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No. 0068

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;

Que, el articulo 66 numeral 26 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, establece el reconocimiento y la
garantia al: “derecho a la propiedad en todas sus formas,
con funcion y responsabilidad social y ambiental. El
derecho al acceso a la propiedad se hara efectivo con la
adopcion de politicas publicas, entre otras medidas”’;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constitucion de la
Republica establece que la soberania alimentaria constituye
un objetivo estratégico y una obligacion del Estado
para garantizar a las personas, comunidades, pueblos y
nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos
sanos y culturalmente apropiados de forma permanente;
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 321 de la Constitucion de la Republica
sefala que: “El Estado reconoce y garantiza el derecho a
la propiedad en sus formas publica, privada, comunitaria,
estatal, asociativa, cooperativa, mixta, y que deberd
cumplir su funcion social y ambiental”;

Que, el articulo 3 del Cédigo Organico de la Produccion,
Comercio ¢ Inversiones, tiene como objeto el: “(...)
regular el proceso productivo en las etapas de produccion,
distribucion, intercambio, comercio, consumo, manejo
de externalidades e inversiones productivas orientadas
a la realizacion del Buen Vivir. Esta normativa busca
también generar y consolidar las regulaciones que
potencien, impulsen e incentiven la produccion de mayor
valor agregado, que establezcan las condiciones para
incrementar productividad y promuevan la transformacion
de la matriz productiva, facilitando la aplicacion de
instrumentos de desarrollo productivo, que permitan
generar empleo de calidad y un desarrollo equilibrado,
equitativo, eco-eficiente y sostenible con el cuidado de la

>

naturaleza.”;

Que, el articulo inciso 1 de La Ley Organica del Régimen de
la Soberania Alimentaria, publicada en el Registro Oficial
583 del 05 de julio de 2009, sefiala que: “El régimen de
la soberania alimentaria se constituye por el conjunto de
normas conexas, destinadas a establecer en forma soberana
las politicas publicas agroalimentarias para fomentar
la produccion suficiente y la adecuada conservacion,
intercambio,  tramsformacion,  comercializacion 'y
consumo de alimentos sanos, nutritivos, preferentemente
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provenientes de la pequeria, la micro, pequeria y mediana
produccion campesina, de las organizaciones economicas
populares...”;

Que, el articulo 6 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funciéon Ejecutiva determina que
las entidades, organismos y empresas del sector publico
dependientes adscritos o controlados por dignatarios de
la Funcion Ejecutiva se caracterizan en general por tener
como proposito facilitar el cumplimiento de determinados
servicios publicos, el ejercicio de actividades econdmicas o
la realizacion de determinadas tareas de naturaleza publica
con el fin de satisfacer necesidad colectivas entre otras;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 437 publicado en el
Registro Oficial No. 120 del 5 de julio del 2007, se faculta
a los ministros de Estado la organizacion de cada uno de
sus ministerios en forma especial, la creacion o supresion
de subsecretarias, sin que sea necesaria la expedicion
del decreto ejecutivo; ademas de reformar los textos
unificados de la legislacion secundaria de los ministerios,
en los términos del articulo 20 del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva, sin la necesidad
que se emita ningun decreto ejecutivo;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N°1449 publicado
en el Registro Oficial N° 479 del 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, econdémica, financiera
y operativa; con sede en Quito y competencia a nivel
nacional, adscrita al Ministerio de Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesa;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 281 de 29 de julio
de 2011, publicado en el Registro Oficial Edicion Especial
No. 198 de 30 de septiembre de 2011, se expidi6 el Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos del
Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca
— MAGAP, en el cual consta AGROCALIDAD como una
unidad adscrita al MAGAP;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 234 de 26 de
octubre de 2016, se designa a la Agencia Ecuatoriana de
aseguramiento de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD,
como la Autoridad Nacional Competente para el registro,
regulacion y control de fertilizantes (bioldgicos, organicos,
minerales y quimicos), productos de uso en suelo
(enmiendas y acondicionadores de suelo), coadyuvantes y
productos afines de uso agricola.

Que, mediante Resolucion 282 de 15 de agosto del 2014,
se expide el estatuto organico de Gestion Organizacional
por procesos de la Agencia Ecuatoriana de aseguramiento
de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD, el cual establece
que es la entidad encargada de mantener y mejorar el status
sanitario de los productos agropecuarios del pais con el
objetivo de precautelar la inocuidad de la produccion
primaria, contribuir a alcanzar la soberania alimentaria,

mejorar los flujos comerciales y apoyar el cambio de la
matriz productiva del pais.

Que, mediante Accion 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 Memorando Nro. MAGAP-CRIA/
AGROCALIDAD-2016-0253-M, de 19 de mayo
de 2017, la Coordinadora General de Registros de
Insumos Agropecuarios informa al Director Ejecutivo
de AGROCALIDAD que En cumplimiento al Acuerdo
Ministerial 234 el articulo 1, designa a la Agencia
Ecuatoriana del Aseguramiento de la Calidad del
Agro-AGROCALIDAD, como la Autoridad Nacional
Competente para el registro, regulacion y control de
fertilizantes (biologicos, organicos, minerales y quimicos),
productos de uso en suelos (enmiendas y acondicionadores
de suelo), coadyuvante y productos afines de uso agricola,
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 Orgéanico de Gestion
Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro-AGROCALIDAD.

Resuelve:

EXPEDIR LA NORMATIVA GENERAL PARA EL
REGISTRO Y CONTROL DE FERTILIZANTES,
ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES
DE USO AGRICOLA

TITULO I:
OBJETIVO, ALCANCES Y DEFINICIONES

Articulo 1.- Objetivo

Establecer los requisitos y procedimientos para el registro
y control de personas naturales y/o juridicas, publicas y/o
privadas que fabriquen, formulen, envasen, importen,
exporten, distribuyan y comercialicen fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola
dentro del territorio Ecuatoriano.

Ademas, de los requisitos y procedimientos para el registro
y control de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos
afines de uso agricola.

Articulo 2.- Alcances

La presente Resolucion es aplicable a las personas naturales
y/o juridicas, publicas y/o privadas, que fabriquen,
formulen, envasen, importen, exporten, distribuyan y
comercialicen fertilizantes, enmiendas de suelo y productos
afines de uso agricola, a ser comercializados dentro del
territorio Ecuatoriano.

No es aplicable para aquellos fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola que se utilicen
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dentro del territorio nacional, que son elaborados por el
agricultor exclusivamente para su consumo propio.

Articulo 3.- De las Definiciones

Aditivo: Sustancia que sirve para mejorar las propiedades
fisicas y quimicas de un fertilizante, enmienda de suelo y
productos afines. [Adecuada de SGCAN, 1998]

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 se comercializan
en el mismo. (AGROCALIDAD, 2016).

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

Biofertilizante: Productos que contienen microorganismos
inoculados, y que pueden vivir asociados o en simbiosis
con las plantas y le ayudan a su nutricion y proteccion. Los
biofertilizantes contienen microorganismos vivos por lo
que siempre deben mantenerse en la sombra y jamas deben
estar expuestos directamente a los rayos del sol (SEGARPA,
COFUPRO, & UNAM, 2013).

Biotecnologia: Aplicacion de organismos vivos, sistemas
o0 procesos bioldgicos a la solucion del problema de interés
para la comunidad mediante la generacion de innovaciones
y su manufactura industrial (Torres, 2011)

Bodega: espacio fisico que cumple con los requisitos
minimos para un apropiado almacenamiento de los
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola (AGROCALIDAD, 2015).

Calidad: Se entiende por calidad de fertilizante, enmienda
de suelo y productos afines de uso agricola, cuando estos
cumplen con las caracteristicas inherentes que determinan
su valor agronémico: composicion quimica, formulacion de
la sustancia y comportamiento del producto en el cultivo tal
como se indica en la etiqueta. [Adecuada de FAO, 2014]

Carreras afines a la Agronomia: Para efectos de
interpretacion de la presente Normativa General, se
han de considerar como carreras afines a las siguientes
profesiones universitarias: Ingenieria Agropecuaria,
Ingenieria Agroforestal, Ingenieria Quimica, Ingeniero en
Biotecnologia y Biologia, u otras profesiones que cuenten
con estudios de cuarto nivel relacionadas con la tematica de
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola (AGROCALIDAD, 2017).

