES,
DISTRIBUIDORES, Y EMPRESAS DE APLICACION
AEREA O TERRESTRE DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Articulo 6.- AGROCALIDAD otorgara el registro de
fabricantes, formuladores, importadores, exportadores,
envasadores, distribuidores, y empresas de aplicacion aérea
o terrestre de plaguicidas quimicos de uso agricola.

Articulo 7.- DEL REGISTRO.- Los interesados deberan
registrarse a través del sistema Gestionador Unificado de
Informacion de AGROCALIDAD (GUIA), adjuntando la
informacion requerida de acuerdo a lo establecido en el
Anexo Il de la Decision 804 de la CAN adicional el pago
correspondiente segun tarifario vigente.

AGROCALIDAD procedera a la verificacion de los
requisitos e informacién ingresada en el sistema GUIA de
acuerdo a lo establecido en el articulo 8 de la Decision 804
de la CAN.

Si el solicitante no cumple con los requisitos establecidos,
AGROCALIDAD hard conocer al interesado las
objeciones, quien dispondra de treinta (30) dias habiles
para responderlas, salvo que por causas debidamente
justificadas, por una sola ocasidn el plazo deba prolongarse,
lo que dard lugar a que se realice una inspeccion y maximo
una re inspeccion.

Una vez cumplido los términos antes sefialados,
AGROCALIDAD otorgara o negaré el registro. El registro
de las personas naturales o juridicas tendra una vigencia
indefinida.

AGROCALIDAD efectuara inspecciones periddicas y
podra suspender, modificar o cancelar el registro, cuando
se incumplan o cambien las condiciones que dieron lugar a
su otorgamiento.

Articulo 8.- Los fabricantes, formuladores, importadores,
exportadores, envasadores, distribuidores, almacenistas y
las empresas de aplicacion aérea o terrestre de plaguicidas
estan obligados a proporcionar muestras de los productos,
datos técnicos, comerciales y demas informacion que les sea
solicitada, ademas de permitir el ingreso a sus instalaciones
de los funcionarios de AGROCALIDAD, Ministerio del
Ambiente y Ministerio de Salud Publica para realizar
inspecciones de control.

También estdn obligados a suministrar anualmente a
AGROCALIDAD los datos sobre la cantidad de plaguicidas
fabricados, formulados, importados o exportados, asi como
la cantidad vendida en el transcurso del afio anterior, durante
los primeros noventa (90) dias calendario del afio en curso.

Avrticulo 9.- Los fabricantes, formuladores, importadores,
exportadores, envasadores, distribuidores, almacenistas y
las empresas de aplicacion aérea o terrestre de plaguicidas
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estan obligados a cumplir con lo previsto en las normas
técnicas INEN y otras normativas vigentes para las
actividades de almacenamiento y locales de distribucion.

Articulo 10.- DE LAS EMPRESAS DE APLICACION
AEREA O TERRESTRE DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA.- Las empresas de
aplicacion aérea o terrestre de PQUA seradn responsables
de dafios y perjuicios causados a personas, cultivos,
semovientes, o0 dafios ambientales de conformidad
con las normas legales correspondientes. Igualmente,
deberan contar con la asesoria de un Ingeniero Agrénomo
debidamente registrado en la Sociedad de Ingenieros del
Ecuador de acuerdo a la Resolucion 046 de 30 de marzo
del 2016 o Ingeniero Agropecuario, en libre ejercicio
profesional.

Articulo 11.- Se prohibe efectuar aplicaciones aéreas en
las que se utilicen plaguicidas de las categorias la y Ib,
extremada y altamente peligrosos. De igual manera, se
prohibe efectuar aplicaciones aéreas en zonas escolares
0 pobladas, asi como también cerca de las fuentes de
agua. Todas las aplicaciones aéreas deben contar con la
prescripcion de un Ingeniero Agrénomo debidamente
registrado en la Sociedad de Ingenieros del Ecuador de
acuerdo a la Resolucion 046 de 30 de marzo del 2016 o
Ingeniero Agropecuario en libre ejercicio profesional.

CAPITULO Il
DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO DE
EMPRESAS

Articulo 12.- El Registro de empresa puede ser modificado
en los siguientes casos:

a. Modificacion de la informacion de registro:

Toda modificacion en la informacién que dio lugar a la
emision del registro debe ser notificada a AGROCALIDAD
maximo en veinte (20) dias habiles desde que sucedio el
hecho, para el caso de que la documentacién proceda del
extranjero, el plazo serd de sesenta (60) dias habiles, en
caso que lo amerite se realizard una inspeccion y se debe
realizar el pago correspondiente segun tarifario vigente
dependiendo el tipo de modificacion.

b. Adicion de actividad, requisitos:

Los fabricantes, formuladores, envasadores, distribuidores,
aplicadores aéreos o terrestres de plaguicidas de uso
agricola, sean éstos personas naturales o juridicas, que
requieran adicionar la actividad de empresa, deberan
ingresar la informacién correspondiente en el SISTEMA
GUIA vy cancelar el pago correspondiente segun tarifario
vigente.

CAPITULO IV

DEL INGRESO DE LA INFORMACION DE LOS
EXPEDIENTES DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA Y DEMAS
TRAMITES INHERENTES

Articulo 13.- Las personas naturales y/o juridicas
registradas ante AGROCALIDAD deberan presentar la

informacion necesaria para la evaluacion del expediente y
sus salva objeciones, previo al registro o revaluacion del
plaguicida quimico de uso agricola en formato digital de
acuerdo a lo establecido en el ANEXO 2 el mismo que forma
parte integrante de la presente resolucién, con excepcion
de los documentos habilitantes y aquellos que la parte
interesada solicite su confidencialidad en concordancia con
los articulos 58 y 59 de la Decision 804 de la CAN, los
mismos que deberan ingresar en fisico.

Los demas trdmites inherentes al proceso de registro
deberan ingresar en formato fisico.

CAPITULO V
DE LAS REFERENCIAS, METODOLOGIAY
PROTOCOLOS

Articulo 14.- AGROCALIDAD aprobara los protocolos
bajo los cuales se efectuaran los ensayos de eficacia. Estos
deben estar de acuerdo con el protocolo patrén contenido
en el Manual Técnico Andino. Los ensayos de eficacia
deben ser conducidos por personas naturales o juridicas
reconocidas por AGROCALIDAD.

Articulo 15.- Para fines de registro del producto se realizar
al menos un (1) ensayo de eficacia en dos (2) localidades
con condiciones agroecologicas diferentes o en la misma
localidad en diferentes estaciones climaticas (un ensayo en
invierno y un ensayo en verano). Para fines de revaluacion,
ampliacién de uso o modificacién de dosis se realizara al
menos un (1) ensayo de eficacia en una sola localidad.

Articulo 16.- AGROCALIDAD autorizard la reformulacion
del lote de un PQUA que no haya culminado con su
vida (til, para lo cual las personas naturales o juridicas
registradas ante AGROCALIDAD que figuren como
titular del registro, deben presentar un anélisis de control
de calidad del lote reformulado realizado en el laboratorio
de AGROCALIDAD o en un laboratorio reconocido que
cuente con acreditacion vigente bajo 1SO 17025.

El resultado del anélisis de control de calidad debera estar
enmarcado dentro de los estandares permitidos que dieron
lugar al registro del PQUA.

Articulo 17.- La ANC podré modificar el tiempo de vida
atil (shelf life) de un PQUA registrado, previa solicitud
del titular del registro presentando el estudio original
de estabilidad en el almacenamiento (storage stability)
realizado por el formulador del producto, con traduccion
al idioma espafiol debidamente legalizado cuando
corresponda.

Articulo 18.- Del reconocimiento como técnico ejecutor
de ensayos de eficacia.- Las personas naturales o juridicas
interesadas en realizar esta actividad deberan cumplir con
lo previsto en el ANEXO 5, el mismo que forma parte
integrante de la presente Resolucién y tomar en cuenta lo
siguiente:

a. El reconocimiento del técnico, es indefinido para
quienes se registran como personas naturales, en el
caso de pertenecer a una empresa el reconocimiento
estara vigente mientras se mantenga laborando en la
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misma y para un nuevo reconocimiento debera seguir
nuevamente todo el proceso para ejecutar esta actividad.

b. El técnico que se vaya a registrar con personeria
juridica, realizara el trdmite solo para una empresa
que se encuentre previamente registrada ante
AGROCALIDAD.

c. El técnico que obtenga el reconocimiento en
AGROCALIDAD, sera el responsable de firmar los
protocolos para su ingreso oficial, asi como también de
la ejecucion de los mismos.

d. Cuandoeltécnicoreconocido se encontrase incapacitado
para ejecutar los ensayos de eficacia, AGROCALIDAD
autorizara su reemplazo previa justificacion.

e. Las profesionales reconocidas que se encontraren en
estado de gestacion o lactancia, no podran ejecutar
ensayos de eficacia.

