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RESOLUCION DA J-2014324-0201.0267

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA 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. El Estado ecuatoriano promovera la
soberania alimentaria;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constitucién de la Republica 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 poblacién del consumo de
alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus efectos;

Que, el articulo 1 de la Ley para formulacion, fabricacién, importacion, comercializacion y
empleo de plaguicidas y productos afines de uso agricola establece que la formulacion,
fabricacion, importacion, registro, comercializacion y empleo de plaguicidas y productos
afines para la agricultura, se sujetaran a las disposiciones de la Constitucién Politica de la
Republica y de la Ley;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1952, publicada en el Registro Oficial No. 398 del 12 de
agosto del 2004, se designa al Ministerio de Agricultura y Ganaderia a través del Servicio
Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria, SESA (hoy AGROCALIDAD), como Autoridad
Nacional Competente, responsable de velar por el cumplimiento de la Decision 436;

Que, mediante Decreto Ejecutivo numero N° 1449 publicado en el Registro Oficial N° 479 de
2 de diciembre de 2008, se reorganiza el Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria
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 y Pesca;

Que, mediante Accion de Personal N° 290 de 19 de junio del 2012, el Sefior Javier Ponce
Cevallos, Ministro de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca, designa al Ing. Diego
Vizcaino Cabezas, como Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de
la Calidad del Agro-AGROCALIDAD;
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Que, el articulo 1 de la Resolucion DAJ-20142C3-0201.0220 de 07 de julio del 2014, en el
cual se Implemento el Sistema de Archivo Digital para la Direccion de Inocuidad de los Alimentos
- Subproceso de Registro de Insumos Agricolas e Insumos Pecuarios, de conformidad con los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, desconcentracion, coordinacion, planificacion,
transparencia y evaluacion establecidos en el articulo 227 de la Constitucién de la Republica del
Ecuador;

Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-DIA/AGROCALIDAD-2014-001244-M, de 11 de
julio del 2014, el Director Encargado de Inocuidad de los Alimentos de Agrocalidad, informa
al Director Ejecutivo que acorde a nuestro compromiso de iniciar la recepcion de tramites
para registro de insumos agricolas en CD digital, adjunto a la presente me permito remitir a
usted la resolucion borrador con la acotacién de que se ha trabajado también el
procedimiento para que todos los tramites que ingresen a la Coordinacién de Registro de
Insumos Agricolas sean ingresados en digital, el mismo que queda autorizado mediante
sumilla inserta en el documento, y; '

En uso de las atribuciones legales que le concede el Articulo 3 del Decreto Ejecutivo N° 1449
y del Estatuto Orgéanico de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana
de Aseguramiento de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD.

RESUELVE:

Articulo 1.- Todas las personas naturales y juridicas deberéan presentar la documentacion en
formato digital para la Obtencion de registro, Ampliacion de Uso de Registro, Reevaluacion,
Modificacion de Registro, Ingreso de Etiquetas, Registro de Empresa, Ampliacion de
actividad de la Empresa, Cambio de Titular de Registro, Ampliacién de pais de origen del
Producto o Formulador, y las demas actividades que realice el Subproceso de Registro de
Insumos Agricolas de AGROCALIDAD, la documentacion en forma digital, segun
procedimiento establecido en el Anexo 1 el cual forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Articulo 2.- Para el procedimiento de recepcion de tramites en formato digital se debera
seguir lo establecido en el Anexo 2 el mismo que forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Articulo 3.- Adoptar la guia de requisitos técnicos para el registro o revaluacion de
plaguicidas quimicos de uso agricola, establecidos en el Anexo 3, el mismo que forma parte
integrante de la presente Resolucion.

Articulo 4.- Toda la informacién necesaria para la evaluacién de un dossier para la
obtencion del registro de empresa o de producto plaguicida quimico de uso agricola, debera
ser ingresada en formato digital, a excepcion de aquellos documentos que la parte
interesada solicite su confidencialidad y que AGROCALIDAD los apruebe como tales.

Articulo 5.- La documentacion considerada confidencial deberé ser entregada junto a los
tres (3) CD's (Uno por cada Ministerio), en sobre manila, identificado con los datos de
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contacto del titular del registro y de quien esta autorizado para realizar los tramites. Los
documentos vendran con indice y numerados de forma correcta.

Articulo 6.- Una vez que el solicitante haya obtenido el registro de empresa o del producto
plaguicida de uso agricola, la informacién considerada confidencial seré entregada al titular
del registro, el mismo que deberéa tener dicha informacion bajo su custodia, la misma que no
podra ser abierta. AGROCALIDAD se reserva el derecho de solicitar dicha informacion
cuando lo estime necesario.