Certificado de analisis: Documento que describe
cualitativa y cuantitativamente la composiciéon de una
substancia y/o sus propiedades fisicas y quimicas, de
acuerdo a los requisitos exigidos (Manual Técnico Andino,
Resolucion 630, 2002]

Ciclo de vida: Son todas las fases que atraviesa un
fertilizante, enmienda de suelo y productos afines de uso

agricola, desde su produccion hasta su disposicion final
(FAO, 2017).

Consumo propio: Todo tipo de fertilizante, enmienda
de suelo y producto afin de uso agricola, importado
y/o elaborado sin fines comerciales y que es utilizado
Unicamente para su uso propio (AGROCALIDAD, 2017).

Cuarentena: Procedimiento en el cual se aisla
temporalmente a un sujeto u objeto que pueda atentar contra
la inocuidad de los alimentos, evitando que contintie con su
libre circulacion debido a infringe condiciones establecidas
por un reglamento, ley, decreto, estatuto, u otra medida de
reglamentacion, con el objetivo de someterlo a observacion
y/o prueba hasta determinar si cumple o no con requisitos
de carécter obligatorio para determinar su destino en base
al dictamen del departamento legal pertinente del ente
regulador a cargo (Resolucion_022, 2011).

Decomiso: Procedimiento que se impone a titulo de
sancion, por la realizacion de actos contra el tenor de leyes
prohibitivas o por incumplimiento de obligaciones de hacer
a cargo de los gobernados con la nota particular de que se
reduce a los bienes que guardan relacion con la conducta
que se castiga, es decir, los que han sido utilizados como
instrumento para la comisién de un delito o infraccion
administrativa, los que han resultado como fruto de tales
ilicitos o bien los que por sus caracteristicas, representan
un peligro para la sociedad, o inocuidad de acuerdo a la
normativa vigente que maneja la ANC (Resolucion 022,
2011).

Desnaturalizacion: es el proceso en el cual una sustancia
cambia su estructura y de esta manera origina la pérdida de
la funcion de la misma. [Adecuado de FAO, 2017]

Distribuidor: Persona natural o juridica, publica o privada,
que suministra los fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines a través de los canales comerciales en los
mercados nacionales e internacionales, y que cuenta con una
bodega que cumpla con los requisitos de almacenamiento.
[Adecuado de CAN, 2015].

Disponibilidad de nutrientes: Facilidad de liberacion de
nutrientes a ser utilizados en los cultivos, que va a depender
de varios factores fisicos, quimicos y bioldgicos (INEN,
2016).

Elaborador por contrato: Establecimiento fabricante,
formulador, envasador y distribuidor que proporciona
servicios de fabricacion, formulaciéon, envasado y
almacenamiento de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines segun corresponda, registrado ante la ANC
y que presta sus servicios a otra empresa registrada ante la
ANC. (AGROCALIDAD, 2017).

Enmienda: Cualquier producto organico, inorganico,
natural o sintético que aplicado al suelo, es capaz de
modificar y mejorar las propiedades fisicas, quimicas o
biologicas del suelo (COMIECO, 2013)

Ensayo de Campo: Método cientifico experimental para
comprobar las recomendaciones de uso de fertilizantes,
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enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola,
con fines de registro o sustento técnico de instrucciones de
uso, el cual es desarrollado siguiendo un protocolo patron
(AGROCALIDAD, 2017)

Envasador: Persona natural o juridica, ptiblica o privada,
autorizada, cuya actividad consiste en pasar un fertilizante,
enmienda de suelo o producto afin de uso agricola, desde
cualquier recipiente a un envase comercial para la venta
subsiguiente, sin alterar sus caracteristicas; para lo cual debe
registrar una bodega y un lugar de envasado que cumpla
con las caracteristicas minimas de seguridad para evitar
contaminantes en el producto final (AGROCALIDAD,
2015).

Envase.- Producto que puede ser fabricado en diferentes
materiales que sirve para contener, proteger, conservar,
manipular y distribuir, un contenido especifico (INEN.209,
2016).

Etiqueta: Cualquier material escrito, impreso o grafico que
vaya sobre el envase que contiene un fertilizante, enmienda
de suelos y producto afin de uso agricola o esté impreso,
grabado o adherido a su recipiente inmediato y en el paquete
o envoltorio exterior de los envases para uso o distribucién
(Decision_804.CAN, 2015).

Fabricacion: Produccion o sintesis de fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola.
(Modificado de SGCAN, 1998).

Fabricante: Persona natural o juridica, publica o
privada que realiza técnicamente la extraccion, mezcla,
transformacion o sintesis de materias primas empleadas
en la formulacion de productos semielaborados o de
productos finales de Fertilizantes, Enmiendas de suelo y
Productos afines; para lo cual debera contar con un lugar
de fabricacién que cumpla con las caracteristicas minimas
de seguridad industrial para evitar derrame de producto
(AGROCALIDAD, 2015).

Fertilizante: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias
organicas e inorgdnicas que contienen uno o mas de los
elementos esenciales para la nutricién y fortalecimiento
del mecanismo de defensa de las plantas que pueden ser
aplicadas al suelo y al area foliar mejorando su productividad
(INEN.209, 2016).

Fitotoxicidad: Es la capacidad de un Fertilizante, Enmienda
de suelo o Producto afin de uso agricola, para causar un
dafio temporal o permanente al cultivo cuando su aplicacién
ha sobrepasado la dosis optima. [SGCAN, 2002].

Férmula: Término utilizado para representar los elementos
que forman un compuesto (INEN.209, 2016).

Formulacién: Proceso de combinaciéon de varios
ingredientes para hacer que el producto sea ttil y eficaz
para la finalidad que se pretende. [Adecuado de SGCAN,
1998]

Formulador: Persona natural o juridica, publica o privada,
dedicada a la formulacion de productos finales. Para lo

cual debe registrar una bodega y un lugar de formulacion
que cumpla con las caracteristicas minimas de seguridad
industrial para evitar contaminantes en el producto final
(AGROCALIDAD, 2015).

Importador: Persona natural o juridica, publica o privada,
quebajo laautorizacion dela ANC, se dedica a laimportacion
de productos finales de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola (AGROCALIDAD, 2015).

Importador para Consumo Propio: Persona juridica,
gremios o0 asociaciones que importen fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola, para
consumo propio, quedando prohibida su comercializacion.
[AGROCALIDAD, 2017]

Insumo: Productos y materiales de uso agricola destinados
a diversos cultivos (INEN.209, 2016).

Materia prima: aquellos productos empleados en la
elaboracion de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos
afines. Los cuales deben estar sujetos a la fiscalizacion por
parte de la ANC. [Adecuado de Real Decreto 506, Espafia
2013]

Mezcla especial: Es el fertilizante, enmienda de suelo y
producto afin de uso agricola, fabricado como una mezcla
especifica a solicitud del consumidor para un cultivo
especifico. [FAQO, 2017]

Micorriza: Son asociaciones simbioticas entre los hongos
y las raices de las plantas. Las micorrizas mejoran el
crecimiento de las plantas al aumentar la superficie del
sistema radical y facilitar la disponibilidad del fosforo
(Arroyo, 2009).

Muestra oficial: es la cantidad de muestra de producto,
tomada por un técnico autorizado segun lo prescribe la
ANC, acorde con la Norma Técnica INEN 220 y la presente
Normativa (AGROCALIDAD-FAO, 2017).

Muestras sin valor comercial: se consideran a las
cantidades limitadas de materias primas que ingresan
por primera vez al pais, asi como de los productos
formulados que no cuentan con registro, a ser utilizadas
en ensayos de investigacion, desarrollo en laboratorios
(AGROCALIDAD-FAO, 2017).

Producto afin: es toda substancia quimica, organica o
inorganica que se utilice sola, combinada con fertilizantes y
enmiendas de suelo (INEN.209, 2016).