Los tramites de protocolos de ensayos de eficacia, que se
presenten en la Direccion de Registro de Insumos Agricolas
ylo Direcciones Distritales de Articulacion Territorial,
Direcciones Distritales, Jefaturas de Sanidad Agropecuaria
de AGROCALIDAD en provincias deberan contener la
siguiente informacion:

1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD, firmada por el representante legal
de la empresa solicitante.

2. Protocolo en formato vigente con tamafio de
fuente legible (tamafio de fuente minimo 10 puntos
tipograficos) y firmado por el técnico autorizado para
su ejecucion.

3. Ficha técnica del producto que se evalUa elaborada por
el formulador.

4. Ficha técnica del producto de referencia elaborada por
el formulador, de ser el caso.

5. Permiso de importacion de muestra vigente aprobado
por AGROCALIDAD, en caso de productos con fines
de registro formulados en el exterior.

6. Factura del pago del servicio correspondiente segun el
tarifario vigente.

Los tramites de informes finales de ensayos de eficacia,
que se presenten en la Direccion de Registro de Insumos
Agricolas y/o Direcciones Distritales de AGROCALIDAD
de Articulacion Territorial, Direcciones Distritales,
Jefaturas de Sanidad Agropecuaria en provincias deberan
contener la siguiente informacién:

1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD, firmada por el representante legal
de la empresa solicitante.

2. Informe final de los resultados del ensayo de eficacia.

3. Datos de campo sin transformar con el promedio por
tratamiento de cada evaluacion.

4. Datos de campo transformados de ser el caso, indicando
la técnica de transformacion utilizada.

5. Certificado original de identificacion de la plaga a
nivel de género y especie, emitido por el laboratorio
de AGROCALIDAD para los siguientes blancos
bioldgicos: complejos flngicos, bacterias, nematodos y
plagas no reportadas en el pais.

CAPITULO VI

DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO
AGRICOLA

Articulo 19.- DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS.-
Para obtener el registro de un plaguicida quimico de uso
agricola, el interesado deberd cumplir con lo establecido
en la Decision 804 de la CAN, el Manual Técnico Andino
y en la presente Resolucion; ademas, el pago de servicios
correspondiente, segun tarifario vigente.

Revision Preliminar.- El interesado entregara a
AGROCALIDAD un expediente completo y dos (2)
copias para cada miembro evaluador del CTNP, en forma
digital, la ANC previo al ingreso del respectivo expediente,
revisard los documentos habilitantes que se presentaran
en forma fisica y que se encuentran establecidos en el
ANEXO 3 mismo que forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Evaluacion Técnica.- Una vez realizada la verificacion de
la documentacion habilitante, AGROCALIDAD iniciara
la etapa de evaluacion técnica. EI CTNP, a través de la
secretaria conformard mensualmente el grupo de analisis
respectivo y enviara copia del expediente al Ministerio del
Ambiente y al Ministerio de Salud Publica para que realicen
la respectiva evaluacion en el &rea de su competencia.

El plazo establecido para la evaluacion técnica del
expediente de registro y/o revaluacion, hasta la obtencion
del informe favorable o desfavorable serd de 365 dias
calendario, y no se otorgaran prérrogas en los procesos de
registro y/o revaluacion de PQUA.

Luego de recibidos los dictamenes favorables de los tres
miembros que conforman el CTNP, la ANC otorgara el
registro nacional en un plazo que no excedera de quince
(15) dias habiles.

Articulo 20.- En el proceso de registro de plaguicidas
quimicos de uso agricola, no se registrard ni revaluara
las materias técnicas, ya que éstas son parte del producto
formulado, acorde a lo establecido en la Decision 804 de
la CAN.

Articulo 21.- El cambio de nombre comercial del producto
en proceso de registro o revaluacion se podra realizar antes
de emitir el certificado de registro por una sola vez, previo
al analisis en cumplimiento de la normativa vigente, por
parte de AGROCALIDAD como ANC.

El titular de un registro podra solicitar el cambio de
nombre comercial de un PQUA registrado, en caso de
existir conflicto con el nombre comercial de un PQUA
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perteneciente a otro titular, inicamente previa emision de
un mandato judicial.

Se podran utilizar los nombres comerciales de productos
que han sido cancelados su registro después de un lapso
de 3 afios, siempre que sea para la misma clase de uso y
por el respectivo titular del registro cancelado, a excepcion
de los nombres comerciales de los productos cancelados en
el control de la calidad de la formulacién de la molécula,
productos cancelados bajo convenios internacionales o
productos cancelados por resolucion, los cuales no podran
volver a utilizar en ningun caso.

Los nombres comerciales que perdieron el registro en el
proceso de revaluacion, pueden ser utilizados de inmediato
por la misma empresa que fue titular del registro y para
la misma clase de uso, en cumplimiento de la presente
Resolucion.

Articulo 22.- Se prohibe el uso de aquellos nombres
comerciales que utilicen términos como “organico”,
“ecoldgico”, “inocuo”, prefijos o sufijos de manera general
y en especial los siguientes “stper”, “extra”, “eco”, “plus”,
“ultra”, “bio”, que correspondan so6lo al nombre genérico
como tal y que insinden propiedades ecolégicas, no
toxicas y/o inocuidad o que hayan sido utilizados por otras
empresas.

Articulo 23.- No se registraran nombres comerciales que
puedan causar confusién gramaticalmente y fonéticamente
con productos que sean similares, productos veterinarios,
de uso y consumo humano, ademas en el proceso de registro
y/o revaluacion se aceptara un solo nombre comercial por
producto.

Articulo 24.- DE LA MODALIDAD CARTA DE
ACCESO.- Es un procedimiento que consiste en adjuntar
al expediente del producto para evaluacion técnica,
una declaracion juramentada en la que se indique que la
informacién del ingrediente activo grado técnico que fue
evaluada para un determinado producto registrado bajo
Norma Andina, es igual a la informacién del ingrediente
activo descrita en el expediente del producto que se pretende
registrar o revaluar, conforme al modelo del ANEXO 6 que
forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 25.- La modalidad “carta de acceso”, aplica
cuando el ingrediente activo grado técnico provenga del
mismo fabricante y pais de origen.

Articulo 26.- Autorizacion.- El titular de un registro
de PQUA, podra ejecutar ésta modalidad, y autorizara
a un tercero que se encuentre previamente registrado
ante AGROCALIDAD, para lo cual, adjuntard dicha
autorizacién mediante poder notariado.

Articulo 27.- DEL REGISTRO DEL PRODUCTO
IGUAL A UNO YA REGISTRADO (CLON).- Se
permitira el registro de un PQUA con la misma formulacion
y fabricante pero diferente nombre comercial de otro
previamente registrado, cuya titularidad le pertenezca al
mismo solicitante, seguin la categoria toxicologica del
PQUA matriz, con base en la siguiente consideracion:

Categoria Namero de
toxicologica nuevos registros
laylhb 0
Il 2
11l 4

Ademaés, se consentira el apoyo en la informacion técnica
del dossier de un PQUA matriz cuya titularidad pertenezca
al mismo solicitante, para lo cual deberd presentar la
siguiente informacion:

a. Solicitud de registro segun el anexo Il de la Decisién
804 de la Comunidad Andina.

b. Declaracion juramentada indicando que la informacion
técnica del PQUA matriz constituye el soporte para el
registro del nuevo PQUA igual a otro ya registrado
(clon) con la misma formulacion y distinto nombre
comercial.

¢. Informacion de envases y embalajes de cada una de las
presentaciones declaradas.

d. Etiquetay hoja informativa (cuando corresponda).

e. Certificado de analisis del ingrediente activo, indicando
las impurezas, no mayor a dos afios de antigiiedad desde
la emision del documento.

f. Certificado de analisis y composicion del producto
formulado, no mayor a dos afios de antigliedad desde la
emision del documento.

g. Hoja de seguridad del producto formulado (clon),
elaborado por el formulador en espafiol.

h. Factura del pago correspondiente a la tasa, de acuerdo
al tarifario vigente

El registro del PQUA igual a otro ya registrado (clon) bajo
las caracteristicas descritas sera otorgado con las mismas
recomendaciones de uso del PQUA matriz que sirvié de
apoyo y con los usos que este tenga al momento de hacer la
solitud de registro.

Al tratarse de un PQUA igual a uno ya registrado (clon), el
certificado de registro se emitira con el mismo nimero del
PQUA matriz agregando la referencia CL mas el nimero
secuencial que corresponda.