Articulo 7.- Adoptar los anexos 4, 5, 6, 7, 8, 9 y 10 los mismos que forman parte integrante
de la presente Resolucion.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- Las personas naturales o juridicas que cuenten con registro o deseen registrar
plaguicidas quimicos de uso agricola, deberan adjuntar a la documentacion digital una
declaraciéon juramentada en la cual indique que toda la documentacion presentada en
formato digital es autentica.

Segunda.- La ejecucion de la presente Resolucion encarguese a la Direccion Técnica de
Inocuidad de los Alimentos de AGROCALIDAD - Subproceso de Registro de Insumos Agricolas.

Tercera.- La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de la suscripcion sin perjuicio de la
publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en Quito, D.M. 01 de agosto del 2014

- "f?‘;fxu.r/I Lf iy

‘Ing. Diego Vizcaino Cabezas
Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana
de Aseguramiento de la Calidad

del Agro - Agrocalidad
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ANEXO 1

1.- Presentar en AGROCALIDAD un disco protegido contra escritura (Cd-R), el cual debe
estar identificado con los siguientes datos:

a) Nombre de la persona natural o juridica.

b) Nombre del producto.

c) Objeto de la solicitud (especificar el tipo de tramite. Ej: protocolo,
informe final, etiquetas, etc.).

d) Fecha de la solicitud.

2. Realizar el check list en la Direccion de Inocuidad de los Alimentos - Subproceso de
Registro de Insumos Agricolas de AGROCALIDAD.

3. Acercarse a ventanilla tnica para entregar los CD's con la informacion en digital, la
declaracion juramentada y la documentacion que se haya aprobado como confidencial

para ingreso en forma fisica. Una copia de la solicitud para la firma y sello de recibido de
AGROCALIDAD.



6 — Miércoles 1° de febrero de 2017 Edicion Especial N° 867 — Registro Oficial

ANEXO 2
EXPEDIENTE DE REGISTRO (DOSSIER) - Ver Anexo 3

Los CD’s que se entregaran para la evaluacion del expediente, debera estar organizado
de acuerdo al siguiente esquema en su contenido:

Carpeta 1: Debera contener los documentos habilitantes escaneados en formato PDF
con una resolucion no menor a 400 ppp (puntos por pulgada). Dichos documentos
deberan ser notariados como fiel copia del original (cuando corresponda) y estar a
disposicion de la Autoridad Nacional Competente cuando esta los requiera.

Carpeta 2: Debera contener la matriz (Anexo 3), como parte habilitante de esta
resolucion con hipervinculos al lugar exacto donde se encuentra la informacion
requerida.

Carpeta 3: Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos en la
Matriz, debidamente identificados y numerados.

REGISTRO DE EMPRESAS - Ver Anexo 4

El Cd-R que se entregara para la evaluacion del expediente para registro de empresas,
debera estar organizado de acuerdo al siguiente esquema:

indice, constara de un archivo en formato Excel 1997-2003,

Carpeta 1: debera contener los documentos habilitantes escaneados en formato PDF
con una resolucion no menor a 400 ppp (puntos por pulgada). Dichos documentos
deberan ser notariados (como fiel copia del original cuando corresponda) y estar a
disposicion de la Autoridad Nacional Competente cuando esta los requiera (Anexo 4).

Carpeta 2: deberd contener el expediente en formato PDF con todos los requisitos
exigidos en la Norma Técnica INEN 1927 y la Resolucion 173 de AGROCALIDAD, cada
uno de los cuales deberd tener un hipervinculo que lo dirija hacia el lugar exacto del
Anexo que sustente la informacion presentada.

Carpeta 3: debera contener los anexos de sustento de los requisitos exigidos en la
Norma Técnica INEN 1927 y la Resolucion 173, debidamente numerados.
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PROTOCOLOS DE ENSAYO DE EFICACIA - Ver Anexo 5

El Cd-R que se entregara para la evaluacion del protocolo de ensayo de eficacia, debera
estar organizado de acuerdo al siguiente esquema:

Carpeta 1: deberd contener en formato PDF con una resolucion no menor a 400 ppp
(puntos por pulgada) el protocolo de ensayo de eficacia, fichas técnicas del producto que
se prueba y el de referencia (cuando sea el caso) y sustentos de la informacion
presentada si se lo requiere. Dichos documentos deberan ser notariados (como fiel copia
del original cuando corresponda) y estar a disposicion del técnico de la Autoridad
Nacional Competente cuando esta los requiera (Anexo 5).