Producto igual a uno ya registrado (PCL): Corresponde a
un fertilizante, enmienda o afin de uso agricola que cuenta
con las mismas especificaciones técnicas (idéntica formula,
origen, fabricante y formulador) de un producto matriz
registrado por el solicitante, pero con diferente nombre
comercial.

Producto matriz (PMZ): Corresponde a un fertilizante,
enmienda o afin de uso agricola registrado que se usa como
referencia para el registro de un “producto igual a uno ya
registrado”.
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Registro: Procedimiento técnico-administrativo mediante el
cual la Autoridad Nacional Competente después de realizar
el estudio de la solicitud y de la documentacion que la
acompaiia, asi como las verificaciones que sean pertinentes,
expide un Certificado de Registro (AGROCALIDAD,
2015).

TITULO II:

DEL REGISTRO DE FABRICANTE,
FORMULADOR, ENVASADOR, IMPORTADOR,
EXPORTADOR, DISTRIBUIDOR, ALMACENISTA
Y SITIOS DE EXPENDIO DE FERTILIZANTES,
ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS
AFINES DE USO AGRICOLA (EMPRESAS U
OPERADORES)

Articulo 4.- De la obligatoriedad

Toda persona natural y/o juridica, publica y/o privada,
interesada en operar como fabricante, formulador,
envasador, importador, exportador, distribuidor, almacenista
de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de
uso agricola, estd obligada a registrar su actividad ante
AGROCALIDAD, previo al inicio de sus actividades en el
territorio nacional.

Ademas, los fabricantes, formuladores, envasadores,
importadores, exportadores, distribuidores, y almacenistas
de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de
uso agricola, estan obligados a permitir el ingreso de los
funcionarios de AGROCALIDAD a sus instalaciones, asi
como a brindar la informacion que solicite.

Los fabricantes, formuladores, envasadores e importadores
que no dispongan de instalaciones propias para la
fabricacion, formulacion y envasado de fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola,
deberan presentar el documento de “elaborador por
contrato” ante AGROCALIDAD.

Paralaentregadel Certificado de Registro, AGROCALIDAD
verificara el cumplimiento de los requisitos de acuerdo a
la seccion III que se encuentra en el Manual Técnico que
es parte integral de la presente Resolucion por lo tanto el
solicitante debera declarar todos los sitios de operacion que
disponga a nivel nacional.

Para la aprobacion de las areas de operacion, se debera
cumplir con todos los requisitos que se consideran de
caracter obligatorio y que se indican en el Manual Técnico
que es parte integral de la presente Resolucion.

Articulo 5.- De los procedimientos y requisitos

a. Procedimiento para el registro de Fabricantes-
Formuladores-Envasadores-Distribuidores y
Almacenistas

El solicitante debera registrar su tipo y area de operacion
en el Sistema Gestionador Unificado de Informacioén
de AGROCALIDAD GUIA, de conformidad con el
procedimiento vigente para el Registro de Operadores en
AGROCALIDAD.

Para el caso de operadores artesanales, se debe adjuntar
en formato PDF el documento emitido por la Autoridad
Competente sobre la categorizacion, lo cual determinara la
respectiva tasa a cancelar por el solicitante.

Para la aprobacién como operador, debera cumplir con
los requisitos establecidos en la lista de verificacion de la
seccion VI que obra en el Manual Técnico que es parte
integral de la presente Resolucion.

b. Procedimiento y requisitos para el registro de
Importadores

1. Ingreso de solicitud suscrita por el Representante
Legal de la empresa interesada, detallando el
nombre de la persona natural o razon social de
la empresa, numero de cédula o RUC, correo
electronico, teléfono, direccion completa de la
oficina y bodega de la empresa.

2. AGROCALIDAD notificara al solicitante, cualquier
inconformidad con la informacion y los requisitos
de la solicitud mediante oficio.

3. Una vez aprobada la solicitud, AGROCALIDAD
emitira el Certificado de Registro.

Ademas, el solicitante, para la aprobacion como Importador,
debera cumplir con las especificaciones técnicas para
bodegas y recomendaciones para el almacenamiento de
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola cuando corresponda.

c¢. Procedimiento y requisitos para el registro de
Exportadores

1. Ingreso de solicitud suscrita por el Representante
Legal de la empresa interesada, detallando el
nombre de la persona natural o razon social de
la empresa, nimero de cédula o RUC, correo
electronico, teléfono y direccion completa de la
oficina y bodega de la empresa.

2. AGROCALIDAD notificara al solicitante, cualquier
inconformidad con la solicitud, mediante oficio.

3. Una vez aprobada la solicitud, AGROCALIDAD
emitira el Certificado de Registro.

Ademas, el solicitante, para la aprobacion como exportador,
debera cumplir con las especificaciones técnicas para
bodegas y recomendaciones para el almacenamiento de
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola cuando corresponda.

Articulo 6.- De la vigencia del Registro de Operador

El Registro tendra una vigencia indefinida y estard sujeto a
evaluaciones periddicas por parte de AGROCALIDAD en
base a un perfil de riesgo, el registro se podra suspender o
cancelar, cuando se incumplan o cambien las condiciones
que dieron lugar a su aprobacion.
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Articulo 7.- De la modificacion del Registro

El procedimiento para la modificacion del Registro de
Operador es el siguiente:

a) Ingreso de solicitud suscrita por el Representante Legal
de la empresa interesada, detallando el nombre de la
persona natural o razon social de la empresa, nimero de
cédula o RUC, correo electronico, teléfono y direccion
completa de la oficina de la empresa.

b) Revision y analisis de los requisitos.

¢) AGROCALIDAD notificara al solicitante, cualquier
inconformidad con los requisitos, mediante oficio.

d) Una vez aprobados los requisitos, AGROCALIDAD
emitira el Certificado de Modificacion del Registro.

El Titular del Registro podra solicitar la modificacion, de
acuerdo con las siguientes situaciones y presentando los
siguientes requisitos:

1. Cambio de la Razén Social de la empresa.

a. Solicitud para cambio de razon social.

b. Registro tinico de Contribuyentes RUC actualizado.
(Verificacion en la pagina web del SRI)

c. Pago del servicio de acuerdo al tarifario vigente.
2. Cambio de domicilio legal, direccion del operador.

a. Solicitud para cambio de domicilio legal, direccion
del operador.

b. Registro Unico de Contribuyentes RUC actualizado.
(Verificacion en la pagina web del SRI)

c. Pago del servicio de acuerdo al tarifario vigente.
3. Cambio o ampliacién de actividad.

a. Solicitud para cambio o ampliacion de actividad.

b. Pago del servicio de acuerdo al tarifario vigente.
Ademas, el proceso de modificacion del Registro, se
realizara en funcion del procedimiento sistematizado
establecido por AGROCALIDAD.

Articulo 8.- De la transferencia del Registro

La titularidad del Registro de empresa nacional es
intransferible e intransmisible.

Articulo 9.- De las obligaciones del Titular del registro
de operador

El Titular de un Registro nacional de un fertilizante,
enmienda de suelo y productos afines de uso agricola, sea
persona natural o juridica, publica o privada, tendrd las
siguientes obligaciones:

Implementar un programa de capacitaciéon semestral
sobre el uso y manejo de los fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola, dirigido a los
actores involucrados en la cadena de comercializacion.

Mantener actualizada la informacion del registro de
empresa y productos.

Utilizar Unicamente los envases y etiquetas que
fueron aprobadas por AGROCALIDAD para su
comercializacion, en el proceso de registro del producto
acorde a la normativa vigente.

El Titular del registro asume la responsabilidad
inherente al producto, si éste es utilizado segun las
recomendaciones indicadas en la etiqueta.

El titular del registro esta obligado a cubrir los
gastos que implique: el control de la calidad y la
disponibilidad de los elementos declarados, en el
postregistro, transporte, tratamiento, reformulacion,
desnaturalizacion, eliminacion o disposicion final del
producto; cuando éste no responda a las caracteristicas
establecidas en el Registro de acuerdo a la normativa
vigente.

El titular del registro es responsable de garantizar que el
producto cumpla conlo declarado en la etiqueta, asi como
hacer el seguimiento de sus productos respondiendo por
su composicion, calidad y disponibilidad de elementos
declarados.