Los registros de PQUA igual a uno ya registrado,
dependeran directamente del PQUA matriz, por lo que
toda modificacion, ampliacion de uso, de fabricante, de
formulador y cualquier otra deberan gestionarse en primer
lugar al registro de PQUA matriz y, una vez aprobada, sera
aplicada al registro del PQUA igual a otro ya registrado
(clon).

Solo se registrarda un PQUA igual a otro ya registrado
(clon), a partir del PQUA matriz.
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El cambio de titularidad del registro del PQUA matriz
implicara la transferencia obligatoria de los registros de
todos los PQUA igual a otro ya registrado. Se prohibe
la transferencia individual de un PQUA igual a otro ya
registrado (clon). Adicionalmente, se prohibe cualquier
modificacion del PQUA igual a otro ya registrado (clon),
de manera independiente del PQUA matriz.

La designacion del o los distribuidores para el registro
del PQUA matriz y sus PQUA igual a otro ya registrado
le compete al titular del registro, sin que sea necesario el
registro y/o la notificacion ante la ANC de los mismos.

Si por afectaciones a la salud, al ambiente u otras, el registro
del PQUA matriz es cancelado o suspendido, sera aplicado
automaticamente a los PQUA igual a otro ya registrado.

El plan de manejo del PQUA igual a otro ya registrado
(clon) debe cumplir con el plan de

manejo ambiental del PQUA matriz.

Articulo 28.- Los PQUA registrados bajo Norma Andina
y que cuenten con mas de un nombre comercial, podran
acogerse a lo dispuesto en el articulo 27 de la presente
Resolucion, sin embargo se restara el nimero total de
clones maximos que pueden obtener de acuerdo a su
categoria toxicologica, dependiendo del nimero de nombres
comerciales que posea el PQUA matriz.

Articulo 29.- DE LA MODIFICACION DEL
REGISTRO.- El registro de un plaguicida quimico de uso
agricola puede ser modificado conforme a lo previsto en el
articulo 23 de la Decision 804 de la CAN y en su respectivo
Manual Técnico Andino, debiendo ademas cumplir con lo
siguiente, para el caso de la adicion de empresa fabricante,
formuladora y pais de origen:

a. Para adicion de fabricante: Carta de autorizacion
original emitida por el fabricante del ingrediente activo
y el certificado original de andlisis del ingrediente
activo grado técnico (TC), no mayor a dos afios de
antigliedad de la emision del documento.

b. Para adicion de formulador: Carta de autorizacion
original emitida por el formulador del producto y
el certificado original de andlisis y composicion del
producto formulado (PF), no mayor a dos afios de
antigiedad de la emision del documento.

El laboratorio que analiza el producto formulado debe estar
reconocido por la ANC o acreditado bajo ISO 17025 y
el respectivo documento debe encontrarse vigente.

c. Para adicion de pais de origen: Se deberda presentar la
informacion de los literales a y b del presente articulo
segln sea el caso.

CAPITULO VII

DE LA VIGENCIA, SUSPENSION, RESTRICCION Y
CANCELACION DEL REGISTRO

Articulo 30.- La vigencia del registro de un PQUA es
indefinido, sin embargo AGROCALIDAD suspendera,

restringird o cancelara el registro de un plaguicida de
uso agricola, de oficio o previo el informe del CTNP,
debidamente fundamentado en criterios técnicos-cientificos
y el analisis riesgo-beneficio, de acuerdo con los capitulos
111y 1V de la Decision 804 de la CAN.

La suspensidn, restriccion o cancelacion puede realizarse
a solicitud de las Autoridades Nacionales Competentes
en el ambito de plaguicidas quimicos de uso agricola
(AGROCALIDAD, Ministerio de Salud y Ministerio del
Ambiente) debidamente fundamentada en criterios técnico-
cientificos expuestos en los informes respectivos, a fin de
que el CTNP proceda a la revision y posible cancelacién de
una molécula.

Articulo 31.- AGROCALIDAD, en coordinaciéon con el
Ministerio de Salud Publica (ARCSA) y el Ministerio del
Ambiente y de acuerdo con lo establecido en el articulo 16
de la Decision 804 de la CAN, efectuara un seguimiento a
los productos registrados durante su ciclo de vida, sobre la
base de programas de monitoreo y vigilancia post registro
y adoptard las decisiones que correspondan, segin la
legislacion vigente.

CAPITULO VIII
DEL ETIQUETADO Y ENVASADO

Articulo 32.- Ademas de cumplir con lo establecido en la
Decisién 804 de la CAN, su respectivo Manual Técnico
Andino, Normas INEN y en las normas internacionales
aplicables para el efecto, el titular del registro tiene la
obligacidn de entregar a quien adquiere y utiliza plaguicidas
informacion veraz, suficiente, clara, completa y oportuna
de los plaguicidas, de manera que éste pueda realizar una
eleccion adecuada y razonable del producto.

Avrticulo 33.- Las personas naturales o juridicas que cuenten
con registro o deseen registrar plaguicidas quimicos de uso
agricola deberan hacer constar en la etiqueta respectiva la
frase de advertencia “EL MAL USO PUEDE CAUSAR
DANOS A LA SALUD Y AL AMBIENTE”, la misma que
debe anotarse con letra mayuscula y en negrita de acuerdo
al siguiente tamafio de caracteres:

a) 8 puntos tipograficos para las etiquetas de envases
menores de 1 1 0 1 kg;

b) 10 puntos tipogréficos para las etiquetas de envases
correspondientesa 1 1 0 1 kg;

¢) 12 puntos tipograficos para las etiquetas de envases
mayoresa 110 1Kkg.

Las etiquetas deben elaborarse de acuerdo a los formatos
establecidos en el ANEXO 8 el mismo que forma parte
integrante de la presente Resolucion.

El plazo establecido para el cumplimiento de esta
disposicion sera de la siguiente manera:

1) Para productos con Norma Nacional a ser revaluados
con Norma Andina serd dentro del proceso de
revaluacion, de acuerdo al calendario preestablecido
para este fin.
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2) Para productos nuevos serd dentro del proceso de
registro.

Articulo 34.- Las personas naturales o juridicas deberan
hacer constar en la etiqueta y en la hoja de seguridad de
los plaguicidas de uso agricola, como requisito previo para
obtener el certificado de registro ante AGROCALIDAD
los metabolitos, productos de degradacion y/o aditivos de
importancia toxicoldgica y eco toxicologica que contenga el
producto formulado mismos que deberan coincidir con los
identificados en el certificado de composicion del producto
formulado, las unidades de medida de su concentracion y
las frases de riesgo respectivas.

EICTNPatravés de AGROCALIDAD mantendra publicada
en su pagina web un listado de fuentes oficiales que se
tomaran como referencia para determinar los metabolitos,
productos de degradacién y/o aditivos de importancia
toxicologica y eco toxicoldgica.

Articulo 35.- Se prohibe la modificacion de las etiquetas
aprobadas, a excepcion de los cambios de forma
que no afecten el formato establecido por el Manual
Técnico Andino, estos cambios seran autorizados por
AGROCALIDAD.

Articulo 36.- La etiqueta aprobada por el CTNP, sera
utilizada en los controles de la comercializacion, la
misma que se entregard al titular del registro, con sello de
responsabilidad de AGROCALIDAD de manera conjunta
al certificado de registro.

Avrticulo 37.- La etiqueta debe estar grabada o adherida al
envase de forma tal que resista las condiciones normales de
manipulacion.

En caso de modificacion de la etiqueta, AGROCALIDAD
emitird una nueva etiqueta sellada.

La designacion del o los distribuidores de un producto
le compete al titular del registro, sin que sea necesario el
registro y/o la notificacion ante AGROCALIDAD de los
mismos.

CAPITULO IX

DE LA REVALUACION DE LOS REGISTROS DE
LOS PRODUCTOS

Articulo 38.- Para efectos de revaluacion de registros de los
productos se realizara al menos un (1) ensayo de eficacia en
una localidad dentro del plazo establecido en la Resolucién
DAJ-20134B4-0201.0248 de AGROCALIDAD del 04
de diciembre de 2013. En caso de requerir otros usos se
deberan ejecutar ensayos de eficacia adicionales.

En el caso de existir informes finales de ensayos de eficacia
aprobados cuyo objetivo es la ampliacion de uso, el titular
del registro debera solicitar el cambio de objetivo siempre
y cuando no exceda el plazo para el ingreso del protocolo
de acuerdo a la Resolucion DAJ-20134B4-0201.0248 de
AGROCALIDAD del 04 de diciembre de 2013.

Articulo 39.- Una vez revaluado un registro, el titular
dispondra de 180 dias calendario posterior a la emision del
certificado de reevaluacion, para que en las etiquetas de los
productos conste el nuevo nimero de registro, asi como se
eliminen los otros nombres comerciales y los usos que no
cuentan con los respaldos de los ensayos de eficacia.

