Resolucion No. 0143

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO
Y ZOOSANITARIA

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 inciso primero del articulo 14 de la Constitucion de la Republica del Ecuador
establece que: "Se reconoce

el derecho de la poblaciéon a vivir en un ambiente sano y ecolégicamente equilibrado,
gue garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay";

Que, el articulo 73 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que "El
Estado aplicara medidas de precaucién y restriccion para las actividades que puedan
conducir a la extincion de especies, la destrucciéon de ecosistemas o la alteracién
permanente de los ciclos naturales. Se prohibe la introduccién 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 Republica del Ecuador
establece que "La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una
obligacién 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, sera responsabilidad del Estado: Prevenir
y proteger a la poblacién del consumo de alimentos contaminados 0 que pongan en
riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus efectos";

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucion de la Republica del Ecuador
establece que: "[...] Estado regulara la produccion, importacion, distribucién, uso y
disposicion final de materiales toxicos y peligrosos para las personas o el ambiente

[.]%

Que, el articulo 12 de la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el
Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: "Créase la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, entidad técnica de derecho publico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y financiera, desconcentrada, con sede



en la ciudad de Quito y competencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional.
A esta Agencia le corresponde la regulacion y control de la sanidad y bienestar animal,
sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos en la produccién primaria, con la
finalidad de mantener y mejorar el estatus fito y zoosanitario de la produccion
agropecuaria (...)";

Que, el articulo 13 literal n) de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en
el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que son
competencias y atribuciones de la Agencia las siguientes: "n) Regular, controlar y
supervisar el uso, produccién, comercializacién y transito de plantas, productos
vegetales, animales, mercancias pecuarias, articulos reglamentados e insumos
agroquimicos, fertilizantes y productos veterinarios";

Que, el articulo 13 literal r) de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en
el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 indica: "r) Regular y controlar el
sistema fito y zoosanitario y el registro de personas naturales, juridicas, agentes
econdémicos, productores de plantas, productos vegetales, animales, mercancias
pecuarias, articulos reglamentados y de insumos agropecuarios, operadores organicos
con fines comerciales y de centros de frenamiento; y la informacién adicional que
sestablezcan el reglamento a La Ley”.

Que, mediante Disposicion General Sexta de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017,
establece: "En virtud de la presente Ley el personal, patrimonio, activos y pasivos de la
actual Agencias de Aseguramientos de la Calidad del Agro-AGROCALIDAD- se
integraran a la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, la misma que
asumira las representaciones, delegaciones, derechos, obligaciones, activos y pasivos
de la primera";

Que, mediante Acuerdo Ministerial 049 de 28 de marzo de 2019, publicado en el
Registro Oficial 473 de 23 de abril de 2019 en el cual se Deroga el Titulo XXVIII DEL
REGLAMENTO DE PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA del
Texto Unificado de Legislacion Secundaria del Ministerio de Agricultura y Ganaderia,
publicado en el Registro Oficial Edicién Especial 1 de 20 de marzo de 2003 y sus
reformas;

Que, la disposicion transitoria primera del Acuerdo Ministerial 049 de 28 de marzo de
2019, publicado en el Registro Oficial 473 de 23 de abril de 2019 indica: "En el plazo de
tres meses contados a partir de la publicacidén en el Registro Oficial del presente
Acuerdo Ministerial, la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, elaborara
los instructivos o manuales para la regulacion y control de agentes de control bioldgico,
extractos vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso
agricola, que seran expedidos a través de Resoluciones Técnicas";

Que, mediante accién de personal No. 0890 CGAF/ DATH, de 28 de agosto de 2018,
Sr. Xavier Enrique Lazo Guerrero, Ministro de Agricultura y Ganaderia, nombra como



Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, al Ing.
Wilson Patricio Almeida Granja;

Que, mediante Resoluciéon 069 de 23 de mayo del 2017, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 34 de 12 de julio de 2017, en la cual se expide la "Norma
complementaria para facilitar la aplicacién del reglamento de plaguicidas y productos
afines de uso agricola, para el registro y control de agentes de control biolégico,
extractos vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso
agricola™;

Que, mediante la Resolucién 0241 de 13 de diciembre del 2018, se establecer los
requisitos y procedimientos para la importacion temporal de semioquimicos de uso
agricola; con el fin de cubrir la demanda de insumos agricolas para el monitoreo de
plagas del sector productor de maiz, aguacate, arroz, uva, mandarina, musaceas,
ornamentales y palma;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/ CSV-2018-000578-M de 31 de
julio de 2018, suscrito por la Coordinadora General de Sanidad Vegetal (E) en el cual
en su parte pertinente indica: "recalca que el uso de feromonas han generado gran
interés en ser utilizadas como herramienta de control y monitoreo dentro de los
programas de Manejo Integrado de Plagas (MIP), que combinado con métodos de
control bioldégico pueden coadyuvar a disminuir el uso y las aplicaciones de plaguicidas;
adicional las feromonas son de bajo impacto ambiental, y que tienen ademas la
particularidad de no generar resistencia en las poblaciones de insectos plaga, su uso
es considerada como una estrategia para detectar plagas de interés cuarentenario de
forma rapida y eficaz y utilizada en conjunto con trampas, se pueden retener o contener
a dichas plagas, por lo tanto es importante su implementacién en el monitoreo de
plagas a nivel nacional";

Que, mediante memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/ CRIA-2019-0468-M de 21 de
junio de 2019, la Coordinadora General de Registros de Insumos Agropecuarios (E),
informa al Director Ejecutivo de la Agencia que: "(...) Usted designe a la Direccién
Juridica emita la resolucion para el registro y control de agentes de control biolégico,
extractos vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso
agricola (...)", el mismo que es autorizado por la maxima autoridad de la institucion a
través del sistema de gestion documental Quipux;

Que, mediante Informe técnico de 20 de junio de 2019 en su parte pertinente indica:
"RECOMENDACIONES: La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de
conformidad a lo que establece la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria debe
desarrollar la regulacion para el procedimiento, registro, control y vigilancia de los
insumos agropecuarios (plaguicidas y productos veterinarios, sean estos organicos,
quimicos o bioldgicos), acorde a las nuevas tecnologias y simplificacion de tramites”, y;

En uso de atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria y el Estatuto Organico de Gestién Organizacional por procesos de la
Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro-AGROCALIDAD.