Enviar a AGROCALIDAD, durante el primer trimestre
del afio siguiente, el reporte de las actividades
concernientes a fabricacion, formulacion, distribucion,
importacién y exportacion total de los fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola
que se indica en el anexo 6 del Manual Técnico que
es parte integral de la presente Normativa General,
correspondientes al ejercicio economico del afio anterior.
AGROCALIDAD podra solicitar aleatoriamente esta
informacion cuando lo requiera, razén por la cual, el
sector regulado debe conservar la misma por un periodo
de cinco (5) afios.

Los fabricantes y/o formuladores de mezclas especiales,
previo al inicio de la actividad, deberan declarar dicha
actividad. Anualmente debera remitir el reporte de las
mezclas especiales tanto solidas como liquidas, que
han sido formuladas, que debera incluir al menos la
siguiente informacion y acorde al anexo 7 del Manual
Técnico que es parte integral de la presente Normativa
General:

1. Datos del formulador: razén social, ruc.
2. Datos del producto: tipo de producto, nombre del
producto, composicioén (elemento + concentracion

+ unidad) y cantidad del producto y la unidad.

3. Datos del cultivo: nombre comun y cientifico, dosis
y fase fenologica.
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4. Datos del productor: razén social, ruc, provincia,
canton, parroquia, direccion y sitios de produccion.

5. Observacion

i. Cumplir con las exigencias técnicas establecidas por
las Autoridades Competentes de los otros sectores
relacionados.

TITULO III:
DEL PERMISO DE IMPORTACION DE
MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL

Articulo 10.- De la obligatoriedad de obtencion
del Permiso de Importacion de Muestras sin Valor
Comercial

Como paso previo para el Registro de fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola, que
ingresen por primera vez al Ecuador, el interesado debe
obtener un permiso de importacion de muestras sin valor
comercial, que tendra vigencia de seis (6) meses calendario.

Para tal fin, AGROCALIDAD autorizara la importacion de
muestras sin valor comercial de materias primas y productos
formulados nuevos, por una sola vez, y la utilizacién
de cantidades limitadas (hasta 15 kg o 15 1 o cantidades
mayores debidamente justificadas), para realizar analisis de
laboratorio y/o ensayos de investigacion.

Articulo 11- De los requisitos para la obtencién del
Permiso de Importacion de muestras sin valor comercial

Para obtener el permiso de importacion de muestras sin
valor comercial, el interesado debera ingresar de manera
fisica los siguientes requisitos:

a. Solicitud de importacion, detallando el nombre
de la persona natural o razén social de la empresa, nimero
de cédula o RUC, correo electronico, teléfono y direccion
completa de la oficina y bodega de la empresa.

b. Declaracion del origen y cantidad del producto.
c. Copia del Registro vigente del importador
solicitante.

d. Copia del certificado de analisis del producto,

emitido por el fabricante del pais de origen.
e. Ficha Técnica del producto.
f. Comprobante de factura del pago del servicio.

El contenido de la ficha técnica del producto se encuentra
en el anexo 10 del Manual Técnico que es parte integral de
la presente Resolucion.

El Permiso de Importacion de muestras sin valor comercial,
tendra vigencia de seis meses calendario.

TITULO IV:
DE LA IMPORTACION DE MATERIAS
PRIMAS Y PRODUCTOS FORMULADOS DE
FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y
PRODUCTOS AFINES DE USO AGRiCOLA

Articulo 12.- Del Procedimiento
El interesado debera cumplir el siguiente procedimiento:

a. Ingreso de solicitud suscrita por el Representante Legal
de la empresa interesada, detallando el nombre de la
persona natural o razon social de la empresa, nimero de
cédula o RUC, correo electronico, teléfono y direccion
completa de la bodega de la empresa importadora.

b. Revision y analisis de cumplimiento de los requisitos.

c. AGROCALIDAD notificara al solicitante, cualquier
inconformidad con los requisitos, mediante un oficio.

d. Una vez aprobado el cumplimiento de los requisitos,
AGROCALIDAD emitira la  autorizacion de
importacion para las materias primas y productos
formulados.

Articulo 13.- De los requisitos

Para obtener el permiso de importacion de materias primas
y productos formulados, el interesado debera ingresar de
manera fisica los siguientes requisitos:

a. Ingreso de solicitud suscrita por el Representante Legal
de la empresa interesada, detallando el nombre de la
persona natural o razén social de la empresa, numero de
cédula o RUC, correo electronico, teléfono y direccion
completa de la bodega de la empresa importadora.

b. Declaracion del origen y cantidad del producto.

c. Certificado original de analisis de la composicion y
propiedades fisico-quimicas del producto, emitido en
el pais de origen, incluyendo contaminantes y metales
pesados.

d. Hoja de seguridad de materiales (HSM) del producto
formulado o materia prima, la cual debera contener
informacion sobre: Riesgos, manipulacion, uso,

almacenamiento y otros.

e. Copia del certificado de registro vigente del producto
fabricado o materia prima.

f. Enelcaso del Nitrato de Amonio, presentar justificacion
de uso y manejo.

g. Copia del certificado de registro de importador vigente
h. Comprobante de factura del pago del servicio.

El permiso de importacion de materias primas y productos
formulados, tendra vigencia de 6 meses calendario.
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TITULO V:
DE LA IMPORTACION PARA CONSUMO PROPIO
DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y
PRODUCTOS AFINES DE USO AGRiCOLA

SECCION 1: DEL REGISTRO DE IMPORTADORES
PARA CONSUMO PROPIO

Articulo 14.- De la obligatoriedad del Registro de
Importador para consumo propio

Toda persona juridica, gremios o asociaciones de
agricultores y ganaderos legalmente constituidos que
realicen importaciones para consumo propio, estan
obligados a registrarse ante AGROCALIDAD previo a la
realizacion de ésta actividad.

Los gremios o asociaciones de agricultores y ganaderos
legalmente constituidos deberan estar autorizados por
la autoridad competente del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia, Acuacultura y Pesca y la Subsecretaria de
Economia Popular y Solidaria.

Articulo 15.- De los requisitos del operador de
importacion para consumo propio

Para obtener el Registro, los gremios o asociaciones de
agricultores legalmente constituidos, deben presentar ante
AGROCALIDAD la solicitud de Registro y cumplir los
siguientes requisitos:

a. Solicitud suscrita por el representante legal de la
asociacion incluyendo: Nombre del representante legal,
numero de RUC o RISE, correo electronico, teléfono y
direccion completa tanto de la bodega como de la oficina
indicando a su vez provincia, cantén y parroquia.

b. Copia del documento de legalizacion del gremio o
asociacion de agricultores o ganaderos.

c. RUC o RISE segiin corresponda, en el que conste la
actividad relacionada a la produccion agricola.

d. Nombre, ubicacion y area de produccion de las fincas
beneficiarias

e. Ubicacion de la bodega de almacenamiento del o los
productos importados, misma que debe cumplir con
los requisitos establecidos en la seccion 111 del Manual
Técnico que es parte integral de la presente Resolucion.

f. Comprobante de factura del pago del servicio.

Articulo 16.- De la otorgacién del registro de operador
de importacion para consumo propio

AGROCALIDAD procedera a la verificacion de los
requisitos e informacion adjunta a la solicitud, asi como a la
inspeccion de los lugares (fincas) e instalaciones declaradas
(bodegas). Si el solicitante cumple con los requisitos
establecidos se procedera a emitir el registro de operador de
importacion para consumo propio.

Articulo 17.- De la vigencia del registro

El Registro de importador para consumo propio tendra
una vigencia indefinida y estard sujeto a evaluaciones

periddicas por parte de AGROCALIDAD, la cual podra
suspender o cancelar el mismo, cuando se incumplan las
obligaciones o cambien las condiciones que dieron lugar a
su otorgamiento.

Articulo 18.- De las obligaciones de los importadores
de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines,
para consumo propio.