Articulo 40.- Serd motivo de cancelacion del registro de los
PQUA los que no cumplan con el proceso de revaluacion en
el plazo estipulado por la normativa vigente.

Los titulares de los registros que incumplieran el cronograma
de revaluacion, podran solicitar el registro como producto
nuevo, manteniendo el nombre comercial para la misma
clase de uso, siempre y cuando esté acorde a los articulos
21y 22 de la presente Resolucién.

CAPITULO X

DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA
INFORMACION

Articulo 41.- EI CTNP, es responsable del manejo
confidencial de la informacion de conformidad a lo
establecido en el ordenamiento juridico de la Comunidad
Andinay a la Decisién 804 de la CAN.

Articulo 42.- Se considerara informaciéon confidencial
aquella que se entregue en sobre cerrado a la Autoridad
Nacional Competente, a la cual tendran acceso solamente
los miembros evaluadores del Comité Técnico Nacional
de Plaguicidas, la misma que puede ser revisada por
los mencionados miembros previa solicitud durante las
reuniones ordinarias del Comité en mencién, conforme a
lo establecido en el articulo 58, 59 y 62 de la Decision 804
de la CAN.

CAPITULO XI

DE LAS ACTIVIDADES DE VIGILANCIAY
CONTROL DE LOS PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
USO AGRICOLA

Articulo 43.- AGROCALIDAD ejecutara actividades
de seguimiento post registro, basado en los respectivos
manuales vigentes y asesorados por el Comité Técnico
Nacional Plaguicidas, conforme a lo establecido en el
articulo 46 de la Decision 804 de la CAN.

Articulo 44.- AGROCALIDAD como Autoridad Nacional
Competente realizara el control post registro de todos los
plaguicidas quimicos de uso agricola que se importen,
formulen, envasen, exporten y distribuyan (comercialicen)
en el Ecuador, tanto en almacenes de expendio, bodegas
y empresas fabricantes, formuladoras, importadoras,
exportadoras, envasadoras, distribuidoras, y empresas de
aplicacion de plaguicidas.

Articulo 45.- AGROCALIDAD verificara la calidad de la
formulacién de los PQUA, durante todo el ciclo de vida
del plaguicida, cumpliendo lo establecido en la normativa
vigente para este fin.
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Articulo 46.- Los PQUA caducados, sin registro,
registro cancelado y productos cuyo ingrediente activo
se encuentre prohibido por resolucién que estén en area
de comercializacion, serdn decomisados por parte de
AGROCALIDAD.

Articulo 47.- Los PQUA con etiqueta adulterada,
deteriorada, que presenten su envase en mal estado, con
sellos de seguridad adulterados y que se evidencie derrame
del producto en area de comercializacion, seran objeto de
cuarentena por parte de AGROCALIDAD.

Se considera una etiqueta adulterada aquella que no cumple
con la siguiente informacion: sin fecha de caducidad o
fecha de caducidad adulterada, sin nimero de lote, uso no
aprobado bajo Norma Andina y con informacion no acorde
a la declarada en el proceso de registro o modificacion del
registro o que se encuentre con informacion diferente con
respecto a la etiqueta aprobada.

Avrticulo 48.- AGROCALIDAD seguimiento a los procesos
de disposicion final de los PQUA sin registros nacionales,
caducados, obsoletos o cancelados, en conformidad con
la legislacion ambiental vigente o los mecanismos que
establezca el Ministerio del Ambiente.

Articulo 49.- Los plaguicidas de las categorias la y Ib
y aquellos que tengan uso restringido se expenderan
Unicamente con las especificaciones sefialadas en la etiqueta
y deberan contar con la prescripcién y el asesoramiento
de un Ingeniero Agronomo en libre ejercicio profesional
debidamente registrado en la Sociedad de Ingenieros del
Ecuador de acuerdo a la Resolucion 046 de 30 de marzo
del 2016 o Ingeniero Agropecuario en libre ejercicio
profesional

Articulo 50.- Los PQUA registrados bajo venta aplicada
podran utilizarse Unicamente a través de empresas de
aplicacion autorizadas por AGROCALIDAD.

Articulo 51.- Los delegados del Comité Técnico Nacional
de Plaguicidas elaborardn anualmente un programa de
capacitaciones, para el manejo integral de PQUA.

CAPITULO XII
INFRAESTRUCTURA DE APOYO

Articulo 52.- AGROCALIDAD realizara con su laboratorio
oficial, analisis para controlar la calidad de los plaguicidas
en pre y post registro.
En caso de ser necesario, se trabajara con Laboratorios
debidamente acreditados bajo 1SO 17025 o reconocidos por
AGROCALIDAD.

CAPITULO XIII

DE LA SOLICITUD DE IMPORTACION Y DE LOS
PERMISOS ESPECIALES

Articulo 53.- DE LA SOLICITUD PARA
IMPORTACION DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
USO AGRICOLA .- Los importadores y exportadores de

plaguicidas quimicos de uso agricola, sean estos personas
naturales o juridicas, previo a la importacion deberan
realizar el siguiente procedimiento:

1) Estar registrado en el sistema “Ventanilla Unica
Ecuatoriana” como operadores de comercio exterior
(ROCE).

2) Declarar todos los items que solicite el sistema
“Ventanilla Unica Ecuatoriana”.

3) Llenar la solicitud denominada “Registro de
Operadores” de AGROCALIDAD y enviar la solicitud.

4) Aparecerd un mensaje con el nimero de solicitud,
con este nimero se podra dar seguimiento al tramite
y subsanar las observaciones emitidas por el técnico
evaluador. En el caso de que tenga que subsanar
observaciones las mismas deberan ser ingresadas en el
mismo sistema.

5) El usuario podra verificar los estados por los que pase
su solicitud, ingresando en el sistema con su usuario
(codigo OCE) y clave personal enviada, siendo:

a. receptada,

b. subsanacidn requerida,
c. pago,

d. aprobada.

Avrticulo 54.- En los casos de importacion del ingrediente
activo grado técnico (TC) o concentrado técnico (TK), el
importador registrado debera declarar en la solicitud de
importacion, que dicho ingrediente activo grado técnico
(TC) o concentrado técnico (TK) se utilizard para la
elaboracion de un producto formulado registrado y debera
incluir la siguiente informacion del producto a formularse:
nombre comercial, concentracién, tipo de formulacién y
ndmero de registro.

Articulo 55.- La autorizacién de la solicitud para
importacion de plaguicidas quimicos de uso agricola,
tendra una vigencia de 180 dias calendario contados a partir
de la fecha de su emisién y sera valido sin renovacion para
un solo envio que constituya un embarque.

Articulo 56.- DE LA IMPORTACION DEL
INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
(TC) O CONCENTRADO TECNICO (TK) PARA
FORMULACION Y ENVASADO DE PRODUCTOS
TERMINADOS PARA EXPORTACION.- Para la
exportacion de PQUA no registrados en el pais y cuyos
ingredientes activos grado técnico (TC) o concentrados
técnicos (TK) se importaren para realizar actividades
de formulacién y envasado con fines exclusivos de
exportacion, los formuladores, envasadores, importadores,
exportadores de PQUA deberédn contar con su respectivo
registro de actividad vigente ante AGROCALIDAD de
conformidad con los articulos 7, 8 y 9 de la Decision 804
de la Comunidad Andina y ademés deberén acogerse al
siguiente procedimiento:
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a) Para la emision de la certificacion del producto con
fines exclusivos de exportacion, el solicitante debera
presentar lo siguiente: Solicitud dirigida al Director
Ejecutivo de AGROCALIDAD, firmada por la persona
natural o por el representante legal si es persona
juridica, elaborada segin el ANEXO 4 que forma parte
integrante de la presente Resolucion, certificado de
analisis del producto formulado y hoja de seguridad en
espafiol del producto formulado.

b) Si la solicitud no reGne los requisitos y/o no se
encuentra acompafiada de los documentos que exige el
literal anterior, se requerira al solicitante para que, en
un término de diez (10) dias habiles, subsane la falta
0 adjunte los documentos requeridos; en caso de no
hacerlo, se tendra por desistida su solicitud.