Resuelve:

Articulo 1.- Aprobar el "MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL,BIOL()GICO, EXTRACTOS VEGETALES,
PREPARADOS MINERALES, SEMIOQUIMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO
AGRICOLA" que consta como Anexo y que forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Articulo 2.- El incumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente
Resolucidn sera causa para la aplicacion de las sanciones contempladas en la Ley
Organica de Sanidad Agropecuaria.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla el
manual y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de
reglamentacion, se requiere una constante actualizacion mediante la sustitucion de
paginas y/o apartados. Cualquier modificacién del manual requerira de la aprobacion
del Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario. Las
paginas y/o apartados que sean modificadas seran sustituidas por nuevas, las cuales
deberan ser reportadas en el cuadro de control de cambios que debe llevar la fecha en
la cual se efectud la modificacién, especificar los cambios realizados y el responsable
de la modificacion. Las modificaciones se publicardn en la pagina web de la Agencia.

Segunda.- El texto de la presente Resolucién se publicara en el Registro Oficial;
mientras que el Anexo previsto en el articulo 1 emitir el "MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE AGENTES DE
CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS MINERALES,
SEMIOQUIMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA", se publicara en la
pagina web de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, para lo cual de
la presente disposicion encarguese a la Coordinacion General de Registros de Insumos
Agropecuarios.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Los registros obtenidos cumpliendo los requisitos establecidos en el Titulo
XXVIII del Reglamento de Plaguicidas y Productos Afines de Uso Agricola (Texto
Unificado de Legislacion Secundaria del MAG, expedido mediante Decreto Ejecutivo
3609), publicado en el Registro Oficial Edicion Especial 1 de 20 de marzo de 2003),



tendran de un plazo improrrogable de 5 afos a partir de la fecha de la publicacién en el
Registro Oficial de la presente Resolucion, para revaluar sus registros y dar
cumplimiento a todas las disposiciones establecidas en el Manual Técnico de
Procedimientos para el registro y control de agentes de control bioldgico, extractos
vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola,
anexo adjunto a la presente resolucion.

Segunda.- Los titulares de los registros que obtuvieron la autorizacion temporal de
importacién de semioquimicos de uso agricola cumpliendo la Resolucion 0241 de 13 de
diciembre del 2018, deben obtener el registro del producto antes de la caducidad de la
autorizacion, cumpliendo con lo establecido en el Manual Técnico de Procedimientos
para el registro y control de agentes de control bioldgico, extractos vegetales,
preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola, anexo
adjunto de la presente resolucion.

Una vez cumplido el plazo establecido no se otorgara plazos adicionales para la
obtencién del registro y se suspendera la distribucidén del producto hasta que cumpla
con las formalidades que exige la presente Resolucion.

Tercera.- Los titulares de los registros que hayan iniciado el procedimiento de registro
con el Titulo XXVIII del Reglamento de Plaguicidas y Productos Afines de Uso Agricola
(Texto Unificado de Legislacion Secundaria del MAG, expedido mediante Decreto
Ejecutivo 3609), podran acogerse al procedimiento establecido en el Manual

Técnico de Procedimientos para el registro y control de agentes de control biol6gico,
extractos vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso
agricola, anexo adjunto de la presente resolucion, una vez que la misma entre en
vigencia, sin que se vea afectado los derechos subjetivos.

Esto implica que la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario validara previo
analisis técnico toda la documentacién que el titular del registro presenté en su
momento para dar cumplimiento a lo establecido en Titulo XXVIII del Reglamento de
Plaguicidas y Productos Afines de Uso Agricola (Texto Unificado de Legislacion
Secundaria del MAG).

Esto de conformidad con el principio pro administrado y simplicidad establecido en la
Ley Orgénica para la Optimizacion y Eficiencia de Tramites administrativos
establecidos en el articulo 3.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera.- Der6guese la Resolucion 069 de 23 de mayo del 2017, publicada en el
Registro Oficial Suplemento 34 de 12 de julio de 2017, en la cual se expide la "Norma
complementaria para facilitar la aplicacién del reglamento de plaguicidas y productos
afines de uso agricola, para el registro y control de agentes de control biolégico,



extractos vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso
agricola”

Segunda.- Deroguese la Resolucién 0241 de 13 de diciembre del 2018, en la cual se
establecio los requisitos y procedimientos para la importacion temporal de
semioquimicos de uso agricola; con el fin de cubrir la demanda de insumos agricolas
para el monitoreo de plagas del sector productor de maiz, aguacate, arroz, uva,
mandarina, musaceas, ornamentales y palma

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- La ejecucion de la presente Resolucion encarguese a las Coordinaciones
Generales de Registros de Insumos Agropecuarios, Sanidad Vegetal, Laboratorios, a
las Direcciones Distritales y de Articulacion Territorial, Direcciones Distritales y
Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario.

Segunda.- La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de la publicacién en el
Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Quito, D.M. 17 de julio del 2019

f.) Ing. Wilson Patricio Almeida Granja, Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacién
y Control Fito y Zoosanitario.