Los importadores de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola, para consumo propio,
estan obligados a cumplir las siguientes obligaciones:

a. Ningln fertilizante, enmienda de suelo y productos
afines de uso agricola, importados para consumo
propio, podra ser comercializado en el pais.

b. Los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines
de uso agricola, importados para consumo propio,
solo podran ser utilizados por parte de los gremios o
asociaciones que realizaron la importacion y que tiene
aprobada su actividad como tal ante AGROCALIDAD.

c. Los importadores de fertilizantes, enmiendas de suelo
y productos afines de uso agricola, importados para
consumo propio, permitiran que AGROCALIDAD
realice inspecciones al azar a las bodegas de
almacenamiento del producto importado para consumo
propio, cuando asi lo estime conveniente.

d. Declarar ante AGROCALIDAD, en las auditorias
de postregistro, la informacion concerniente a las
importaciones y uso del producto (cultivo y numero de
hectareas).

e. El importador de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola para consumo propio,
es el responsable de las afectaciones a la salud y al
ambiente que deriven del uso y manejo de los productos
importados para consumo propio.

f. Enviar a AGROCALIDAD, semestralmente el reporte
de las actividades concernientes a la importacion y
distribucion total de los fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola acorde al
anexo 8 del Manual Técnico que es parte integral de
la presente Normativa General, correspondientes al
ejercicio econdmico del aflo anterior. AGROCALIDAD
podra solicitar aleatoriamente esta informacién cuando
lo requiera, razén por la cual, el sector regulado debe
conservar la misma por un periodo de cinco (5) afios.

g. En caso de que el producto sea importado en una
presentacion a granel y el producto requiera ser
envasado en presentaciones menores, quien representa
al importador para consumo propio debera cumplir con
las mismas obligaciones que un envasador, de acuerdo
a lo que establece los requisitos especificos para
envasador.

h. AGROCALIDAD se reserva el derecho de negar la
importacion en caso de considerar a un fertilizante,
enmienda de suelo o producto afin de uso agricola
como un producto peligroso.
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SECCION 2: DEL PROCESO PARA LA
AUTORIZACION DE IMPORTACION
PARA CONSUMO PROPIO

Articulo 19.- De la autorizaciéon de importacion para
consumo propio

El importador de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola, para consumo propio,
debera presentar los siguientes requisitos, para a la
aprobacion de la importacion:

a. Solicitud suscrita por el representante legal en el cual se
incluya: la razon social y numero de RUC o RISE del
importador para consumo propio, correo electronico,
numeros de contactos y direccion del operador.

b. Registro del producto vigente a importar emitido por la
Autoridad Nacional Competente en el pais de origen.

c. Cantidad y pais de origen del producto a importar.

d. Declaracion de composicion emitida por el fabricante
y/o formulador donde se determine el contenido de los
elementos con sus respectivas tolerancias de aceptacion
(macro, micronutrientes, metales pesados, excipientes,
aditivos, entre otros).

e. Declaracion del uso del producto, detallando la
cantidad y las personas a las que distribuyen, indicando
el nimero de hectéreas del cultivo en la(s) finca(s), en
las cuales se aplicara el producto a importar.

f. Declaracion de uso del producto, emitido por el
fabricante del pais de origen.

g. Declaracion de la vida util del producto.

h. Carta de autorizacion suscrita por el Titular del registro,
cuando el producto a importar para consumo propio
tiene un registro nacional.

i. Comprobante de factura del pago de tasa establecido
por el servicio.

Todo producto que sea importado para consumo propio
estara sujeto a un analisis de control de calidad por parte de
AGROCALIDAD.

TiTULO VI:
DEL REGISTRO DE FERTILIZANTES,
ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS
AFINES DE USO AGRICOLA

SECCION 1: ASPECTOS GENERALES PARA EL
REGISTRO DE LOS FERTILIZANTES, ENMIENDAS
DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES DE USO
AGRICOLA

Articulo 20.- De las caracteristicas del registro de
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de
uso agricola.

a)

b)

d)

e)

2

h)

)

Las personas naturales o juridicas, publicas o privadas,
para comercializar materias primas y productos
formulados de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola, deberan previamente
registrarlos ante AGROCALIDAD.

Se prohibe el uso de aquellos nombres comerciales
que utilicen términos como “natural”, “ecologico”,

CLIT3 LI LLINTS

“orgéanico”, “mejor”, “sumamente eficaz”, “tratamiento
excelente”, “incomparable”, asi como aquellos términos
o sufijos y prefijos descritos en la Norma Técnica INEN
221 vigente y que insintien propiedades ecologicas, no

toxicas y/o de inocuidad.

No se registrard productos con similares nombres
comerciales, ni tampoco aquellos que puedan causar
confusion gramatical o fonética con nombres de
productos que sean similares a otros ya registrados
como plaguicidas, productos de uso veterinario o de
consumo humano.

Cuando el Titular del Registro, que cuente con la marca
de producto registrado ante la Autoridad Nacional
de Propiedad Intelectual IEPI, detecte que el nombre
comercial asignado a su producto es igual a otro
que conste registrado ante AGROCALIDAD, podra
solicitar el cambio de nombre comercial. En este caso,
prevalecera el nombre del producto que obtuvo el
Registro en primera instancia ante AGROCALIDAD
o el MAGAP, salvo que una de las partes presente un
mandato judicial.

El cambio de nombre comercial del producto, en
proceso de registro o renovacion, se podra realizar antes
de emitir el certificado de registro y por una sola vez,
previo al analisis y en cumplimiento de la normativa
vigente.

Se podran utilizar los nombres comerciales de productos
que han sido cancelados su registro después de un lapso
de tres (3) aflos, 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 formulacion,
moléculas o compuestos cancelados bajo convenios
internacionales o por resolucion; los cuales no se
podran volver a utilizar en ningtin caso.

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

En caso de nombres para productos que se comercialicen
como materia prima, en el proceso de registro previo
analisis técnico de la composicion, se permitird la
asignacion de nombres similares.

La eliminacion de nombres comerciales se realizara por
disposicion administrativa de la Autoridad Competente
en Propiedad Intelectual o bajo mandato judicial.
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Articulo 21.- Del registro del producto igual a uno ya
registrado.- Se permitird el registro de un fertilizante,
enmienda de suelo o producto afin de uso con la misma
formula, pais de origen y fabricante pero diferente nombre
comercial de otro previamente registrado, cuya titularidad
le pertenezca al mismo solicitante.

Se consentird el apoyo en la informacion técnica del
dossier de un fertilizante, enmienda de suelo o producto
afin de uso agricola matriz cuya titularidad pertenezca al
mismo solicitante, para lo cual debera presentar la siguiente
informacion:

a) Solicitud suscrita por el representante legal, incluyendo
nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula,
RUC, correo electrénico, teléfonos y direccion.

b) Declaracion juramentada indicando que la informacion
técnica del producto matriz constituye el soporte para
el registro del nuevo fertilizante, enmienda de suelo o
producto afin de uso agricola igual a otro ya registrado
con la misma férmula y distinto nombre comercial.

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

d) Etiquetay hoja de seguridad (elaborada por el fabricante
o formulador en espafiol).

e) Certificado de analisis y composicion del producto
formulado, no mayor a dos afios de antigiiedad desde la
emision del documento.

f) Factura del pago correspondiente a la tasa, de acuerdo
al tarifario vigente

El registro del fertilizante, enmienda o afin de uso agricola
igual a otro ya registrado (PCL) bajo las caracteristicas
descritas sera otorgado con las mismas recomendaciones de
uso del producto matriz (PMZ) que sirvio de apoyo y con
los usos que este tenga al momento de hacer la solitud de
registro.

Al tratarse de un fertilizante, enmienda de suelo o producto
afin de uso agricola igual a otro ya registrado (PCL), el
certificado de registro se emitird con el mismo nimero del
producto matriz agregando la referencia CL mas el nimero
secuencial que corresponda.

Los registros de fertilizante, enmienda o afin de uso agricola
igual a otro ya registrado (PCL), dependeran directamente
del producto matriz (PMZ), por lo que toda modificacién
al registro como ampliaciéon de uso, de fabricante, de
formulador y otra, debera gestionarse en primer lugar
al registro del producto matriz y, una vez aprobada, sera
aplicada al registro del fertilizante, enmienda o afin de uso
agricola igual a otro ya registrado (PCL).