¢) Una vez cumplidos los requisitos exigidos y evaluados
los documentos presentados, AGROCALIDAD emitira
el correspondiente oficio con la certificacion del
producto con fines exclusivos de exportacion a favor
del solicitante, elaborado segin el ANEXO 7, que
forma parte integrante de la presente Resolucion.

d) EIl oficio con la certificacion de producto con fines
exclusivos de exportacion tendra vigencia indefinida,
sin perjuicio de la facultad de AGROCALIDAD
de cancelarlo en caso de que su titular hubiere
comercializado el producto en el pais, sin haber
obtenido previamente su registro nacional, sin perjuicio
de la responsabilidad a que hubiere lugar por dicha
comercializacién bajo la normativa aplicable.

e) En caso de cambio de uno o méas datos y/o uno 0 mas
documentos que sustentaron la emisién del oficio con
la certificacion del producto con fines exclusivos de
exportacion, se debera solicitar la emision de un nuevo
oficio con la certificacion en base a los requisitos que se
establecen en el presente procedimiento.

f) El titular de la Certificacion del producto con fines
exclusivos de exportacion podra solicitar autorizacion
de importacién para los ingredientes activos grado
técnico (TC) o concentrados técnicos (TK) para realizar
las actividades de formulacion del correspondiente
producto.

g) Nada de lo dispuesto en el presente procedimiento
obstaculizara ni impedira la importacion de ingredientes
activos grado técnico (TC) o concentrados técnicos (TK)
de conformidad con la legislacién vigente. Por lo tanto,
la certificacidn no sera un requisito para la importacion
de dichos ingredientes activos o concentrados técnicos.

Articulo 57.- Todas las empresas que importen ingredientes
activos grado técnico (TC) o concentrados técnicos (TK)
para formulacion, envasado, con fines exclusivos de
exportacidn, deberan notificar anualmente durante el primer
trimestre a AGROCALIDAD, las cantidades de productos
que se formularon para la exportacion, referentes a las
actividades del afio anterior.

Articulo 58- DE LA AUTORIZACION DE
IMPORTACION PARA EMERGENCIAS
FITOSANITARIAS.- AGROCALIDAD autorizard la
importacion de PQUA para emergencias fitosanitarias en
base al articulo 54 de la Decision 804 de la CAN.

Articulo 59.- DE LA AUTORIZACION DE
IMPORTACION DE CANTIDADES LIMITADAS
DE PLAGUICIDAS.- Se autorizard importaciones de
cantidades limitadas de plaguicidas no registrados en el
pais con fines de investigacion, por parte del sector privado
previamente registrado en AGROCALIDAD o entidades
publicas, con un méaximo de hasta 20 litros () de plaguicida
liquido o 20 kilogramos (kg) de plaguicida solido, para
lo cual el interesado deberda cumplir con lo establecido
en el ANEXO 9 que forma parte integrante de la presente
Resolucion.

En casos excepcionales AGROCALIDAD autorizara la
importacion de cantidades mayores a las establecidas,
justificadas técnicamente.

Articulo 60.- DE LA AUTORIZACION DE
IMPORTACION DE MATERIALES DE REFERENCIA
CERTIFICADOS.- AGROCALIDAD autorizard la
importacion de materiales de referencia certificados para
uso de laboratorio, dicha autorizacién tendra vigencia de
un (1) afio contado a partir de la fecha de emision y seréa
valido sin renovacion para un solo envio que constituya
un embarque. El interesado presentara la informacién de
acuerdo al ANEXO 10 que forma parte integrante de la
presente Resolucion.

Articulo 61.- DEL CERTIFICADO DE LIBRE VENTA
(CLV).- El Certificado de Libre Venta es el documento oficial
emitido por la Autoridad Nacional Competente que certifica
que un PQUA registrado no tiene ningin impedimento legal
para su comercializacidn a nivel nacional.

Parta obtener el Certificado de Libre Venta (CLV) el
solicitante debera ingresar la solicitud por Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE), la misma que sera revisada, aprobada u
observada por el técnico de AGROCALIDAD en el sistema
GUIA.

Articulo 62- DE LA AUTORIZACION DE
IMPORTACION PARA CONSUMO PROPIO.- La
importacion de plaguicidas quimicos de uso agricola para
consumo propio seré controlada por la Autoridad Nacional
Competente, y se autorizara la importacion para las
actividades agricolas que el importador desarrolla.

Articulo 63.- DE LOS IMPORTADORES PARA
CONSUMO PROPIO.- Los importadores para consumo
propio estan facultados a realizar esta actividad sin fines de
comercializacion de plaguicidas quimicos de uso agricola
con registro vigente en el pais de origen, y con uso aprobado
para el complejo cultivo-plaga requeridos por el importador
y que estén acorde a la actividad agricola que desarrolle.

Avrticulo 64.- Los gremios o asociaciones de agricultores
legalmente constituidos que estén interesadas en realizar las
importaciones para consumo propio deben presentar ante
AGROCALIDAD la solicitud de registro o autorizacion
de actividad de acuerdo al anexo Il de la Decisién 804 y
adicional la siguiente informacion:

a) Copia del documento de legalizacion del gremio o
asociacion de agricultores.

b) RUC o RISE segln corresponda en el que conste
la actividad relacionada a la produccion agricola,
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(AGROCALIDAD verificara en la pagina web del
Servicio de Rentas Internas SRI)

c) Nombre, direccion y datos de identificacion del gremio
0 asociacion de agricultores y de su representante legal.

d) Ubicacion de la bodega de distribucion o de las
fincas en donde se encuentran las bodegas para el
almacenamiento.

e) Declaracion del representante legal del gremio o
asociacion de agricultores, en la que se faculte el
ingreso en las fincas donde se va a realizar la aplicacion
del producto, a funcionarios de AGROCALIDAD, para
realizar el control respectivo e indicando que sera el
responsable de cumplir con la dosis aplicada al cultivo,
métodos y momentos de aplicacion establecidos por el
formulador.

f) Declaracion semestral del uso del producto importado.

g) El personal que realice directamente las actividades de
aplicacion debe presentar la aprobacion de un curso de
capacitacion sobre el uso correcto y manejo responsable
de plaguicidas dictado por AGROCALIDAD o
por entidades o personas naturales autorizadas por
AGROCALIDAD.

h) Pago de servicios correspondiente, de acuerdo al
tarifario vigente.

AGROCALIDAD procedera a la verificacion de los
requisitos e informacion adjunta a la solicitud. Si el
solicitante no cumple con los requisitos establecidos,
AGROCALIDAD hara conocer al interesado las objeciones,
y el usuario dispondrd de treinta (30) dias habiles para
responderlas. Una vez cumplido el término antes sefialado,
AGROCALIDAD otorgara o negara el registro de actividad.

Articulo 65.- DEL PROCESO PARA LA
AUTORIZACION DE IMPORTACION DE PQUA
PARA CONSUMO PROPIO.- El importador de PQUA
para consumo propio debera presentar mediante solicitud
la siguiente informacion, como requisito previo a la
aprobacion de la importacion:

a) Nombre, direccion e identidad del solicitante del
permiso.

b) Nombre, direccién y datos de identificacion del
fabricante y formulador.

c) Cantidad de producto requerido a importarse.

d) Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con lo
dispuesto en el Manual Técnico.

e) Numero de hectareas de la(s) finca(s) en las cuales se
aplicara el producto a importar y de ello especificar el
nimero de hectareas que ocupa el cultivo en cada finca.

Articulo 66.- DE LAS CONDICIONES DE USO Y
APLICACION DE PQUA IMPORTADOS PARA
CONSUMO PROPIO.- Los importadores de PQUA para
consumo propio deben utilizar sus productos enmarcados
en las siguientes condiciones:

a) Ningin PQUA importado para consumo propio podra
ser comercializado en el pais.

b) Los PQUA importados para consumo propio solo
podrén ser utilizados por parte de la personeria juridica
que realiz6 la importacion y que tiene aprobada su
actividad como tal ante AGROCALIDAD.

c) En caso de que no se utilice bodega de distribucion,
AGROCALIDAD realizara inspecciones al azar a
las fincas donde se dirige el producto importado para
€onsumo propio.

d) EIl importador de PQUA para consumo propio sera el
responsable de la gestion ambientalmente adecuada
de envases vacios y la disposicion final de plaguicidas
obsoletos.

e) Cumplir con la dosis aplicada al cultivo, métodos y
momentos de aplicacidén, establecidos por el
formulador.

Articulo 67.- El registro de importador para consumo
propio tendrd una vigencia indefinida, sin embargo
AGROCALIDAD podra cancelar el mismo en el caso de
incumplimiento a lo estipulado en articulo 66 de la presente
Resolucion.

CAPITULO X1V
DE LA PUBLICIDAD

Avrticulo 68.- Se prohibe toda forma de publicidad engafiosa
0 que induzca al error en la eleccion de un plaguicida.

Se considera publicidad engafiosa el etiquetado incorrecto e
informacion que no corresponda al expediente del producto.

Todas las afirmaciones efectuadas en la publicidad deben
ser justificadas técnicamente y no deben fomentar usos
distintos o falsos a los especificados en la etiqueta aprobada
y a los recomendados técnicamente.