INFORMES FINALES - Ver Anexo 6

El Cd-R que se entregard para la evaluacion del informe final del protocolo de ensayo de
eficacia, debera estar organizado de acuerdo al siguiente esquema:

Carpeta 1: deberd contener los Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD, Informe final del ensayo de eficacia y Certificado original de
identificacion de la plaga a nivel de género y especie emitido por el laboratorio de
AGROCALIDAD, o en su caso el documento de recepcion del laboratorio de
AGROCALIDAD o de la red de laboratorios autorizados por AGROCALIDAD, como
constancia que se tomo una muestra de la plaga al instalar el ensayo, en formato PDF
con una resolucion no menor a 400 ppp (puntos por pulgada). Dichos documentos
deberan ser notariados (como fiel copia del original cuando corresponda) y estar a
disposicion de la Autoridad Nacional Competente cuando esta los requiera.

PERMISO DE IMPORTACION DE MUESTRA - Ver Anexo 7

El Cd-R que se entregara para la evaluacion del permiso de importacion de muestra,
debera estar organizado de acuerdo al siguiente esquema:

Carpeta 1: debera contener el documento en formato PDF con todos los requisitos
exigidos en el Articulo 14 de la Decision 436 de la CAN. Dichos documentos deberan ser
notariados como fiel copia del original (cuando corresponda) y estar a disposicion de la
Autoridad Nacional Competente cuando esta los requiera (Anexo 7).

ETIQUETAS - Ver Anexo 8

El Cd-R que se entregara para la evaluacion de etiquetas, deberd estar organizado de
acuerdo al siguiente esquema:

Carpeta 1: debera contener el documento en formato PDF con el arte final de las
etiquetas del producto quimico de uso agricola o producto a fin correspondiente a cada
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presentacion comercial. Ademas se debera presentar la ficha técnica del o los envases
con las respectivas medidas (Descripcion del envase) (Anexo 8).

EMPRESAS AEROATOMIZADORAS Y APLICADORAS TERRESTRES - Ver Anexo 9

El Cd-R que se entregara para la evaluacion del expediente para registro de empresas
aeroatomizadoras y aplicadoras terrestres, debera estar organizado de acuerdo al
siguiente esquema:

indice, constara de un archivo en formato Excel 1997-2003.

Carpeta 1: deberad contener los documentos habilitantes escaneados en formato PDF
con una resolucion no menor a 400 ppp (puntos por pulgada). Dichos documentos
deberan ser notariados (como fiel copia del original cuando corresponda) y estar a
disposicion de la Autoridad Nacional Competente cuando esta los requiera (Anexo 9).

Carpeta 2: debera contener el expediente en formato PDF con todos los requisitos
exigidos en la Norma Técnica INEN 1927 y la Resolucion 173 de AGROCALIDAD, cada
uno de los cuales debera tener un hipervinculo que lo dirija hacia el lugar exacto del
Anexo que sustente la informacién presentada.

Carpeta 3: deberd contener los anexos de sustento de los requisitos exigidos en la
Norma Técnica INEN 1927 y la Resolucion 173, debidamente numerados.

REGISTRO DE CLON - Ver Anexo 10

El Cd-R que se entregara para la evaluacion del expediente, debera estar organizado de
acuerdo al siguiente esquema:

Carpeta 1: Debera contener los documentos habilitantes escaneados en formato PDF
con una resolucion no menor a 400 ppp (puntos por pulgada). Dichos documentos
deberan ser notariados como fiel copia del original (cuando corresponda) y estar a
disposicion de la Autoridad Nacional Competente cuando esta los requiera.

Carpeta 2: Debera contener la matriz (Anexo 10), como parte habilitante de esta
resolucion  con hipervinculos al lugar exacto donde se encuentra la informacion
requerida.

Carpeta 3: Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos en la
Matriz, debidamente identificados y numerados.
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ANEXO 5

REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES - PROTOCOLOS
1 | Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD.

Protocolo en formato EXCEL con tamafio de fuente (letra) 11 puntos tipograficos y firmado
por el técnico autorizado para su ejecucion.

Carta de autorizacion (En el caso de las consultoras y Personas Naturales).

Ficha técnica del producto que se evalua.

Ul | B (W

Ficha técnica del producto de referencia.

Para el caso de protocolos para revaluacion cumplir con el cronograma establecido en la
Resolucion 248 de AGROCALIDAD, y no se aceptara protocolos aprobados como ampliacion
6 | de uso para el ingreso del expediente del producto a revaluarse.

7 | Pago de tasa correspondiente por ensayo.