El cambio de titularidad del registro del producto matriz
(PMZ) implicard la transferencia obligatoria de los
registros de todos los fertilizantes, enmiendas o afines de
uso agricola iguales a otro ya registrado (PCL), es decir se
prohibe la transferencia individual.

Si por afectaciones a la salud, al ambiente u otras, el registro
del producto matriz (PMZ) es cancelado o suspendido, sera
aplicado automaticamente a los fertilizantes, enmiendas o
productos afines de uso agricola iguales a otro ya registrado
(PCL).

Articulo 22.- Todo producto matriz registrado bajo el
Decreto Ejecutivo 3609 y que cuenten con mas de un
nombre comercial, podran acogerse a lo dispuesto en
el articulo 21 de la presente Resolucion, sin embargo no
podran exceder de tres (3) PCL.

Articulo 23.- Del procedimiento para el registro de
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de
uso agricola.

El solicitante debera cumplir el siguiente procedimiento:

a) Ingreso de solicitud, suscrita por el Representante Legal
de la empresa de acuerdo al formato del anexo 9 del
Manual Técnico que es parte integral de la presente
Resolucion.

b) Adjuntar a la solicitud, los requisitos generales y
especificos establecidos en la seccion 4 del Manual
Técnico que es parte integral de la Normativa General.

¢) Revision y analisis de la solicitud y requisitos por parte
de AGROCALIDAD.

d) AGROCALIDAD notificara al solicitante mediante
oficio, cualquier inconformidad con la informacion de
la solicitud y/o requisitos.

e) Una vez aprobada la solicitud y requisitos,
AGROCALIDAD emitira el Certificado de registro
correspondiente.

SECCION 2: REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
FERTILIZANTES Y ENMIENDAS DE SUELO

Articulo 24.- Requisitos para el registro de fertilizantes
y enmiendas de suelo

El interesado debera presentar los requisitos exigidos en la
seccion IV, tablas 1, 2 y 3 del Manual Técnico que es parte
integral de la presente Resolucion.

Articulo 25.- De la clasificacion de fertilizantes y
enmiendas de suelo

De acuerdo a la clasificacion de fertilizantes y enmiendas
de suelo, de la Norma INEN 330 vigente y la seccion IV
del Manual Técnico que es parte integral de la presente
Resolucion.

SECCION 3: REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA

Articulo 26.- Requisitos para el registro de productos
afines de uso agricola

El interesado debera presentar los requisitos exigidos en la
seccion IV, tablas 1, 4 y 5 del Manual Técnico que es parte
integral de la presente Resolucion.
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Se exceptua de presentar los requisitos especificos (dossier)
a los: tensoactivos, mojantes, adherentes, detergentes
ionicos, detergentes no idnicos, detergentes neutros, agentes
espumantes, agentes antiespumantes, lavadores de follaje,
removedores de latex, regulador de pH de agua, corrector
de dureza de agua, clarificador de agua, hidratantes y ceras.

Articulo 27.- De la clasificacion

De acuerdo a la clasificacion que se encuentra en la seccion
IV del Manual Técnico que es parte integral de la presente
Resolucion

AGROCALIDAD analizard la ficha técnica de los
productos que no se encuentren detallados en la seccion IV
del Manual Técnico que es parte integral de esta Resolucion
para su correspondiente clasificacion.

SECCION 4. DE LA VIGENCIA Y MODIFICACION
DE LOS REGISTROS DE FERTILIZANTES,
ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES

Articulo 28.- De la vigencia del Registro de fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola.

El Registro de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos
afines de uso agricola, tendra una vigencia indefinida y
estaran sujetos a evaluaciones periddicas por parte de
AGROCALIDAD, quien podra suspender o cancelar el
mismo, cuando se incumplan o cambien las condiciones
que dieron lugar a su otorgamiento.

Articulo 29.- De las modificaciones del registro

El titular del registro de fertilizantes, enmiendas de suelo
y productos afines de uso agricola, podra solicitar la
modificacion del mismo ante AGROCALIDAD, de acuerdo
con las siguientes situaciones en adjunto de los requisitos
detallados:

1. Cambio del titular del registro.

a) Solicitud suscrita por el representante legal en
el cual se incluya: nombre o razon social de
la empresa, nimero de cédula, RUC, correo
electronico, teléfonos y direccion.

b) Carta de aceptacion del Titular del Registro actual
cediendo los derechos a la nueva Empresa

¢) Certificado de registro de producto original vigente

d) Certificado de registro de empresa como Productor/
Fabricante o Importador vigentes del titular actual
del registro.

e) Certificado de registro de empresa como Productor/
Fabricante o Importador vigentes del solicitante al
cual se le va a ceder los derechos del registro del
producto.

f) Comprobante de factura del pago establecido por
este servicio.

2. Cambio de razén social de la empresa fabricante o
formuladora del producto.

a) Solicitud suscrita por el representante legal en
el cual se incluya: nombre o razén social de
la empresa, nimero de cédula, RUC, correo

electronico, teléfonos y direccion.

b) Certificado del Registro Nacional del producto
(original).

¢) Etiqueta aprobada del producto.

d) Proyecto de Etiqueta, que contiene el nuevo Titular
del Registro.

e) Registro de la nueva Razén Social ante la Autoridad
Nacional Competente.

f) Certificado legal que evidencia la direccion de la
empresa.

g) Comprobante de factura del pago de Tasa
establecida por el servicio.

3. Adicién de empresa fabricante o formuladora del
producto y/o pais de origen.

a) Solicitud suscrita por el representante legal en
el cual se incluya: nombre o razén social de
la empresa, nimero de cédula, RUC, correo
electronico, teléfonos y direccion.

b) Certificado del registro del producto (original).

¢) Etiqueta aprobada del producto.

d) Proyecto de Etiqueta, que contiene el nuevo nombre
y pais de origen del fabricante o formulador.

e) Registro de la nueva Razén Social ante la Autoridad
Nacional Competente.

4. Adicién de nuevos cultivos.

a) Solicitud suscrita por el representante legal en
el cual se incluya: nombre o razoén social de
la empresa, numero de cédula, RUC, correo
electronico, teléfonos y direccion.

b) Certificado del registro del producto (original).

¢) Etiqueta aprobada del producto.

d) Proyecto de etiqueta, que contiene el o los nuevos
usos

e) Sustento técnico del o los nuevos usos seglin la
seccion IV del Manual Técnico que es parte integral

de la presente Resolucion.

Articulo 30.- De la transferencia del registro
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La titularidad del Registro Nacional de un producto
constituye un derecho transferible y transmisible, no
compartible. AGROCALIDAD, a solicitud de la parte
interesada, autorizara dicha transferencia, para lo cual el
solicitante debera presentar los siguientes requisitos:

a) Solicitud suscrita por el representante legal en el
cual se incluya: nombre o razon social de la empresa,
numero de cédula, RUC, correo electronico, teléfonos y
direccion.

b) Carta del titular del registro actual cediendo los
derechos a la nueva Empresa

¢) Certificado de registro de producto original vigente

d) Certificado de registro de empresa como Productor/
Fabricante o Importador vigentes del titular actual del
registro.

e) Certificado de registro de empresa como Productor/
Fabricante o Importador vigentes del solicitante al cual
se le va a ceder los derechos del registro del producto.

f) Comprobante de factura del pago establecido por el
servicio.

Articulo 31.- Del certificado de libre venta (CLV).- EI
Certificado de Libre Venta es el documento oficial emitido
por la Autoridad Nacional Competente que certifica que
un fertilizante, enmienda o producto afin de uso agricola
registrado no tiene ningun impedimento legal para su
comercializacion a nivel nacional.

Los requisitos a presentar son los siguientes:

a) Solicitud suscrita por el representante legal en el cual
se incluya: nombre o razon social de la empresa,
niumero de cédula o RUC, correo electronico, teléfonos,
direccion y detalle de pais de destino del producto.

b) Copia del certificado del registro como productor/
fabricante/distribuidor (cuando aplique).

¢) Copia del certificado de registro del producto vigente a
exportar.

d) Ficha técnica del producto.

e) Comprobante de pago por el servicio de acuerdo al
tarifario vigente.