La publicidad no debe contener declaraciones relativas a la
seguridad tales como: “seguro”, “no venenoso”, “inocuo”,

“no toéxico”, “organico” o “ecoldgico”; ademas, no deben
hacerse comparaciones con otros plaguicidas.

Articulo 69.- Todo folleto o anuncio de propaganda
relacionado con plaguicidas en cualquier medio de
comunicacion social expresara el numero de registro.
Se prohibe utilizar cualquier expresion que indique
ser recomendado por cualquier dependencia de
AGROCALIDAD u otra del sector publico.

Articulo 70.- Se debera hacer publicidad Gnicamente para
los usos aprobados en la etiqueta por el Comité Técnico
Nacional de Plaguicidas y/o AGROCALIDAD.

Articulo 71.- Todo lo que no estd expresamente establecido
en la presente Resolucion se sujetard a lo previsto en la
Decision 804 de la CAN, en el Manual Técnico Andino y
en las normas nacionales e internacionales para el registro
y control de la comercializaciéon y uso de plaguicidas
quimicos de uso agricola.
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CAPITULO XV
OBLIGACIONES DEL TITULAR

Articulo 72.- El titular de un registro nacional de un
plaguicida quimico de uso agricola, sea persona natural o
juridica, tendrd las siguientes obligaciones:

a.- Capacitar a los usuarios, con la finalidad de colaborar
con la salud y la seguridad del personal que participe en
cualquier forma en el manejo de plaguicidas quimicos de
uso agricola.

b.- Proporcionar a AGROCALIDAD, tan pronto como se
disponga, toda informacién nueva o actualizada que pueda
modificar la situacion del plaguicida registrado.

c.- Declarar en las etiquetas, hoja informativa y hoja de
seguridad del producto formulado sometidas a aprobacion,
el o los nimeros telefonicos de contacto para el caso de
emergencias toxicoldgicas, el mismo que debe ser funcional
para brindar asistencia médica via telefonica.

d.- Hacer el seguimiento de sus productos,
responsabilizandose de su calidad y eficacia.

e.- Utilizar inicamente los embalajes, envases y etiquetas
aprobadas para obtener el registro nacional, asi como las
modificaciones aprobadas posteriormente.

f.- Asumir la responsabilidad en caso de que el producto
cause dafos, solo si éste es utilizado en concordancia con
las recomendaciones indicadas en la etiqueta, segin lo
sefialado en el articulo 64 de la Decision 804 de la CAN.

g.- El titular del registro de un plaguicida quimico de
uso agricola estd obligado a responder por los gastos
que implique el transporte, tratamiento, reformulacion,
desnaturalizacion, eliminacion o disposicion final del
producto cuando este haya presentado irregularidades de
acuerdo a la normativa vigente. Al tratarse de un producto
sin registro, falsificado o adulterado respondera por ello el
propietario de la mercaderia en cuestion.

Articulo 73.- El titular del registro sera el responsable de
comercializar los PQUA registrados bajo Norma Andina en
la(s) zona(s) correspondiente(s) al(los) uso(s) aprobado(s)
en la etiqueta, sin embargo AGROCALIDAD determinara
los diferentes grados de responsabilidad en la cadena
de comercializacion, dentro del proceso administrativo
correspondiente.

Articulo 74.- Los titulares de los registros de los PQUA
seran los encargados de asumir todos los costos que
implique la realizacion del andlisis de control de calidad
de la formulacién de plaguicidas existentes en el mercado
y cualquier otro que pueda darse en el proceso de control,
toma de muestra y disposicion final.

Articulo 75.- Las empresas titulares de los PQUA tendran
la obligacion de retirar los plaguicidas obsoletos que se
encuentren en el mercado nacional; siendo responsabilidad
del titular del registro la disposicién final ambientalmente
adecuada de los mismos, aplicando el principio de
corresponsabilidad en materia ambiental segun la normativa
vigente.

Articulo 76.- El representante legal de laempresa registrada
ante AGROCALIDAD, deberé solicitar el registro de un (1)
representante técnico, el cual se encargara directamente de:

a) Asistir a reuniones convocadas por la ANC.

b) Hacer cumplir las normativas tanto para las actividades
de la empresa como para registro y comercializacion de
PQUA.

¢) Consultas a los técnicos de la Direccion de Registro de
Insumos Agricolas en AGROCALIDAD.

Articulo 77.- Para el registro del representante técnico de la
empresa ante AGROCALIDAD, se debera cumplir con los
siguientes requisitos:

a) Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD, firmada por la persona natural o
por el representante legal si es persona juridica, en el
que conste el nimero de cédula y el nimero de registro
del titulo de tercer nivel del representante técnico en
Ingenieria Agronémica, Ingenieria Agropecuaria o
Ingenieria Quimica acreditado ante el SENESCYT.

b) Declaracion juramentada en la cual deberd indicar la
vinculacion laboral entre la empresa y el representante
técnico.

¢) Pago de acuerdo al tarifario vigente.

Cuando la persona natural o juridica cambie de representante
técnico, deberd notificar a AGROCALIDAD dicho cambio,
en término de cinco (5) dias habiles, adjuntando la solicitud
de registro de su reemplazo. El registro del representante
técnico saliente quedara cancelado tanto en lo referente a
su vinculacion con la empresa, como a los productos que
en él se refieran.

CAPITULO XVI
COMERCIALIZACION

Articulo 78.- Los PQUA no podran ser comercializados
por comerciantes, almacenes de expendio y bodegas que no
cuenten con la autorizacion de AGROCALIDAD.

Avrticulo 79.- Se prohibe el fraccionamiento o re envasado
no autorizado de plaguicidas quimicos de uso agricola.

Articulo 80.- Se prohibe comercializar plaguicidas
quimicos de uso agricola que no estén registrados,
inmovilizados, prohibidos, caducados o cuyo registro haya
sido cancelado o no se encuentre vigente.

De igual manera, estd prohibida la comercializacion de
plaguicidas adulterados y otros cuyos envases se encuentren
deteriorados o0 con etiquetas que muestren que el producto
se ha derramado y su almacenamiento o manipuleo resulte
peligroso.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- La carta de autorizacién requisito para los
procesos de registro, revaluacién o modificacion de registro,
debera ser emitida por el fabricante a favor del titular
del registro en caso que el fabricante y formulador sea la
misma empresa. En caso que el fabricante y formulador
sean diferentes se solicitara la carta de autorizacion de
ambos a favor del titular del registro, estas cartas deben
ser presentadas en original, debidamente apostilladas o
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consularizadas, segun corresponda, y deben ser especificas
por producto. Se exime este requisito en el caso que el
titular del registro y el fabricante pertenezcan a la misma
corporacion, siendo necesario la presentacion de un oficio
emitido por el fabricante explicando tal relacion.

Segunda.- La acreditacién o reconocimiento del laboratorio
por la ANC, debe ser especifico, por lo tanto el alcance de
la acreditacion o reconocimiento debe manifestar que el
laboratorio tiene la capacidad de analizar plaguicidas de uso
agricola, mas no residuos de plaguicidas, y el interesado
en registrar o modificar un PQUA est4 en la obligacion de
presentar el alcance de acreditacion correspondiente.

Tercera.- Los protocolos de ensayos de eficacia que no han
sido ejecutados en los dos afios posteriores a su aprobacion,
seran dados de baja por AGROCALIDAD, sin opcion a
devolucidn de valor alguno del pago por parte la Autoridad
Nacional Competente.

Cuarta- Los informes finales de ensayos de eficacia
realizados en el pais tendran una vigencia maxima de 5
afios, contados desde la fecha de aprobacion del informe
final de ensayo de eficacia por parte de AGROCALIDAD.
Esto aplica para todos objetivos que persigue el ensayo:
registro, revaluacién, ampliacién de uso, modificacion de
dosis.

Quinta.- En caso de que se produzcan modificaciones
o adiciones posteriores en la normativa por parte de la
Secretaria General de la CAN, que hagan relacién directa
con los aspectos estipulados en esta Resolucién, para su
aplicacion, prevalecerd la Norma Andina.

Sexta.- AGROCALIDAD mantendra una base de datos
publica y actualizada de los plaguicidas registrados,
restringidos, suspendidos o cancelados, asi como de
fabricantes, formuladores, importadores, exportadores,
envasadores, distribuidores y empresas de aplicacion aérea
y terrestre de plaguicidas de uso agricola, con los datos mas
relevantes del registro.