ANEXO 6

REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES - INFORMES FINALES
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD.
Informe final

Datos de campo sin transformar

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

Certificado original de identificacion de la plaga a nivel de género y especie, emitido
por el laboratorio de AGROCALIDAD o laboratorio reconocido por AGROCALIDAD

Certificados originales del laboratorio de nematologia de AGROCALIDAD, para el
6 |conteo de nematodos identificados a nivel de género y especie u otro laboratorio
reconocido por AGROCALIDAD
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ANEXO 7

REQUISITOS PARA PERMISOS DE IMPORTACION DE MUESTRAS PARA
EXPERIMENTACION SIN ANTECEDENTES DE REGISTRO DEL PRODUCTO

COMERCIAL

No. [INCLUIR 19 PUNTOS DE CARACTER OBLIGATORIO
1 - Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.
2 - Nombre, direccion y datos de identificacién del fabricante, formulador o importador.
2 - Nombre del producto, si lo hubiera.
= - Nombre comin del plaguicida.
5 - Nombre guimico.
6 - Férmula estructural.
7 - Composicion quimica: ingredientes activos y aditivos (descripcién y contenido).
8 - Caracteristicas fisicas y quimicas.
9 - Tipo de formulacién.

- Cantidad de producto requerido o a importarse (justificar la cantidad de manera
10 especifica ejemplo 2 litros para pruebas en laboratorio 5 litros pruebas en campo)

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

- Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria, toxicidad subcrénica
de 90 dias y toxicidad crdnica, y pruebas de mutagénesis, minimo 2; neurotoxicidad
12 | cuando fuere aplicable.

- Informacién sobre ecotoxicidad del producto, toxicidad aguda en aves, organismos
13 | acudticos y abejas.

14 |- Informacion sobre estudios basicos de residualidad, degradabilidad y persistencia.
15 |- Precauciones de uso.

16 |- Elementos de proteccion para el manejo y controles de salud de los aplicadores.
17 |- Tratamiento y disposicién de desechos y residuos.

18 |- Forma de eliminacion de los cultivos tratados.

19 |- Recomendaciones para el médico y tratamientos.

PARA EXPERIMENTACION CON ANTECEDENTE DE REGISTRO DEL PRODUCTO
COMERCIAL

No. | REQUISITOS

1 - Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.

- Nombre, direccién y datos de identificacién del fabricante, formulador o
importador.

- Cantidad de producto requerido o a importarse.

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




Registro Oficial — Edicion Especial N° 867 Miércoles 1° de febrero de 2017 — 33

PARA EXPERIMENTACION EN CAMPO SIN FINES DE REGISTRO

(PRUEBAS DE LA EMPRESA)
No. | REQUISITOS
1 |- Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.

- Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante,
formulador o importador.

3 - Cantidad de producto requerido o a importarse.

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

PARA EXPERIMENTACION EN LABORATORIO
No. |REQUISITOS

Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.

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

Nombre quimico.

Composicién quimica: ingredientes activos y aditivos
(descripcion y contenido).

B W N e

5 Cantidad de producto requerido o a importarse

PARA EXPERIMENTACION (MATERIAL DE REFERENCIA
CERTIFICADO)

o. | REQUISITOS
Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.

Nombre, direccién y datos de identificacion del fabricante,
formulador o importador.

Nombre quimico.

plw| o |Rr|z

Cantidad de producto requerido o a importarse
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ANEXO 8

CARPETA 1: Presentaciones comerciales de las etiquetas - Carpeta 2:
Certificado de Registro IEPI (Si requiere afiadir a su etiqueta su marca
registrada debera ser adjuntada) - Carpeta 3: Anexos ( Ficha técnica del
envase y/o descripcion del envase)

ETIQUETADO PARA PLAGUICIDAS QUIMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA:
DE ACUERDO A NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 1913:96 y RESOLUCION 630
MANUAL TECNICO ANDINO SECCION 3

CONTENIDO No. De carpeta Observaciones

Deberan estar acorde a los modelos
homologados por los tres Ministerios Salud,
CARPETA1 |Ambiente y Agrocalidad y de acuerdo a la
Resolucion 208 derogatoria a la Resolucion
005 emitida el 26 de junio de 2014.
Certificado de Registro de Marca e
Isologotipo (Si lo requiere), dicho tramite
CARPETA2 | estd a cargo de la Autoridad Competente en
propiedad intelectual (IEPI) el cual analizard
su debida procedencia.

Debera incluirse las especificaciones del tipo
de envase o envases para el respectivo
3. Descripcion del o los envases CARPETA 3 | analisis como sustento cuando se requiera (
ejemplo tanques de 200 litros, envases para
fines especiales)

1. Artes finales de todas las
presentaciones comerciales

2. Certificado de Registro IEPI ( Si lo
requiere y se recomienda hacer el
tramite para evitar en el futuro
problemas legales)

No. REQUISITOS

1 Presentar el arte final de las etiquetas del producto quimico de uso agricola o producto afin
correspondiente a cada presentacion declarada en el dossier en un CD

2 Presentar la ficha técnica del envase o envases con las respectivas medidas (Descripcion

del envase)
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