SECCION 5: DE LAS SUSPENSIONES Y
CANCELACIONES DE LOS REGISTROS

Articulo 32.- De la suspension y cancelaciéon del registro

AGROCALIDAD a solicitud del sector Salud, sector
Ambiente, o a solicitud de la parte interesada, suspendera
o cancelard el registro de fertilizantes, enmiendas de suelo
y productos afines de uso agricola, que incumplan con el
Titulo VI de la presente Resolucion, asi como por razones
fundamentadas en criterios técnicos y cientificos.

Son causales también para la suspension y/o cancelacion
del registro, las siguientes razones:

a) Cuando se demuestre que el producto no cumple con la
composicion y disponibilidad declarada.

b) Cuando la etiqueta o la publicidad incluya informacion
diferente a la aprobada por AGROCALIDAD.

¢) Cuando la composicion del producto registrado,
involucre riesgo a la salud y ambiente.

d) Cuando se compruebe que la informacion suministrada
para la obtencion del registro, es falsa o adulterada.

En caso de no subsanar o de reincidir en las causales
que motivaron la suspension del Registro, se procedera
consecuentemente a la cancelacion del mismo.

AGROCALIDAD, luego del respectivo proceso
administrativo, tomara una decision sobre la validez del
registro dentro de un plazo que no excederd de noventa
(90) dias habiles de comunicada la suspension y de acuerdo
con la evaluacion del caso, podra levantar la suspension o
cancelar el Registro del producto en cuestion.

TiTULO VII:
DE LA INFRAESTRUCTURA DE
SOPORTE Y ANALISIS

SECCION 1: DE LOS LABORATORIOS PARA EL
ANALISIS DE LOS FERTILIZANTES, ENMIENDAS
DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES DE USO
AGRICOLA

Articulo 33.- Del Laboratorio oficial de analisis

Para el control de calidad y disponibilidad en registro y post
registro se podra utilizar el laboratorio de AGROCALIDAD
o laboratorios que formen parte de la Red de Laboratorios
Autorizados.

En el caso de analisis de laboratorios externos (nacionales),
se debera presentar el certificado de calidad de laboratorios
que tengan Acreditacion ISO/IEC 17025 o Designacion por
el Ministerio de Industrias y Productividad — MIPRO con
el alcance en el parametro sujeto a control. En caso de no
existir laboratorios de ese tipo se aceptaran certificados de
analisis de laboratorios Acreditados con ISO/IEC 17025 o
designados por el MIPRO para parametros relacionados.

Para el caso de certificados de calidad de laboratorios
internaciones se aceptaran analisis provenientes de
laboratorios acreditados ISO/IEC 17025 con alcance
en el parametro sujeto a control. En caso de no existir
laboratorios de este tipo, se aceptaran certificados de
analisis de laboratorios ISO/IEC 17025 para las pruebas y
métodos de ensayo relacionados.

Cualquier excepcion al articulo 33 de la presente Resolucion
se dard previa revision y autorizaciéon de AGROCALIDAD.

Para todos los casos le correspondera a AGROCALIDAD
revisar la informacion presentada.
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SECCION 2: DE LOS METODOS DE ANALISIS
Articulo 34.- De la aplicacion de las metodologias

Como base para la confirmacion de las propiedades fisicas
y quimicas de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos
afines de uso agricola, asi como para la utilizacion de
metodologias estandarizadas a seguirse en el analisis
de cada una de estas propiedades, utilizara los métodos
reconocidos por instituciones internacionales como la
OECD, EPA, NTC, asi como los métodos de la Association
of Official Analytical Chemists (AOAC), y nacionales
como las Normas Técnicas INEN.

En caso de no disponerse la informacion, se utilizara la
metodologia proporcionada por el fabricante o formulador
que cumpla con lo establecido por AGROCALIDAD.

El titular del registro debe declarar los métodos de analisis,
cuando estos sean métodos no normalizados.

Articulo 35.- De los margenes de tolerancia en los
resultados del analisis de Laboratorio

AGROCALIDAD podra adoptar, para fines de control, los
margenes de tolerancia aceptables para los resultados del
laboratorio, conforme queda establecido en la Norma INEN
211 vigente.

TITULO VIII:

DE LAS EVALUACIONES, PROHIBICIONES Y
RESTRICIONES DE ASPECTOS RELACIONADOS
A LA COMERCIALIZACION DE FERTILIZANTES,

ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS
AFINES DE USO AGRICOLA

Articulo 36.- De la evaluacion y el Registro

Para el registro de productos fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola, la informacion
técnica presentada por el interesado serd evaluada por
AGROCALIDAD, considerando los criterios establecidos
en la Normativa vigente y de ser conformes, procedera a
emitir la aprobacion del registro para la comercializacion
del producto.

Articulo 37.- De la prohibicion de la importacion y
comercializacion de productos sin registro

Se prohibe la importacion y comercializacion de
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola, que no cuenten con un registro vigente emitido por
MAGAP 6 AGROCALIDAD, asi como aquellos productos
que se encuentren inmovilizados, prohibidos, caducados o
cuyo registro haya sido cancelado.

De igual manera, estd prohibida la comercializacion de
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola, importados para consumo propio, adulterados
y otros cuyos envases se encuentren deteriorados o con
etiquetas que muestren que el producto se ha derramado y
su almacenamiento o manipulacion resulten peligrosos.

Articulo 38.- De la prohibiciéon por daiios a la salud y al
ambiente

Cancelado el registro nacional de un producto por razones de
dafios a la salud o al ambiente debidamente sustentado por
la Institucion pertinente, queda prohibida automaticamente
su importacion, fabricacion, formulacion, comercializacion
y uso dentro y fuera del territorio ecuatoriano.

AGROCALIDAD concedera al Titular del registro, de
acuerdo con la gravedad del caso, un plazo para: retirar
el producto del mercado, informar a los solicitantes sobre
la prohibiciéon de comercializacion y uso, asi como para
proceder a su disposicion final.

TiTULO IX:
ETIQUETADO, ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

Articulo 39.- Del Etiquetado

Todos los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos
afines de uso agricola que se comercialicen en el pais,
deberan estar adecuadamente etiquetados en conformidad
con los requisitos y el formato establecido en la seccion VI
que se encuentra en el Manual Técnico que es parte integral
de la presente Resolucion.

Los productos hidratantes que son importados y utilizados
para productos vegetales de exportacion y las materias
primas que son parte de un producto terminado, se
exceptuan del cumplimiento del etiquetado.

Se exceptia de sustentar técnicamente la época de
aplicacion, frecuencia de aplicacion y cultivo aplicado, en
el cuadro de instrucciones de uso del formato de etiqueta
establecido en la seccion VI del Manual Técnico que es
parte integral de la presente Resolucion, para los productos:
enmiendas de suelo, tensoactivos, mojantes, adherentes,
detergentes i6nicos, detergentes no idnicos, detergentes
neutros, agentes espumantes, agentes antiespumantes,
lavadores de follaje, removedores de latex, regulador de pH
de agua, corrector de dureza de agua, clarificador de agua,
hidratantes y ceras.

Para presentaciones de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola que sean inferiores a 150
ml y 250 gr, debera estar adecuadamente etiquetada en
conformidad con los requisitos y el formato establecido en
la seccion VI que se encuentra en el Manual Técnico que es
parte integral de la presente Resolucion.

Articulo 40.- Del Envasado

Todos los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos
afines de uso agricola que se comercialicen en el pais,
deberan estar envasados en materiales que soporten la
manipulacion del producto.

Ademas, el Titular del registro debera declarar las
presentaciones comerciales que faciliten la comercializacion
de sus productos y eviten el fraccionamiento de los mismos
en los almacenes de expendio.

Se prohibe el envasado de fertilizantes, enmiendas de suelo
y productos afines de uso agricola, en envases destinados a
la alimentacién humana y animal.
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Los requisitos y caracteristicas de los envases deben
sujetarse a las recomendaciones indicadas en la seccion VI
que se encuentra en Manual Técnico que es parte integral de
la presente Resolucion.

Articulo 41.- De las condiciones del almacenamiento

Los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines
de uso agricola, no se almacenaran conjuntamente con
alimentos, medicinas, ni ropa, de uso humano o animal.