Séptima.- En el caso de no disponer de limites maximos
de residuos (LMR) para cultivo/ingrediente activo, en
el Codex Alimentarius, se adoptaran los establecidos por
la EPA, Union Europea, Japon u otras fuentes oficiales.
Para aquellos productos donde no exista ésta informacion,
se tomaradn en cuenta los sugeridos por el fabricante o
formulador, quienes deberan obtenerlos acorde con las
consideraciones establecidas en la Seccion 4: Residuos de
plaguicidas del Manual Técnico Andino.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS:

Primera.- Deroguese la Resolucion de AGROCALIDAD
N° DAJ-20144C1-0201.0402 del 17 de diciembre del
2014, en la cual se expide la modificatoria al art. 30 de la
Resolucién 173 de 10 de septiembre de 2012.

Segunda.- Deroguese la Resolucién de AGROCALIDAD
N° DAJ-2014407-0201.0364 del 31 de octubre de 2014,
en la cual se aprueba que todas las personas naturales
y juridicas deberan presentar en formato digital para la
obtencion del certificado de registro.

Tercera.- Deroguese la Resolucion de AGROCALIDAD
N° DAJ-2014407-0201.0365 del 31 de octubre de 2014,
modificatoria al Articulo 4 literal a) de la Resolucién 208
de 26 de junio de 2014.

Cuarta.- Derdguese la Resolucién de AGROCALIDAD N°
DAJ-20141A5-0201.0100 del 21 de abril 2014, se aprueba
la modalidad carta de acceso.

Quinta.- Derdguese la Resolucion de AGROCALIDAD N°
0202 del 02 de octubre de 2012.

Sexta.- Deréguese la Resolucion de AGROCALIDAD Nro.
0173 de 10 de septiembre de 2012, publicada en el Registro
Oficial N° 796 de 25 de septiembre de 2012.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucion de la presente Resolucion
encérguese a la Coordinacion General de Registros de
Insumos Agropecuarios a través de la Direccion de Registro
de Insumos Agricolas y a las Direcciones Distritales y
Avrticulacion Territorial, Direcciones Distritales y Jefaturas
de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD.

Segunda.- La presente Resolucién entrara en vigencia a
partir de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en Quito, D.M. 18 de noviembre el 2016.
f.) Ing. Diego Vizcaino Cabezas, Director Ejecutivo de la

Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del
Agro - Agrocalidad.

ANEXO 1
DEFINICIONES

Almacén de expendio.- Es el espacio fisico donde se comercializan productos
agropecuarios para la venta al publico. En estos establecimientos no debe realizarse la fase
de produccion de los productos que distribuye (AGROCALIDAD, 2016).

Almacenista: Toda persona natural o juridica que se dedica a la comercializacion y
almacenamiento de insumos agropecuarios, para lo cual debera contar con un area
denomina “almacén de expendio” dentro de un ambito local (AGROCALIDAD, 2016).

Comercializacién: El proceso general de promocion del producto, incluyendo la publicidad,
relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi como la distribucién
y venta en los mercados nacionales o internacionales (CAN, 2015).
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Distribuidor.- Persona natural o juridica que suministra los plaguicidas a través de canales
comerciales en los mercados nacionales o internacionales (CAN, 2015).

Empresa de Aplicacion de Plaguicidas.- Una entidad publica o privada o cualquier
persona natural o juridica dedicada a la aplicaciéon manual o mecéanica, aérea o terrestre de
plaguicidas quimicos de uso agricola (AGROCALIDAD, 2012).

Envasado.- Es la accién de transferir el plaguicida al envase para su distribucion en el
mercado (AGROCALIDAD, 2012).

Mandato judicial.- Orden emitida por un juez (AGROCALIDAD, 2016).

Plaguicidas obsoletos.- Aquellos plaguicidas que no se pueden o no se quieren seguir
usando y deben ser eliminados. La denominacion incluye:

1. Plaguicidas técnicos y formulaciones pasadas la fecha de caducidad (generalmente
dos anos despues de su manufactura).

2. Plaguicidas cuya utilizacién ha sido prohibida o fuertemente restringida.

3. Productos deteriorados:

e Aguellos que sufrieron cambios fisicos o quimicos que los hacen fitotoxicos
para los cultivos, o con peligrosidad no aceptable tanto para la salud humana
como para el medio ambiente.

Aquellos que sufrieron pérdida de eficacia bioldgica.
Aquellos que presentan cambios en sus propiedades fisicas que los hacen
incompatibles con los equipamientos de aplicacion habituales.
4. Plaguicidas no deseados por sus propietarios, aunque se encuentren en
condiciones de uso.
5. Productos sin identificacion.
6. Productos contaminados con otras sustancias.

Se incluyen ademas:

7. Desechos de plaguicidas generados en incendios y otros accidentes.
8. Materiales fuertemente contaminados con plaguicidas.
9. Desechos generados en la fabricacion o formulacion de plaguicidas.

Por sus caracteristicas los plaguicidas obsoletos son desechos peligrosos, por lo que
deberan ser gestionados como tales (CENTRO COORDINADOR DEL CONVENIO DE
BASILEA PARA AMERICA LATINA Y EL CARIBE, 2004)

PQUA igual a uno ya registrado (CLON).- Corresponde a un PQUA que cuenta con las
mismas especificaciones técnicas (idéntica composicion cualitativa y cuantitativa, origen,
fabricante y formulador) de un PQUA matriz registrado por el solicitante, pero con diferente
nombre comercial (AGROCALIDAD — CAN, 2016)



Registro Oficial — Edicion Especial N° 843 Jueves 19 de enero de 2017 — 15

PQUA matriz.- Corresponde a un PQUA registrado que se usa como referencia para el
registro de un “PQUA igual a uno ya registrado (clon)” (AGROCALIDAD — CAN, 2016).

Reenvasado.- Transferencia autorizada de un plaguicida de cualquier envase comercial a
otro envase usualmente mas pequefio, para la venta subsiguiente (AGROCALIDAD,
2012).

Fuente bibliografica:

1. Resolucién de AGROCALIDAD Nro. 0173. Norma complementaria para facilitar la
aplicacién de la Decision 436 de la Comunidad Andina relativa al registro, control
de plaguicidas quimicos de uso agricola y con sus respectivos anexos. Quito,
septiembre de 2012.

2. Direccién de Asesoria Juridica de AGROCALIDAD. Quito, octubre de 2016.

3. AGROCALIDAD — CAN. Definiciones generadas en las reuniones del Grupo de
Trabajo de Alto Nivel — GTAN para la actualizacion del Manual Técnico Andino.
Quito, octubre de 2016.

4. Centro Coordinador del Convenio de Basilea para América Latina y el Caribe;
M.Sc. Ing. Qco. Javier Martinez. Guia practica sobre la gestion ambientalmente
adecuada de plaguicidas obsoletos en los paises de América Latina y el Caribe.
Montevideo, 2004.

5. Resolucion de AGROCALIDAD Nro. 0203. Procedimiento para el registro y post
registro de almacenes de expendio de insumos agropecuarios. Quito, agosto de
2016.

6. Decision 804 de la Comunidad Andina. Norma Andina para el Registro y Control
de Plaguicidas Quimicos de usos agricola. Lima, abril 2015.

ANEXO 2
PRESENTACION DE LA INFORMACION DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO EN
FORMATO DIGITAL

1.- Presentar en AGROCALIDAD un disco protegido contra escritura (CD-ROM) o
cualquier otro dispositivo magnético de almacenamiento de informacion que permita
entregar y procesar informacion de forma confidencial y segura para el usuario.

IDENTIFICAQION DEL CD-ROM O DISPOSITIVO DE ALMACENAMIENTO DE
INFORMACION TECNOLOGICA

a. Nombre de la persona natural o juridica.

b. Nombre del producto.

c. Objeto de la solicitud (Registro o revaluacion).
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CONTENIDO DEL CD-ROM O DISPOSITIVO DE ALMACENAMIENTO DE
INFORMACION TECNOLOGICA

El CD-ROM u otro dispositivo de almacenamiento que se entregara para la evaluacion del
expediente, debera estar organizado de acuerdo al siguiente esquema en su contenido:

Carpeta 1: Debera contener la matriz (Anexo 3) como un indice y en formato PDF con
una Resolucién no menor a 200 ppp (puntos por pulgada), Word, Excel u otro protegido
contra escritura, del expediente con los hipervinculos a los anexos correspondientes, con
excepcion de la informacién confidencial acorde a los articulos 59 y 60 de la Decision 804
de la CAN.

Carpeta 2: Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos en la Matriz,
debidamente identificados y numerados.

2.- Realizar la lista de verificacién (revisién preliminar) en la Direccion de Registro de
Insumos Agricolas — Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios de
AGROCALIDAD.

3.- Acercarse a ventanilla Gnica para entregar el expediente por triplicado debidamente
sellado por la Direccién de Registros de Insumos Agricolas.
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ANEXO 4
FORMATO DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE PRODUCTO CON FINES EXCLUSIVOS
DE EXPORTACION

Lugar y fecha: Quito, [___].