Ademas, los solicitantes para la aprobacion de sus arecas
de operacion, deberan cumplir con las recomendaciones
técnicas para el almacenamiento de fertilizantes, enmiendas
de suelo y productos afines de uso agricola, indicados en la
Norma NTE INEN 2266 vigente y requisitos detallados en
la seccion VI del Manual Técnico que es parte integral de la
presente Normativa General.

TIiTULO X:
DEL CONTROL POSTREGISTRO DE
FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y
PRODUCTOS AFINES DE USO AGRiCOLA

Articulo 42.- De la inspeccién a los operadores

AGROCALIDAD realizara el control de los fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola, en
empresas que fabriquen, formulen, importen, exporten,
envasen, distribuyan y comercialicen dentro del territorio
Ecuatoriano, basados en lo establecido en la seccion VI
del Manual Técnico que es parte integral de la presente
Resolucion.

AGROCALIDAD realizara la inspecciones de las
plantas de produccion, de los procesos utilizados para la
fabricacion o formulacién; muestreo de los insumos y de
los productos formulados de fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola, con el objeto de
corroborar si cumplen con las condiciones que permitieron
el registro correspondiente.

Articulo 43.- De la inspeccién a los almacenes

AGROCALIDAD llevara un control en los almacenes
de los productos formulados y materia prima, con el
objeto de verificar la composicién y la calidad de los
elementos declarados en los fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola, que cumplan las
caracteristicas aprobadas en el registro, asi como aquellas
que se manifiestan en la etiqueta y que cumplan con la
Normativa vigente.

Cuando AGROCALIDAD detecte fertilizantes, enmiendas
de sueloy productos afines de uso agricola que se encuentren:
caducados, vencidos su registro, sin registro, cancelados,
suspendidos, prohibidos, procedera a la inmovilizacion de
los mismos y demés sanciones administrativas que hubiere
lugar seglin la normativa vigente.

Articulo 44.- Del control al producto

AGROCALIDAD realizara el control postregistro de los
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola, que se fabriquen, formulen, envasen, importen,

exporten, distribuyan y comercialicen tanto en almacenes
de expendio, lugares de comercializacion y empresas
fabricantes, formuladoras, envasadoras, importadoras,
exportadoras, distribuidoras y comercializadoras del
Ecuador, basados en lo establecido en los Manuales
Técnicos y procedimientos vigentes.

Verificara la composicion, calidad y disponibilidad de los
elementos de la composicion de los fertilizantes, enmiendas
de suelo y productos afines de uso agricola, durante todo el
ciclo de vida, cumpliendo lo establecido en la normativa
vigente.

Los fabricantes, formuladores, envasadores, importadores,
exportadores,  distribuidores, almacenistas, deberan
permitir el acceso a sus instalaciones, a los funcionarios
de AGROCALIDAD debidamente autorizados y facilitar
la documentacion requerida para el cumplimiento de sus
funciones.

Todos los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos
afines de uso agricola registrados en AGROCALIDAD, que
se importen, fabriquen, formulen, envasen, distribuyan o se
comercialicen en el Ecuador, seran sometidos al control de
la calidad.

TITULO XI:
DE LA COMERCIALIZACION DE LOS
FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y
PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA

Articulo 45.- De 1a comercializacion de los productos

Los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines
de uso agricola podran ser comercializados a través de
almacenes de expendio, debidamente registrados ante
AGROCALIDAD y cumpliendo lo establecido en el
procedimiento para el registro y control de almacenes e
insumos Agropecuarios, para el efecto, cuyos propietarios
permitiran y facilitaran las inspecciones de rigor por parte
de los funcionarios de AGROCALIDAD, debidamente
identificados y autorizados.

Los establecimientos de expendio y comercializacion
de insumos agropecuarios deberan colocar en perchas
separadas los productos plaguicidas, productos veterinarios
y fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de
uso agricola.

Los establecimientos de expendio y las empresas deberan
contar con un Responsable Técnico, con titulo profesional
de Ingeniero Agréonomo, Ingeniero Agropecuario, Ingeniero
Quimico o afin, en libre ejercicio profesional, que asesorara
al establecimiento en el uso adecuado de los productos y
respondera solidariamente con el duefio del establecimiento
en el caso de falsificacion, adulteracion, almacenamiento
inadecuado de los fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola que se comercializan.

AGROCALIDAD tendra la facultad de revisar el estado
de los envases y las etiquetas de los productos formulados
que se comercializan en el Ecuador, y disponer el retiro del
mercado de aquellos productos cuyas etiquetas no se ajustan
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a la etiqueta aprobada por la Normativa vigente o que se
encuentren en envases deteriorados que no corresponden a
las caracteristicas aprobadas en el proceso de registro.

Ademas, si al encontrarse que en el area de comercializacion,
los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines
de uso agricola, presentan: etiqueta y sellos de seguridad
adulterados, se evidencie derrame del producto, su envase
se encuentre en mal estado, los mismos seran objeto de
inmovilizacion por parte de AGROCALIDAD.

TITULO XII:
INFRACCIONES Y SANCIONES
ADMINISTRATIVAS

Articulo 46.- De las infracciones y sanciones

Las personas naturales o juridicas, publicas o privadas
que incumplan lo dispuesto en la presente Resolucion y
al Manual Técnico que forma parte integral, referente al
registro, fabricacion, formulacion, envasado, importacion,
distribucion y comercializacién seran sujetos a sanciones
administrativas (suspension y cancelacion del registro)
y sanciones sanitarias (decomiso y cuarentena) segun
AGROCALIDAD lo considere pertinente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Los Titulares de Registros de empresas
fabricantes, formuladoras, envasadoras, importadoras,
exportadoras, distribuidoras asi como los almacenistas
registrados de acuerdo al Titulo XII del Decreto Ejecutivo
3609, disponen de un (1) afio, a partir de la suscripcion de la
presente Resolucion, para adecuar los registros de operador
a los requisitos exigidos en el Manual Técnico que es parte
integral de la presente Normativa General.

Segunda.- Los titulares de registro de los fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola,
cuyos registros han iniciado su tramite antes de la fecha de
publicacion de la presente Resolucion y aquellos que tienen
registro bajo codigo del MAGAP y AGROCALIDAD
obtenidos de acuerdo al Titulo XII del Decreto Ejecutivo
3609, cuentan con un periodo de dos (2) afios a partir de
la fecha de emision del certificado vigente del producto,
para adecuar sus registros a lo dispuesto en la presente
normativa.

Tercera.- AGROCALIDAD permitira el fraccionamiento
de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines
de uso agricola a almacenistas autorizados, en un periodo
de un (1) afio a partir de la suscripcion de la presente
resolucion, posteriormente las empresas deberan realizar
presentaciones pequefias para evitar el fraccionamiento.
Durante este periodo de transicion el almacenista que
realice fraccionamiento deberd colocar en empaques y
etiquetas de las mismas caracteristicas que dieron origen
al registro. Adicional deben cumplir con las condiciones
de almacenamiento que determine la ficha técnica del
producto.

Cuarta.- Losalmacenistas y lugares de expendio autorizados
que tengan registro vigente ante AGROCALIDAD, tendran

un plazo de tres (3) meses a partir de la suscripcion de
la presente resolucion, para adicionar su actividad en el
sistema GUIA de AGROCALIDAD.

Quinta.- Dentro del ambito de las competencias en las
que se establecen actividades que impliquen autorizacion,
supervision, o diagnostico, seran realizadas por
profesionales de tercer y/o cuarto nivel de formacién en las
areas agricolas, agropecuaria y carreras afines.

DISPOSICIONES FINALES

Primera: De la ejecucion de la presente Resolucion
encarguese a la Coordinacion General de Registro de
Insumos Agropecuarios; Direcciones Distritales de
Articulacion territorial, Direcciones Distritales y Jefaturas
de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD.

Segunda: La presente Resolucion entrard en vigencia a
partir de la suscripcion, sin perjuicio de la publicacion en
el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, CUMPLASE Y PUBLIQUESE.
Dado en Quito, D.M. 22 de mayo del 2017.

f.) Ing. Diego Vizcaino Cabezas, Director Ejecutivo de la
Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del
Agro—Agrocalidad.