Sefor Ingeniero
Diego Vizcaino
Director Ejecutivo de AGROCALIDAD

El suscrito [___], domiciliado en [___], Ecuador, teléfono [___], en cumplimiento a lo dispuesto
en el procedimiento para facilitar la aplicacion del articulo 35 de la Decision 804 de la Comunidad
Andina relativa al registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola emitida por el Director
Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD,
solicito la emisién de la Certificacion de producto con fines exclusivos de exportacion para el
siguiente producto:

Nombre comercial:  [__]
Tipo de formulacion: [___]
Nombre del formulador: [ 1]
No. registro de empresa: 1

COMPOSICION DECLARADA:

INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) CONCENTRACION
L] ]
I ]

Al efecto, realizo las siguientes declaraciones:

a) Declaro que el producto cuya certificacion se solicita se destinara exclusivamente para
fines de exportaciéon y no se comercializara en el pais; v,

b) Declaro que el producto no tiene registro nacional en la Republica del Ecuador por el
siguiente motivo:

[__1 No existe el cultivo en el pais

[__]1 No existe la plaga en el pais

[__]1 Presencia de plaga con baja incidencia en el pais
[__] Presencia de cultivo poco representativo en el pais
[__] Falta de interés comercial

[Firma del Solicitante] [Firma del Representante Técnico]

[ ]

Representante Legal Representante Técnico



Registro Oficial — Edicion Especial N° 843 Jueves 19 de enero de 2017 — 33

ANEXO 5

REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO DE PERSONAS NATURALES O JURIDICAS

De

ENCARGADAS DE LA CONDUCCION DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA

1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD, en la que conste el nimero de
cédula y el nimero de registro del titulo de tercer nivel en Ingenieria Agronémica o
Agropecuaria, acreditado ante el SENESCYT, firmada por la persona natural o por el
representante legal si es persona juridica.

2. Hoja de vida del técnico(a) que conduciré los ensayos de eficacia.

3. Certificar al menos un afno de experiencia del técnico(a) en el tema para su
reconocimiento.

4. Aprobar un examen de conocimientos en AGROCALIDAD minimo con el 80% del puntaje
total (100%).

5. Factura del pago de servicios correspondiente segun tarifario vigente.

la toma del examen de conocimientos:

a) Todo técnico(a) que quiera obtener el reconocimiento, como ejecutor de ensayos de
eficacia tendra la oportunidad de rendir un (1) examen y maximo un (1) supletorio.

b) Existira un banco de preguntas disponible en la pagina web de AGROCALIDAD, previo a
la rendicion del examen.

c) Elexamen contendra 40 preguntas de opcidon multiple, con un tiempo de 40 minutos limite
para ser resuelto, el mismo que se tomara mediante el SISTEMA GESTIONADOR
UNIFICADO DE INFORMACION DE AGROCALIDAD (GUIA).

d) El técnico(a) aprobara el examen con un puntaje minimo 16.0/20.0, correspondiente al
80% de respuestas correctas sobre el total de preguntas. El método de calificacién no
contempla aproximacion al inmediato superior.

e) El técnico(a) debera prescindir de cualquier documento referente al tema tanto fisico
como electronico, durante el desarrollo del examen.

f) Durante el examen ante cualquier intento de copia, se procedera a la suspension del
mismo sin derecho a reclamo y podra rendir el examen supletorio.

g) Si el técnico(a) no aprueba el examen supletorio con la nota minima establecida, debera
esperar un periodo de seis (6) meses, para iniciar nuevamente el proceso de
reconocimiento de técnico ejecutor de ensayos de eficacia.

h) Una vez aprobado el examen de conocimientos, el técnico(a) debera ingresar los
requisitos establecidos en esta Normativa, dentro de un periodo méaximo de quince (15)
dias habiles, después de rendir la prueba, caso contrario se anulara el examen y debera
iniciar nuevamente el proceso.
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ANEXO 6
MODELO DE DECLARACION JURAMENTADA PARA CARTA DE ACCESO AL
INGREDIENTE ACTIVO, LA MISMA QUE DEBE SER OTORGADA POR UN NOTARIO
PUBLICO:

“Yo, (NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE LEGAL) portador de la cédula de
ciudadania No. (NUMERO DE CEDULA), en calidad de representante legal de la empresa
(NOMBRE DE LA EMPRESA), declaro que la informacion técnica del ingrediente activo grado
técnico del producto (NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO REGISTRADO) (nombre comun
del ingrediente activo aceptado por ISO o equivalente sin traduccion, concentracion y el codigo
internacional del tipo de formulacion), inscrito en el Registro Nacional de plaguicidas de uso
agricola con el numero (NUMERO DE REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDA), constituye
soporte para el registro del nuevo producto (NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO A
REGISTRAR) (nombre comun del ingrediente activo aceptado por ISO o equivalente sin
traduccion, concentracion y el codigo internacional del tipo de formulacion).

ANEXO 7
FORMATO DE RESPUESTA A LA SOLICITUD DE CERTIFICA('_JIC')N DE PRODUCTO CON
FINES EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

ASUNTO: Certificacion del producto con fines exclusivos de exportacion (HC)

En atencién al oficio...... ingresado el............. , con hoja de control........... , atraves del cual
solicita la certificacion de fines exclusivos de exportacion para el producto.................. (i.a,
concentracion y formulacion).

Al respecto, la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro - AGROCALIDAD
certifica que el producto:

Nombre comercial:
Tipo de formulacion:
Nombre del formulador:

COMPOSICION DECLARADA:

INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) CONCENTRACION

Se formula con fines exclusivos de exportacion, de conformidad con la declaracion del solicitante,
el producto no tiene registro nacional en la Republica del Ecuador por el siguiente motivo:
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ANEXO 9

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE CANTIDADES

LIMITADAS DE PLAGUICIDAS.

PARA PRODUCTOS FORMULADOS SIN ANTECEDENTES DE REGISTRO:

Incluir

19 puntos de carécter obligatorio como establece el Articulo 11 de la Decision

804 de la CAN.

e 00 SlCh Wl G INies

- O

"
[\

13.

14.
15.
16.

1.
18.
19,

Nombre, direccién e identidad del solicitante del permiso

Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante y formulador.
Nombre del producto, si lo hubiera.

Nombre comun del plaguicida.

Nombre quimico.

Férmula estructural.

Composicion quimica: ingredientes activos y aditivos (descripcion y contenido).
Caracteristicas fisicas y quimicas.

Tipo de formulacion.

. Cantidad de producto requerido o a importarse.
. Exclusivamente para pruebas experimentales de eficacia, el protocolo de ensayo de

eficacia, de conformidad con lo dispuesto en el Manual Técnico Andino.

. Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria, toxicidad subcrénica

de 90 dias y toxicidad cronica, y pruebas de mutageénesis, minimo 2; neurotoxicidad
cuando fuere aplicable.

Informacion sobre ecotoxicidad del producto, toxicidad aguda en aves, organismos
acuaticos y abejas.

Informacion sobre estudios basicos de residualidad, degradabilidad y persistencia.
Precauciones de uso.

Elementos de proteccion para el manejo y controles de salud de los aplicadores o
formuladores o fabricantes.

Tratamiento y disposicion de desechos y residuos.

Forma de eliminacion de los cultivos tratados.

Recomendaciones para el médico y tratamientos.

PARA EXPERIMENTACION DEL PRODUCTO FORMULADO CON ANTECEDENTE DE
REGISTRO:

1

2.
3.
4,

Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.

Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante y formulador.

Cantidad de producto requerido a importarse.

Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con lo dispuesto en el Manual
Técnico.

PARA EXPERIMENTACION EN CAMPO SIN FINES DE REGISTRO (PRUEBAS DE LA
EMPRESA):

1.
2.

Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.
Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante y formulador.
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3. Cantidad de producto requerido o a importarse.
4. Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con lo dispuesto en el Manual
Técnico.

PARA EXPERIMENTACION EN LABORATORIO:
1. Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.
2. Nombre, direccién y datos de identificacién del fabricante y formulador.
3. Nombre quimico.
4. Composicién quimica: ingredientes activos y aditivos (descripcion y contenido).
5. Cantidad de producto requerido a importarse.

ANEXO 10

FORMULARIO PARA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MATERIALES DE
REFERENCIA CERTIFICADOS

Datos de Importador

Razon Social
Direccion
Representante
legal

Teléfono Correo electrénico

Datos del proveedor del material de referencia

Razoén Social

Direccion
Guia ISO 34
D Pr (o}
Nombre del | Cantidad/Unidad Pais de | Marca Proveedor
producto de Medida Origen

Datos de laboratorio en donde se realizara el analisis




